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A
 vigilância sanitária é aqui abordada com

o um
a área da saúde pública que 

trata das am
eaças à saúde resultantes do m

odo de vida contem
porâneo d 

' 
o 

uso e consum
o de novos m

ateriais, novos produtos, novas tecnologias, novas 
necessidades, em

 sum
a, de hábitos e de form

as com
plexas da vida coletiva 

que são a conseqüência necessária do desenvolvim
ento industrial e do que lh~ 

é im
anente: o consum

o. 

N
os m

oldes em
 que hoje está organizada, a vigilância sanitária pode ser vista 

com
o a ação coletiva em

 saúde que caracteriza a sociedade industrial e com
o 

exigência do processo civilizatório contem
porâneo, dentro do qual a técnica, 

com
o instrum

ento de ação produtiva, perm
itiu ao hom

em
 superar sua carên-

cia biológica e ter um
 contato transform

ador com
 a natureza, assegurando 

m
elhores condições de sobrevivência à espécie. A

 transform
ação da ciência 

em
 força produtiva talvez tenha sido a característica principal desse processo 

que construiu um
 novo princípio ordenador das relações do hom

em
 com

 a na-
tureza e dele consigo próprio. O

 ritual m
ágico-m

ítico-religioso, estabilizador 
cultural das sociedades pré-industriais, foi gradativam

ente substituído pela 
experim

entação e pela instrum
entação científico-técnica da m

atéria, da ener-
gia e da com

unicação (BA
RTH

O
LO

 JR., 1984). 

Tal processo de desvendam
ento e dom

ínio da natureza, que culm
inou no de-

senvolvim
ento tecnológico e na industrialização, gerou poderosos interesses 

econõm
icos e um

a lógica para a sua reprodução, que o constituiu e o legitim
ou 

com
o fim

 em
 si m

esm
o. Suprir o crescim

ento económ
ico, de form

a m
ais ou 

m
enos independente da avaliação dos riscos e benefícios para o desenvolvi-

m
ento hum

ano e a preservação da qualidade da vida, passou a ser sua m
arca. 

G
erou tam

bém
 graves efeitos deletérios sobre o m

eio am
biente, os quais ad-

quirem
 hoje cada vez m

ais im
portância em

 term
os da am

eaça que represen-
tam

 à própria continuidade das espécies. 

Essa lógica da racionalidade instrum
ental industrial contem

porânea busca in-
cessantem

ente a expansão dos cam
pos de produção e a elevação da produtivi-

dade, em
 um

 m
ovim

ento ao qual se adaptam
 todas as ações hum

anas. 

Pode-se dizer que a vigilância sanitária, com
 seus instrum

entos atuais, em
erge 

sim
ultaneam

ente ao desenvolvim
ento dessa racionalidade instrum

ental cien-
tífico-_técnica na sociedade contem

porânea, em
bora algum

as de suas áreas de 
atuaçao -

com
o 

O
 controle dos alim

entos e dos rem
édios -

rem
ontem

 aos 
prim

órdios das sociedades antigas. N
o entanto, m

anifesta-se com
o instância 
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perm
anente de conflito ao buscar a 

1 . 
. 

_ 
. 

. . 
e im

m
açao ou m

elh 
d. 

. 
. -

efeitos deletenos que essa racionali'd d 
' 

or, a 
m

unm
çao dos 

, 
a e m

esm
a provo 

. 
processo de dom

m
io da natureza co 

_ 
ca com

 o seu contm
uo 

' 
m

 a produçao dos 
· 

d. 
• • 

tipos de produtos m
ateriais bens e 

. 
m

ais 
1vers1f1cados 

' 
, 

serviços e com
 O

 
t b 1 . 

derosos interesses particulares em
 com

pet· _' 
. es ª e eom

ento de po-
içao com

 o m
teresse 

· bl' 
d 

servação do am
biente e da vida. 

pu 
1co 

a pre-

T
em

-se hoje à dispos_iç~o um
 arsenal de produtos e serviços que facilitam

 a vida 
e estendem

 a sobreV
Ivencia hum

ana em
 níveis que 

· 
· 

d 
• 

, 
, 

m
nguem

 po ena pensar al-
gum

as decadas atras. M
as grande parte desse arsenal é potencialm

ente iatrogê-
ruco, _ 0 que faz com

 que a qualidade, a eficácia, a segurança e a racionalidade em
 

relaçao ao seu uso ou consum
o tornem

-se questões críticas para a saúde pública 
e um

a preocupação da sociedade m
oderna, colocando novos desafios para os 

sistem
as de regulam

entação e de controle sanitários em
 todo O

 m
undo. 

T
enner (1997) abordou esse problem

a das iatrogenias cada vez m
ais diversifi-

cadas e com
plicadas, decorrentes das novas tecnologias. Enfocando principal-

m
ente a evolução técnica da m

edicina, ele cham
ou de vingança da tecnologia 

os efeitos que decorreram
 da aplicação de novos e sofisticados instrum

entos 
terapêuticos, com

o os m
edicam

entos e as técnicas da m
edicina de urgência. 

Sua tese é a de que o progresso tecnológico im
põe vigilância cada vez m

aior 
para a m

esm
a dose de risco, pois, em

 geral, o uso de tecnologias m
ais avança-

das pode produzir resultados m
elhores -

m
ais potentes -, m

as exige que isto 
seja feito sob estritos controles e critérios. O

s m
édicos e outros profissionais 

da saúde devem
 ter qualificação m

uito m
ais extensa para lidar com

 essas tec-
nologias, o que nem

 sem
pre acontece, e os produtos, instrum

entos e aparelhos 
devem

 ter sua qualidade estritam
ente m

onitorada, o que é m
ais difícil ainda, 

em
 especial nos países m

ais pobres. 

U
m

 bom
 exem

plo é o da descoberta dos antibióticos. O
 estrondoso sucesso 

da penicilina durante a Segunda G
uerra deu origem

 ao Inito do antibiótico 
com

o panacéia. Logo se tornou conhecida a seleção natural de variedades de 
bactérias resistentes, fato que, a princípio, não foi visto com

o um
 problem

a 
significativo. C

onquanto tenha perlnitido o tratam
ento de inúm

eros tipos de 
doenças agudas, 0 uso interm

itente -
m

uitas vezes abusivo ou equivocado 
-

dos antibióticos revelou que a resistência bacteriana era um
 problem

a bem
 

m
ais sério. variedades resistentes invadiram

 os hospitais nos anos 50, 60 e 70. 
O

 com
bate às infecções trouxe tam

bém
 o aum

ento da incidência de doenças 
crônicas, m

uitas delas causadas pelo uso dos próprios m
edicam

entos. O
 em

-
. 

b 
·te'r1·as aJ'udou a prom

over a m
ulti-

prego intensivo de certas drogas contia 
ac 

' 
. 

· 
· 

· 
t 

e hoJ·e trazem
 novam

ente a tona a 
phcação de variedades m

ais res1sten es qu , 
, 

. 
. 

. 
. 

tes relativam
ente controladas . 

preocupação com
 doenças m

fecc10sas an · 

o .... 
R1
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d 
. 

lina em
 1923 

é outro sim
ples e bom

 exem
plo. Em

bor 
A

 descoberta 
a m

su 
, 

' 
. 

a 
h 

. 
. 

tenha perm
itido controlar um

a enferrm
dade que afet 

0 uso desse 
orm

oruo 
. • 

a 
d 

em
 tod o O

 m
undo a falta de preosao das doses aum

entou 
m

ilhões 
e pessoas 

' 
. 

. 
.d 

1m 
t 

os danos causados aos olhos, aos rm
s e ao sistem

a nervo 
cons1 erave 

en e 
. . • 

. 
· 

tec nologia im
pôs o ônus de um

a v1g!lanoa perm
anente e a 

so. O
utra vez, a 

. 
necessidade de se pensar a respeito do seu uso rac10nal. 

M
olak (1997 ) m

ostra que os núm
eros da análise ~e risco ~ss~ciado às usinas 

nucleares indicavam
 claram

ente sua segurança ate a ocorrencia do acidente de 
Chernobyl. Esse desastre e o problem

a do destino do lixo nuclear dem
onstra-

ram
 que a tecnologia tam

bém
 não cum

priria o prom
eti~º'. ainda que, a princí-

pio, parecesse ser um
a panacéia para o problem

a energetlco. 

Sem
 deLxar de apontar os benefícios que a tecnologia trouxe à sobrevivência 

hum
ana, D

um
as (1999) elaborou um

a análise crítica acerca da m
ística que a 

ronda, fazendo com
 que seja vista com

o algo m
ilagroso tanto em

 term
os de 

seu funcionam
ento, cada vez m

ais opaco e m
isterioso para o cidadão com

um
, 

com
o em

 term
os de prom

essas de resolução de problem
as sociais. Essa con-

cepção m
ágica retira-lhe as dim

ensões de lim
ite, equilíbrio e im

possibilidade, 
tudo parecendo ser, por seu interm

édio, passível de resolução. Sem
elhante 

percepção é, na m
aioria das vezes, enganosa, pois a nova tecnologia, quase 

sem
pre, cria novos problem

as. N
os anos 50, exem

plifica o autor, era am
pla-

m
ente aceito que as novas técnicas agrícolas (m

áquinas, fertilizantes, pesti-
cidas etc.), prom

otoras da "revolução verde", iriam
 finalm

ente acabar com
 a 

fom
e no m

undo. 

Entretanto, ainda que a nova tecnologia tenha sido m
uito eficiente em

 aum
en-

tar a produção agrícola, o m
undo viria a perceber que as populações fam

intas 
haVl_am ª'.1111entado desde os anos 50 até os dias atuais, isso sem

 contar a po-
lm

çao qunruca e os envenenam
entos dos agricultores e consum

idores. D
um

as 
destaca que a razão é sim

ples· 
f 

• 
• 

. 
. 

• a orne nao era, e nao e, um
 problem

a resultante 
da m

adequada form
a de prod 

-
d 

1 . 
d 

uçao 
os a 1m

entos· ela era e é isto sim
 resul-

ta o de fatores econôm
icos p rt· 

. . 
' 

' 
' 

d 
. 

, 
0 1 1cos e sociais que afetam

 a distribuição e o 
uso 

os ahm
entos. R

essaltando 
. 

d 
. 

que a tecnologia m
olda a econom

ia a política 
e O

 m
un o social e cultural a· 

d 
. 

' 
dim

ensões 
O

 aut 
' 

m
 ª que tam

bem
 seja afetada por todas essas 

, 
or aponta que O

 bom
 

. 
com

o a energia nuclea 
em

 cnou tecnologias m
uito perigosas, 

r, que necessitam
 d 

· 
. 

. 
. 

D
esse m

odo apesar d 
e sistem

as m
fahve1s de controle. 

' 
a natureza essenci l 

f 
. 

res hum
anos acredita se 

. 
ª m

ente 
ahvel e im

perfeita dos se· 
' 

· 
piam

ente em
 sist 

• 
-

. 
operados. 

em
as m

fahve1s de controle por eles 

Em outras palavras pode-se d1· 
. 

. 
' 

zer que via d 
im

poe um
a vigilância cada vez 

. 
' 

e regra, o progresso tecnológico 
m

aior. Com
 algu 

-
m

as exceçoes relativas a tecno· 
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Jogias novas que sim
plificam

 a necessidade de controle 
t 

1 
• 

· 
. 

s, as 
ecno agias m

ais 
avançadas constituem

-se de m
aior núm

ero de com
ponentes 

-
· 

e sao sistem
as 

m
ais com

plexo~ e poderosos, que intensificam
 a probabilidade de acontecer 

algo errado. A
lem

 de m
aior vigilância, as novas tecnologias dem

andam
 não 

so~e_nte m
aior conheci_m

ento dos recursos hum
anos, m

as, igualm
ente, m

ais 
habilidade, capacidade m

d1v1dual e experiência. o crescente aum
ento dos cus-

tos da atenção m
édica no m

undo constitui certam
ente m

ais um
 determ

inante 
de peso na necessidade de m

aior vigilância dos produtos e dos processos e de 
m

aior qualificação do pessoal que os utiliza. 

A
s análises de Tenner e de D

um
as recom

endam
 que se adote um

a atitude 
cautelosa, longe da euforia que sucede a cada descoberta de m

étodos de curas 
fantásticas. Tenner aconselha que se assum

a um
a atitude m

odesta, provisória 
e com

 um
a dose de ceticism

o em
 relação a elas. 

A
tualm

ente, na sociedade global, som
os cotidianam

ente im
pelidos a consum

ir 
produtos e serviços. A

 publicidade esconde algum
as de suas verdadeiras pro-

priedades e, m
uitas vezes, sonega inform

ações im
portantes aos consum

ido-
res. D

ependendo da eficiência dos controles sanitários, podem
-se ter m

ilhares 
de produtos oferecidos ao consum

o, cuja qualidade, eficácia e/ou segurança 
em

 relação à saúde são questionáveis. A
lguns contêm

 substâncias cuja relação 
risco-benefício é estreita e que só poderiam

 ser utilizadas de form
a racional 

por aqueles que realm
ente as necessitam

, sob pena de gerarem
 problem

as 
tão perigosos quanto os que poderiam

 ajudar a resolver, com
o é o caso dos 

m
edicam

entos m
ais m

odernos. M
uitos contêm

 substâncias -utilizadas em
 seu 

processam
ento -

que são potencialm
ente tóxicas e que só podem

 ser consu-
m

idas em
 concentrações restritas. O

utras substâncias são cum
ulativas e seu 

uso constante gera problem
as crônicos; outras, ainda, não têm

 sua toxicologia 
perfeitam

ente conhecida, e assim
 por diante. 

A
 sociedade industrial m

oderna é fruto do conhecim
ento científico e da ra-

cionalidade instrum
ental que o acom

panha. O
 objetivo últim

o é a produtivi-
dade, que condiciona à possibilidade do progresso tal com

o é entendido na 
sociedade ocidental. O

 cam
po da vigilância sanitária representa tam

bém
 um

 
dispositivo m

oderador desse m
ovim

ento constante de busca de m
aior produ-

tividade e de dom
ínio da natureza, ao identificar as am

eaças ao hom
em

 que 
esse processo im

plica. 

D
esdenhar as conquistas científicas, assim

 com
o os m

edicam
entos alopáticos 

ou o uso de aditivos quím
icos nos alim

entos, entretanto, é um
a atitude obs-

curantista, que não tem
 a aderência da população nas sociedades m

odernas. 
· · 

t 
l 7 

A
ssim

, cabe indagar: com
o realizar o necessano con ro e. 
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. 
ul 

t s e norm
as estabelecidos ao longo da história tentam

 de-
As leis, reg 

am
en o 

· 
. 

. . 
. 

. 
. 

d 
dir· ei·tos e interesses dos diversos suJeltos envolV

Idos na 
finir os bID1tes 

os 
. 

d 
-

. 
ulaça· 0 e consum

o de produtos e serviços, quando esses direitos 
pro uçao, circ 

. 
. , 

. . 
. 

. t 
ferem

 na saúde dos m
div1duos ou das colet1v1dades. U

m
a 

e m
teresses m

 er 
. 

, 
. 

. 
-

•t· 
ue enta·o se coloca é decidir quem

 arbitrara os direitos desses 
questao cn 1ca q 

. 
. 

diferentes atores na relação com
plexa de troca de m

ercadonas, serviços e bens 
em

 geral, no que diz respeito à proteção da saúde _do consum
idor, do am

biente 
e dos interesses produtivos ou com

erciais envolvidos. 

Não resta dúvida de que um
a das principais funções do Estado dem

ocrático 
m

oderno é a de proteger e prom
over a saúde e o bem

-estar dos cidadãos. 
Nesse sentido, cabe a ele zelar pelos interesses coletivos, intervindo nas ati-
vidades de particulares e disciplinando-as, sem

pre que colocarem
 em

 risco a 
saúde pública. Esse poder de restringir direitos e liberdades individuais em

 
favor dos direitos coletivos é inerente ao poder público, que aparece, no Esta· 
do m

oderno, com
o o juiz final e incontestável do direito (LIM

A et ai., 1994). A
 

intervenção do poder público se dá por m
eio de instâncias da adm

inistração 
pública com

 poder de regulam
entação e de polícia, cuja razão é o interesse 

social e cujo fundam
ento assenta-se na suprem

acia que o Estado exerce sobre 
as pessoas, bens e atividades de seu território (FANUCK, 1987). 

A
 vigilância sanitária representa um

a dessas instâncias da adm
inistração pú· 

blica com
 poder de polícia, que é dem

arcada por um
 ordenam

ento jurídico de 
cunho sanitário, o qual configura os regulam

entos e as infrações e estabelece 
as respectivas sanções por suas transgressões. No m

undo ocidental dentro da 
lógica que construiu o Estado m

oderno, esta é, sem
 dúvida, um

a da~ áreas que 
se convencionou dizer que desem

penha funções típicas do Estado. Sua tarefa 
de m

ediatizar técnica e po11·t· 
t 

· 
· 

. . 
, 

1cam
en e, os m

teresses dos diversos segm
entos 

sociais na definição dos reg I 
d 

. 
. 

. 
_u am

entos e 
e usar de poder coercivo para fazer 

com
 que seJam

 cum
pndos e intransferível. 

2.2 
A VIG

ILÂ
N

C
IA SA

N
ITÁ

RIA E O
 S

ISTEM
A Ú

N
IC

O
 D

E S
A

Ú
D

E
 

No Brasil, a saúde é um
 direito social' 3 

inscrito na C
onstituição Federal de 

1988, que tam
bém

 criou o Sistem
a Único de Saúde com

o m
eio de concreti· 

zar esse direito. Para regulam
entar a estrutura e o funcionam

ento do SUS, foi 
aprovada a Lei O

rgânica da Saúde -
Lei nº 8.080, de 19 de setem

bro de 1990 
-, que dispõe sobre as condições para a prom

oção, proteção e recuperação da 
saúde e a organização e funcionam

ento dos serviços correspondentes. Essa 
lei afirm

a, em
 seu artigo 6°, que estão incluídas no cam

po de atuação do SUS 
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a vigilância epidem
iológica, a vigilância sanitária, a saúde do trabalhador e a 

assistência terapêutica integral, inclusive farm
acêutica. No parágrafo prim

eiro 
desse artigo, a vigilância sanitária é definida com

o: 

" ... um
 conjunto de ações capaz de elim

inar, dim
inuir ou prevenir ris· 

cos à saúde e de intervir nos problem
as sanitários decorrentes do m

eio 
am

biente, da produção e circulação de bens e da prestação de serviços 
de interesse da saúde, abrangendo: 

I. o controle de bens de consum
o que, direta ou indiretam

ente, se re-
lacionem

 com
 a saúde, com

preendidas todas as etapas e processos, da 
produção ao consum

o; e 

II -
o controle da prestação de serviços que se relacionam

 direta ou 
indiretam

ente com
 a saúde." 

D
este m

odo, a vigilância sanitária pode ser vista e analisada sob o ponto de 
vista de espaço de intervenção do Estado, com

 a propriedade -
por suas fun-

ções e instrum
entos -

de trabalhar no sentido de adequar o sistem
a produtivo 

de bens e serviços de interesse sanitário, bem
 com

o os am
bientes, às dem

an-
das sociais de saúde -

para os indivíduos e para a coletividade -
e às necessi-

dades do sistem
a de saúde. 

Por sua natureza, a vigilância sanitária pode ser concebida, igualm
ente, com

o 
um

 espaço de exercício da cidadania e do controle social, que, por sua capaci-
dade transform

adora da qualidade dos produtos, dos processos e das relações 
sociais, exige ação interdisciplinar e interinstitucional. Requer, ainda, a m

edia-
ção de diferentes instâncias, de m

odo a envolver o Executivo, o Legislativo, 
o Judiciário e outros setores do Estado e da sociedade, que devem

 ter seus 
canais de participação constituídos (LUCCHESE, 1992). 

No âm
bito do SUS, a vigilância sanitária representa um

 influente m
ecanism

o 
para articular poderes e níveis de poderes governam

entais, para im
pulsionar 

ações e m
ovim

entos de participação social e para aperfeiçoar as relações so-
ciais, em

 razão do papel que exerce na regulam
entação e na fiscalização das 

relações entre produção, com
ercialização, prestação ou dispensação, prescri-

ção e consum
o. 

O
 conceito am

pliado de saúde assum
ido em

 nossa C
onstituição Federal -com

o 
resultado de políticas sociais e econôm

icas -
dem

anda um
 avanço n~ ~!ano 

da consciência sanitária de todos os segm
entos sociais, por m

term
ed10 da 

Ü
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. d de das relações, bem
 com

o dos produtos, processos 
valorização da quah a 

' 
am

bientes e serviços. . 
d 

vigilância sanitária é requisito fundam
ental Para 

1 
estruturaçao 

a 
a 

Um
a P ena 

. ci·palm
ente em

 virtude de seu poder norm
ativo e fis 

. 
1 

t 
ão do SUS, prm

 
. 

. 
· 

1mp an_ ª~ 
. os contratados e da qualidade dos m

sum
os terapêuticos 

calizatono dos sem
ç E. significativo O

 seu potencial de contribuição à ruptura 
estes consom

em
. 

q~e 
. 

d 
t·go padrão de ação governam

ental no cam
po da saúde, a 

e a superaçao 
o an 1 

. 
d 

d 
m· eficiente perdulária e fraudulenta. 

qual e acusa a 
e 

' 

l .d d 
da gestão dos serviços do SUS, por exem

plo, pode ser am
plam

ente 
A

qua1ae 
. 

d 
·

·• 
· 

f . 
d 

or m
eio do uso adequado dos instrum

entos 
e que a v1g1lancia 

aper e1çoa a P 
_ 

. • • 
d·spo·e 

• •e·m
 disso a qualidade das relaçoes entre os prestadores 

sarutana 
1 

• f-\.1 
• 

• 
• 

. 
_ 

desses serviços e a população que os recebe e rm
puls10nada pela açao da fis-

calização sanitária. 

As ações de vigilãncia sanitária têm
 exatam

ente o propósito de im
plem

entar 
concepções e atitudes éticas a respeito da qualidade das relações, dos proces-
sos produtivos, do am

biente e dos serviços. Por esse m
otivo é que se entende 

que essa área tem
 potencial im

portantíssim
o tanto para a reversão do nosso 

antigo m
odelo assistencial de saúde, quanto para alim

entar ou enriquecer os 
processos indispensáveis à construção da cidadania no país, a qual deve se 
refletir na saúde e na qualidade de vida dos cidadãos. 

V
ista por esse ângulo, a vigilância sanitária é um

 dos braços executivos que 
estruturam

 e operacionalizam
 o SUS na busca da concretização do direito so-

cial à saúde. Sua função principal é atuar no sentido de elim
inar ou m

inim
izar 

o risco sanitário envolvido na produção, circulação e consum
o de certos pro-

dutos, processos e serviços. Em
 síntese, a vigilância sanitária exerce um

 papel 
im

portante para a estruturação do SUS, principalm
ente em

 vista de sua ação 
regulatória sobre produtos e insum

os terapêuticos de interesse para a saúde, 
de sua ação norm

ativa e fiscalizatória sobre os serviços prestados e de sua 
perm

anente avaliação e prevenção do risco à saúde . 

Entretanto um
 dos m

a1 ·0 e d 
f· 

• 
. 

. 
' 

r s 
esa 10s para a açao regulatoria do E

stado m
oder-

no na area Sanitária é 
1· 

-
d 

. 
. 

. 
a ava 1açao 

o nsco das novas tecnologias, sejam
 elas 

substancias, aparelhos ou serviços. 
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Em
 geral, a noção que é difundida no tocante ao poder regulatório do Estado 

está relacionada com
 os instrum

entos e a com
plexidade da intervenção estatal 

na área econôm
ica. N

o Brasil, há m
enos referência à regulação quanto ao as-

pecto social, talvez porque a regulação econôm
ica tenha sido o assunto m

ais 
estudado dentre as funções do Estado desde a econom

ia clássica. N
o entanto, 

todas as sociedades dedicam
 parte das suas instituições norm

ativas e da ação 
do Estado para disciplinar outros tipos de riscos, não econôm

icos, com
o os 

riscos à saúde e, nos últim
os trinta anos, ao am

biente. 

C
otidianam

ente, sem
 que se tenha exata consciência disso, tom

am
-se diver-

sas decisões com
 base na avaliação de riscos e benefícios que um

a particular 
atividade pode proporcionar. Todos os dias realizam

-se análises de risco, da 
m

esm
a form

a que são gerenciadas essas análises em
 m

uitas situações, com
o, 

por exem
plo, quando se tem

 a intenção de atravessar um
a rua ou ao se dirigir 

um
 carro. 

M
olak (1997, p. 1) define análise de risco com

o um
 conjunto de conhecim

en-
tos (m

etodologia) que avalia e deriva a probabilidade de acontecer um
 efeito 

adverso causado por um
 agente (quím

ico, físico, biológico e outros), processos 
industriais, tecnologia ou processo natural. No cam

po sanitário, os efeitos ad-
versos são quase sem

pre relacionados a algum
 dano à saúde, a doenças e, até 

m
esm

o, à m
orte. 

Segundo a m
esm

a autora, as raízes da análise de risco localizam
-se na teoria 

da probabilidade desenvolvida por Pascal em
 1657. Em

 seguida, em
 1693, Ed-

m
ond H

alley sugeriu cálculos de expectativa de vida e Pierre Sim
on de Laplace 

desenvolveu, em
 1792, um

a análise de risco quantitativo sobre a probabilidade 
de m

orte com
 e sem

 a vacinação contra a varíola. C
om

 o surgim
ento do capita-

lism
o, do uso do dinheiro e das taxas de juros, foram

 desenvolvidos m
étodos 

m
atem

áticos para lidar com
 probabilidades e riscos econôm

icos. Por exem
plo, 

o risco de m
orte foi calculado para o gerenciam

ento das em
presas de seguros 

(expectativa de vida). 

M
uitos aspectos da análise de riscos e de seu gerenciam

ento estão associados, 
na sociedade m

oderna, ao desenvolvim
ento industrial -

acidentes nucleares, 
lixo radiativo, pesticidas, derram

am
ento de petróleo, acidentes em

 indústrias 
quím

icas, chuva ácida, depleção da cam
ada de ozônio, contam

inantes nos ali-
m

entos, aquecim
ento global e assim

 por diante. A
 análise de risco perm

ite o 
m

anejo m
ais racional da tecnologia e a elim

inação das condições que deterio-
ram

 o ecossistem
a e am

eaçam
 o bem

-estar da sociedade. 
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. d des m
odernas apenas um

a parte dos fatores que pode,.,., t 
N

as soCie a 
'. 

. . 
. 

. 
"' 

razer 
. 

d 
ravos à saúde m

dividual e coletiva e regulada pelo Estado T 1 
nscos 

e ag 
. 

. 
. 

. 
· 

a re-
-

1 
-

busca tornar a vida m
ais segura, ehm

m
ando ou reduzindo a expo . 

gu açao 
. . 

. 
. 

. 
siçã

0 
ac

ertas substâncias (aditivos alim
entares tOXlCOS, p~r exem

plo), a situações; 
procedim

entos (fum
ar cigarro, andar de carro sem

 cm
to de segurança) e até a 

pessoas (m
édicos e outros profissionais sem

 qualific~ção). Tem
-se hoje um

a 
am

pla e com
plexa rede de sistem

as de regulam
entaçao, que atuam

 das tnais 
variadas form

as. 

Os sistem
as de vigilância sanitária constituem

 apenas um
a das unidades desta 

rede de instituições que regulam
 a vida do ponto de vista do risco à saúde. Um 

autom
óvel ou um

 botijão de gás que não obedeça às especificações de segu. 
rança pode causar danos tão ou m

ais graves quanto aqueles provocados por 
alim

entos que contêm
 contam

inantes perigosos ou por m
edicam

entos fora dos 
parâm

etros de qualidade. A
 água e o ar poluídos com

 partículas de contam
i-

nantes de risco provocam
 danos difusos, m

uitas vezes de difícil percepção. 

No Brasil, além
 da área da saúde, vislum

bram
-se pelo m

enos outras cinco 
áreas da adm

inistração pública que têm
 sérias responsabilidades com

 rela-
ção aos riscos à saúde: agricultura, que controla principalm

ente os alim
entos 

in natura, bem
 com

o bebidas, agrotóxicos e produtos veterinários; m
eio am

-
biente, que m

onitora os diversos aspectos do equilíbrio am
biental, através 

do Instituto B
rasileiro do M

eio A
m

biente e dos R
ecursos N

aturais R
enováveis 

(Ibam
a); indústria e com

ércio, que adm
inistra o sistem

a de m
etrologia e de 

avaliação da conform
idade, através do Instituto N

acional de M
etrologia, N

or-
m

alização e Q
ualidade Industrial O

nm
etro); trabalho, que gerencia as ques-

tões relacionadas à m
edicina do trabalho; e nuclear, que, por m

eio da Com
is-

são N
acional de Energia N

uclear (Cnen), controla o uso da radiação ionizante 
em

 suas diversas form
as. 

Cada um
a dessas áreas opera um

 sistem
a de regulação que tem

 notória relação 
com

 o sistem
a de vigilância sanitária, tanto pela função que desem

penha (de 
regulam

entação e controle), quanto pela possível superposição de program
as 

ou de atividades que são executadas em
 função de seus objetivos. 

Pelos lim
ites deste estudo, não será feita aqui um

a análise desses sistem
as 

brasileir~s de regulação na área social nem
 de seus objetivos e suas possíveis 

m
terseçoes, insuficiências e superposições, em

bora se adm
ita que este seja um

 
cam

~o ~ue necessite urgentem
ente de estudos, em

 particular neste m
om

ento 
da hístona da adm

iru·stra -
ºbJ· 

. 
• ., 

· 
d s 

çao pu 
ica, em

 que se busca a m
a10r efic1encia 

a 
estruturas e dos gastos públicos. 
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N
esta parte será realizada um

a análise teórica do sistem
a de regulação sanitá-

ria brasileiro sob o ponto de vista da atividade de avaliação do risco à saúde -a 
análise do risco aplicada a casos específicos-, função que orienta, ou deveria 
orientar, todo o trabalho do sistem

a de vigilância sanitária a partir de um
a 

perspectiva sociopolítica. 

C
om

o a avaliação do risco é atividade estreitam
ente relacionada à capacidade 

de pesquisa e desenvolvim
ento (P&D) em

 cada pais, e com
o os países m

enos 
industrializados apresentam

 deficiências nessa área, busca-se um
a certa com

-
paração entre as funções e o tipo predom

inante de atividade dos sistem
as de 

regulação dos países m
ais desenvolvidos e os daqueles em

 desenvolvim
ento, 

com
o o Brasil. 
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D
urante a década de 70, nos Estados U

nidos, em
 m

eio a um
a onda de regula-

m
entações concernentes à saúde, à segurança e ao m

eio am
biente, o Congres-

so aprovou a criação de um
a série de novas agências com

 responsabilidade 
de im

plem
entar políticas de regulam

entação e controle na área social, entre 
as quais a A

gência de Proteção A
m

biental (Environm
ental Protection A

gency 
-EPA); a A

dm
inistração da Segurança e da Saúde O

cupacional (O
ccupational 

Safety and H
ealth A

dm
inistration -O

sha); a A
dm

inistração N
acional de Segu-

rança do Tráfego R
odoviário (N

ational H
ighw

ay Traffic Safety A
dm

inistration 
-NHTSA); a C

om
issão de Regulação N

uclear (N
uclear Regulatory C

om
m

ission 
-NRC); e a C

om
issão de Segurança de Produtos ao Consum

idor (Consum
er 

Product Safety C
om

m
ission -CPSC). 

A
 m

aioria dessas agências consolidou funções antes existentes em
 num

erosas 
outras pequenas agências. O

 m
andato legislativo que definiu sua criação e 

com
petências m

arcou um
 significativo increm

ento no grau de regulação da 
econom

ia am
ericana, que já contava com

 a ação de outras poderosas agên-
cias, tais com

o a A
dm

inistração de A
lim

entos e M
edicam

entos (Food and D
rug 

A
drninistration -FDA); a A

dm
inistração Federal da A

viação (Federal A
viation 

A
dm

inistration _ FM
); 0 Serviço de Inspeção e Segurança de A

lim
entos (Food 

safety and Inspection Service -
FSIS); o Com

ité N
acional de Seguran_ç~ dos 

Transportes (N
ational Transportation Safety Board -NTSB); e a A

dm
iniS tra-

ção de Segurança e Saúde nas M
inas (M

ine Safety and H
ealth A

drrurustranon 
-M

SHA), entre outras (VISCUSI, 1992, p. 248). 
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. do a am
pliação do poder de intervenção do Estado, que envoJ 

N
esse peno 

, 
. 

veu 
•ai·s em

 um
a econom

ia altam
ente hberal com

o a am
ericana d 

aspectos soo 
.. . 

. 
. 

, 
eu. 

se de form
a razoavelm

ente tranqm
la, p01s havia cer~~ consenso a respeito de 

sua necessidade m
esm

o entre os econom
istas, trad1c10nalm

ente contrários à 
intervenção no m

ercado. 

Em
 prim

eiro lugar, existia o reconhecim
ento de que havia falhas legítim

as de 
m

ercado que precisavam
 ser tratadas. A

s forças do m
ercado relacionadas com

 
riscos não eram

 capazes de resolver casos clássicos de externalidades provo-
cadas por problem

as am
bientais. Tam

bém
 não eram

 suficientes para equa-
cionar questões que envolvessem

 inform
ações im

precisas e insuficientes aos 
trabalhadores, os quais se organizavam

 eficazm
ente em

 torno de questões de 
risco nos locais de trabalho, ou, ainda, inform

ações im
perfeitas e insuficientes 

aos consum
idores, que tam

bém
 se organizavam

 fortem
ente para se proteger 

dos riscos e fraudes envolvidos no uso ou consum
o de produtos e serviços. 

Em
 segundo lugar, os econom

istas entendiam
 que não som

ente as decisões 
seriam

 com
andadas por critérios de custo-benefício, com

o tam
bém

 que se po-
deriam

 obter avaliações em
 term

os de custo-benefício relativas às políticas 
regulatórias assum

idas e, assim
, corrigir o seu curso. A

 indústria autom
obilís-

tica, por exem
plo, que sofria acirrada com

petição de indústrias estrangeiras 
-

em
 especial da japonesa -, seria um

a das m
ais atingidas pelas legislações 

am
bientais. A

 avaliação do custo-benefício da política de regulação am
biental 

m
ostraria a sua conveniência, ou não, para a econom

ia da indústria autom
o-

bilística am
ericana. 

No entanto, para desespero dos econom
istas, as agências am

ericanas não 
se envolveram

 tanto com
 os cálculos de custo-benefício nas políticas -

pelo 
m

enos não a ponto de deixarem
 de pôr em

 prática um
a regulam

entação que 
entendessem

 tecnicam
ente necessária, apenas porque ela significaria custos 

m
ulto pesados aos atingidos (VISCUSI, 1992, p. 249). 

Em s~ntese, nos anos 70 os Estados U
nidos im

plem
entaram

 o poder de inter-
vençao do E stado na área social, regulam

entando a ação dos diversos agentes 
e cnando estruturas espec1·a11·zada 

1 
. 

. . 
_ 

. 
. 

s e com
 re ativa autonom

ia para a adm
m

1s-
traçao pubhca das novas áreas reguladas. 

A
 contrapartida ao intenso 

d 
volvido pelas a . 

. 
processo 

e regulam
entação e fiscalização desen-

lam
entação d gencias am

ericanas na década de 70 foi a política de desregu-
, 

e cortes nos orçam
entos d 

• 
. 

. . , 
para as em

pres 
as agencias e de 'alívio regulatono 

as, executada a parti 
d 

198 
. 

D
urante os anos de 1981 

19 
r 

e 
1, no pnm

eiro governo R
eagan. 

que não cum
priam

 os re ~lam
82, as m

ulta_s aplicadas pela O
sha às em

presas 
g 

entos da saude ocupacional caíram
 à m

etade e 

70 
(;1/Js1111

11, ln
 I 

R
1

,,1
1

1
, lo

 ~
I\

JJ 1R
11 

---

à quarta parte, respectivam
ente, em

 relação aos anos d 
1978 

·nh 
ent 

d 
-

· J 
e 

, 1979 e 1980 O
 

encanu 
am

 
o 

e açoes a ustiça Com
um

 por parte da A
 -

. d 
p 

·_ 
· 

1 (EPA) 
gencia 

e 
roteçao 

A
m

bienta 
nos casos de descum

prim
ento das 1e·s 

b' 
• 

, 
. 

1 am
 1entais tam

bem
 foi 

redu21do a m
enos da m

etade (VISCUSI, 1992, p. 283). 

As agências am
ericanas acim

a referidas funcionam
 com

 d'f 
t 

d 
. 

. . 
. 

1 eren es graus 
e 

autonorrua adrrurustranva e financeira, de suporte político no C
ongresso e de 

consistência tecnológica. A
pesar de sua força, os fatos acontecidos no início 

dos anos 80 m
ostram

 que elas tam
bém

 são vulneráveis às m
acropolíticas e às 

conjunturas governam
entais. 

Por sua vez, a Inglaterra executava sua reform
a adm

inistrativa do Estado no fi-
nal dos anos 70 e no início dos anos 80, durante o governo conservador da pri-
m

eira m
inistra M

argareth Thatcher, incorporando, em
 certa m

edida, o m
odelo 

regulatório das agências am
ericanas. Tal reform

a tinha com
o principal objetivo 

a busca da eficiência gerencial da adm
inistração pública e um

 de seus progra-
m

as -
Prim

eiros Passos -
teve o objetivo de criar agências regulatórias indepen-

dentes, com
 responsabilidades m

ais nítidas e um
 processo de trabalho m

ais 
transparente para a sociedade.

14 Com
o será assinalado m

ais adiante, a reform
a 

estatal prom
ovida no Reino U

nido foi, em
 m

aior ou m
enor grau e com

 m
uitas 

variações, levada à prática em
 quase todos os países da U

nião Européia. 

Entretanto, a situação da Europa era razoavelm
ente diferente da dos Estados 

U
nidos, pois aquela experim

entou continuo crescim
ento de suas políticas re-

gulatórias desde o início do processo de form
ação do m

ercado com
unitário -a 

com
eçar pelo m

odo principal de regulação estatal da econom
ia européia, que, 

diferentem
ente dos EUA, consistia na forte presença das em

presas estatais, 
algum

as delas com
 raízes no século XVII (M

AJONE, 1996, p. 11). O
 Estado key-

nesiano, bem
 desenvolvido para o suporte das políticas de bem

-estar social, 
tam

bém
 havia feito avanços nas regulações da área social, o que tornou os 

consum
idores e o am

biente europeus, nos anos 60 e 70, m
ais bem

 protegidos 
do que os dos Estados U

nidos até aquele m
om

ento. 

Porém
, enquanto a Europa exercia seu poder regulatório principalm

ente por 
m

eio dos órgãos de adm
inistração direta do Estado, os Estados U

nidos exer-
ciam

 esse poder regulatório principalm
ente através de agências independen-

tes e especializadas. A
 histórica rejeição dos líderes políticos am

ericanos a em
-

presas estatais e a firm
e crença nos poderes regulatórios do m

ercado sem
pre 

lim
itaram

 a intervenção do Estado aos casos explícitos de 'falha de m
ercado'. 

Por sua vez, a crença no conhecim
ento especializado com

o instrum
ento_ do d_e· 

senvolvim
ento social tam

bém
 constituía um

a im
portante fonte de leg1t1m

açao 
· 

· 
· 

specializadas e relativam
ente 

para os reguladores am
encanos. As agencias, e 

· 
· 

·t 
· na! que m

ais se encaixou nesse 
autonom

as, parecem
 ter sido a form

a m
stt ucio 

conjunto de valores típicos da sociedade am
ericana. 
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. 
t 

to da nova realidade regulatória européia, as agências ind 
M

~
O

O
~

~
 

. 
d 

derivadas do m
odelo am

ericano, passaram
 a ser adotadas tant 

pen entes, 
. 

-
d 

o 
f 

dos Es tados nacionais quanto na cnaçao 
e entes supranac,· 

nas re orm
as 

. 
o-

. 
poder regulatório sobre todos os pa1ses-m

em
bros da U

nião Eu-
nais, com

 
. 

• 
f 

·d 
• 

,. 
A. 

riação das agências supranac1ona1s tem
 trans en 

o im
portante 

ropeia. . 
c 

. 
. 

. 
, 

. 
. 

s 
poderes regulatórios, antes exercidos pelos E

stados naoonais, as m
stituições 

com
unitárias (european leveü. 

M
ajone (1996, p. 2), estudando o proce~so ?e regulação_:uropeu,.~ssinala que, 

apesar da diretriz da desregulam
entaçao vigente na U

ruao E
uropeia, a raciona-

lidade da intervenção governam
ental tem

 sido raram
ente contestada na área 

da "regulação social" -
am

biente, saúde, segurança e defesa do consum
idor-, 

não obstante o volum
e crescente dessa regulação . 

.A. busca de excelência no conhecim
ento especializado (expertise) é um

 dos 
principais determ

inantes da legitim
idade dessas agências, que estão dando 

nova form
a à regulação econôm

ica e social na Europa. O
 m

esm
o autor destaca 

a necessidade de atuar desses organism
os com

o fator de sucesso das políticas 
governam

entais da Europa re-regulada, em
 term

os de m
odificar atitudes, há-

bitos de consum
o, padrões de produção, gerenciam

ento de firm
as e de órgãos 

de governo, entre outros aspectos. 

D
essa form

a, a tarefa das agências regulatórias é com
plexa não som

ente por 
lidar com

 tem
as e fatos tecnologicam

ente com
plicados, m

as, tam
bém

, com
 

expectativas e com
portam

entos das pessoas. A
 credibilidade das agências é 

fator fundam
ental e tende a substituir o poder coercitivo no papel de principal 

recurso institucional de norm
atização, m

esm
o no nível dom

éstico. 

M
ajone destaca sua preocupação com

 o controle das agências, principalm
ente 

quanto a urna possível antinom
ia entre credibilidade e dem

ocracia. O
 autor 

ressalta, com
o principio básico da teoria dem

ocrática, que um
a política públi-

ca deve ser subm
etida ao controle exclusivo de pessoas expostas ao processo 

eleitoral, que tam
bém

 devem
 ser responsabilizadas por esse processo. Con-

tudo, am
da que os dirigentes de m

aior poder sejam
 aqueles subm

etidos ao 
~ot~ popular, os dirigentes das agências não são eleitos, m

as sim
 indicados, e 

etem
 enorm

e poder, que não é dem
ocraticam

ente controlado. 

O
 desafio que se apresenta é 

d 
d 

. 
. 

_ 
0 

e 
esenvolver um

 conceito de responsabihza-
çao e de transparência para 

• 
• 

d 
. . 

as agennas que seja consistente com
 os princípios 

em
ocrat1cos e condizentes co 

· 
t· 

. -
_ 

. d 
. 

m
 m

s itm
çoes nao-m

ajoritárias isto é não sub-
m

eti as ao Julgam
ento do voto popular. 

' 
' 
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Esse tem
a do controle social, da responsabilização e da transparência do tra-

balho das agências parece assum
ir im

portância especial na discussão do 'm
o-

delo agencial' de adm
inistração pública. A

lguns aspectos desse debate serão 
etom

ados ao se analisar especificam
ente a criação da A

nvisa, para exam
inar 

:uas funções no m
odelo brasileiro de vigilância sanitária. 

2.3.2 
Q

 PR
O

C
ESS

O
 R

EG
U

LA
T

Ó
R

/0." IN
C

ER
TEZAS 

Para avançar na discussão sobre a regulam
entação do risco sanitário e para 

que se entenda m
elhor a situação dos países em

 desenvolvim
ento em

 relação 
aos seus sistem

as de regulam
entação, faz-se necessária um

a explanação, ain-
da que resurnída, do funcionam

ento desses sistem
as. 

A
 avaliação do risco à saúde pode ser tarefa sim

ples quando há relação alta-
m

ente im
ediata e com

preensível entre um
 dano e a sua causa, m

as pode ser 
com

plexa ao envolver riscos pequenos ou exposições dem
asiadam

ente longas, 
com

 relações de causa e efeito difíceis de serem
 definidas. N

este caso, a ava-
liação do risco tem

 vários elem
entos de incerteza, que dão origem

 a difer~t~s 
pontos de vista e a polêm

icas quanto às definições e afirm
ações que os regu-

ladores devem
 assum

ir. 

) Todavia, não é som
ente por m

otivos técnicos que os sistem
as de regulação do 

1 risco à saúde são im
perfeitos ou incom

pletos. A
lém

 das questões econôm
i-

\ cas e políticas, sem
pre envolvidas, existem

 fatores culturais e até psicológicos 
que influem

 nas reivindicações regulatórias. A
 percepção do risco tem

 vários 
deterrnínantes. ' 5 Tem

-se, por exem
plo, reação forte a alguns riscos, cuja pro-

babilidade de realização é pequena (acidente aéreo); no entanto, ninguém
 se 

im
porta -

ou as pessoas se im
portam

 m
enos -

com
 riscos cuja probabilidade 

de realização é bem
 m

ais alta (doenças cardíacas ou diabetes). Em
 term

os es-
tatísticos, tais erros de percepção influenciam

 não som
ente as escolhas indi-

viduais -
principalm

ente quando a situação é de incerteza -, m
as, igualm

ente, 
as escolhas das políticas regulatórias do governo para intervir nesses tem

as. 
A

 percepção e a avaliação do risco estão sem
pre intim

am
ente relacionadas à 

inform
ação, à incerteza ou à falta de conhecim

ento. 

D
urante a década de 70 _ período em

 que aum
entou bastante a preocupação 

com
 os efeitos da tecnologia sobre o m

eio am
biente nos EUA -, ~~itas re-

gulam
entações controversas relacionadas aos riscos de doenças cr?~cas, em

 
especial o câncer, foram

 adotadas pelas diferentes agências regu_Iatonas. _Cada 
um

a delas trabalhava com
 um

a abordagem
 própria no tocante a avaliaçao do 
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0 C

ongresso am
ericano, então, solicitou às agências um

a política regu. 
nsco. 

· d. 
· 

latória m
ais coordenada e hom

ogênea. Em
 resposta a 

Iret1va do C
ongresso, a 

FDA contratou a A
cadem

ia N
acional de C

iências dos Estados U
nidos, que, Por 

m
eio de um

 com
itê especialm

ente indicado, realizou, entre 1981 e 1983, um
a 

sistem
atização sobre a análise do risco am

plam
ente aceita pela com

unidade 
acadêm

ica, pelas agências regulatórias e pelas em
presas que fazem

 pesquisa 
(NATI0NAL RESEARCH COUNCIL, 1983).' 6 

o Com
itê indicado pela academ

ia am
ericana para fazer o trabalho decidiu 

que a clara separação entre o trabalho de pesquisar e de definir o risco, assim
 

com
o a respectiva política para o seu gerenciam

ento, eram
 fundam

entais para 
esclarecer a natureza das funções das agências. A

ssim
, definiu duas dim

ensões 
básicas para os sistem

as que desenham
 as políticas regulatórias em

 saúde: 

a) A
valiação do risco • de natureza m

ais científica, consiste no uso de bases 
concretas de dados para definir os efeitos de um

a exposição (indivíduos ou 
população) a m

ateriais ou situações; busca m
edir, por exem

plo, o risco asso-
ciado a um

a substância. 

b) G
erência do risco · de orientação m

ais político-adm
inistrativa, é o processo 

de ponderar as alternativas de políticas e de selecionar a ação regulatória m
ais 

apropriada, integrando os resultados da avaliação do risco com
 as preocupa-

ções sociais, econõm
icas e políticas para chegar a um

a decisão; decide o que 
fazer com

 o risco avaliado. 

A
 avaliação do risco tem

 caráter especialm
ente estatístico e epidem

iológico 
e contém

 alguns dos seguintes estágios ou todos eles (N
A

TIO
N

A
L RESEARCH 

COUNCIL, 1983; BREYER, 1993): 

74 

1) Identificação do potencial de perigo -
determ

ina se um
a substância 

especifica tem
 ou não vínculo causal com

 determ
inados efeitos sobre 

a saúde: a exposição a qual substância é perigosa? Em
 qual contexto? 

Aqui, são identificadas as substâncias ou outros fatores que são sus· 
peitos de causar danos á saúde, ou seja, cuja presença significa algum

 
grau de risco. 

2) A
valiação de dose-resposta -

determ
ina a relação entre a m

agnitude 
da exposição e a probabilidade de ocorrência dos efeitos em

 ques· 
tão sobre a saúde: com

o o agravo varia com
 a exposição das pessoas 

à substância? A
quj devem

 ser considerados o tem
po de exposição à 

substância e a concentração da substância para 
O

 desenho de um
a 

curva de dose-resposta. Esta parte da avaliação é bastante crítica para 

G
10

11 \L
I/ \s lo

 1. Rtc,r 1 \1, lo S,\N
r 1 \IU

 \ 

...........__ 

L___j_ 
os resultados, pois ela vai orientar as defiruções de padrões e de refe-
rêndas; _dependendo da dose, um

a substância perigosa pode ser, in-
clus1ve, util. Estes estudos epidem

iológicos são feitos em
 anim

ais e em
 

seres hum
anos expostos, em

 períodos longos ou curtos, à substância 
suspeita. 

3) A
valiação da exposição -

determ
ina a extensão da exposição hum

ana 
antes e depois da aplicação dos regulam

entos, estim
ando a m

agnitu-
de dessa exposição: quantas pessoas foram

 ou continuam
 expostas 

à substância? Em
 que doses? Em

 que período de tem
po? O

nde? Este 
estágio é fundam

ental para o cálculo do risco a que está subm
etida 

um
a população ou parte dela. A

 conclusão pode ser, por exem
plo, que 

a exposição diária a um
a solução da substância suspeita, de cinco par-

tes por m
ilhão, durante vinte anos, causará provavelm

ente a m
orte 

de cinco pessoas por ano em
 cada m

ilhão de pessoas; a exposição da 
população de um

 país de 250 m
ilhões de pessoas significaria a m

orte 
extra de 1.250 pessoas por ano; expondo-se som

ente um
 grupo de 100 

m
il pessoas, haveria um

a m
orte a cada dois anos e, nesse m

esm
o caso, 

se apenas duas pessoas fossem
 expostas à substância, cada um

a teria 
50%

 de probabilidade de m
orte. Caso estes dados fossem

 o resultado 
da avaliação da exposição, os reguladores estariam

 em
 face de um

 pro· 
blem

a regulatório. Este exem
plo ilustra os tipos de definições que os 

reguladores devem
 avaliar e considerar neste estágio. 

4) C
aracterização do risco -

descreve a natureza e, com
 freqüência, a 

m
agnitude1do risco hum

ano: a substância é de fato perigosa? É bas-
tante ou levem

ente perigosa? Com
 base na curva de dose-resposta e 

nos resultados encontrados sobre a exposição é possível descrever e 
categorizar o risco avaliado? 

D
ependendo do caso, o processo de avaliação do risco é dem

orado e com
ple-

xo. Seu custo é alto e quase sem
pre exige pessoal, técrucas e equipam

entos 
sofisticados. Esses requisitos inviabilizam

 a sua realização nos países m
ais po-

bres, que contam
 com

 pouco investim
ento em

 pesquisa e desenvolvim
ento. 

Em
 cada passo, ocorre um

 núm
ero de decisões onde o risco à saúde hum

ana 
pode apenas ser inferido das evidências disponíveis. Por isso, m

uitas vezes, 
depois de um

a pesquisa desse tipo, de onde se obtém
 inform

ações m
ais espe· 

cíficas e aprofundadas a respeito da substância pesquisada, não há defiruções 
precisas para os reguladores se orientarem

 em
 suas decisões. 
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 m
uitos pontos de incerteza e diversidade 

J' ção do nsco e 
o process~ de ava ia 

1997 ; BREYER, l993; N
A

TIO
N

A
L RESEA

RCH COUNCIL, 
de defim

çoes (M
OLAK, 

1 . dores enfrentam
 problem

as para estabelecer 
. 

, zes os ava ia 
1983). !num

eras\~ 
' . 

_ de risco. Em
 geral, é difícil saber quantas Pesso-

f . . -
quanto a avahaçao 

. 
. 

de 1ruçoes 
. 

bsta·ncia testada; entao, com
o estim

ar o risco7 
1 

te expostas a su 
· 

as estão rea m
en 

' 
. 

b'ologia dos anim
ais de laboratório assem

elha-se 
-

que extensao a 
1 

, 
. 

' 
Ou entao, em

 
· 

. 
hum

ano? A
pesar dessas duV

Idas, os avaliadores 
tas ao orgam

sm
o 

· 
• 

nas respos .
. ' 

dados e elaboram
 as definiçoes e conclusões, de 

tim
am

 ofiCialm
ente seus 

, 
. 

. 
es 

. 
t 

tam
ento do problem

a, regulam
enta-lo ou ir adiante nas 

form
a a contm

uar o ra 
in\•estigações. 

lhores m
odelos estatísticos há sem

pre um
 intervalo de in-

M
esm

o com
 os m

e 
. , 

. 
. 

lj·aça-0 de r 1·sco é atividade probab1hst1ca e, em
 m

uitos casos, so-
certeza; a ava 
m

ente a repetição de anos de pesquisa pode aproxim
ar, com

 alto grau de cer-
teza, conclusões definitivas. No curto prazo, as agências que lidam

_ com
 essa 

dim
ensão do trabalho regulatório -a avaliação do risco -

enfrentam
 m

certezas 
no processo técnico que envolve um

a conclusão e/ou um
a recom

endação para 
determ

inada regulam
entação. 

Breyer (1993, p. 42) ressalta essa dificuldade dos reguladores com
 relação às 

incertezas do processo técnico de avaliação do risco. Esse am
biente de incer-

teza seria parte integrante -junto com
 os problem

as da percepção pública do 
risco e as ações e reações do C

ongresso am
ericano -

de um
 círculo vicioso, 

que influenciaria as agências a adotar um
a atitude não científica ou racional 

em
 seu desem

penho: investir grandes quantias de recursos em
 regulam

entos 
rígidos ou em

 ações difíceis, que geram
 um

 grau desprezível de aum
ento de 

segurança à população. 

Segu ndo esse autor, a avaliação do risco é um
 em

preendim
ento científico que 

bu_srn ª previsão de eventos, m
as não trabalha com

 hipóteses e relações cau-
sais sim

ples Ao contrário · 
-J · 

· . 
-

. 
. 

· 
, m

e u1 circunstancias potencialm
ente relevantes, ra· 

p1dam
ente m

utáveis que req 
. 

h 
• 

uerem
 a expert1se de diferentes disciplinas para 

e egar-se a um
a conclu · 

o 
. 

1 
sao. 

estudo de um
 sim

ples depósito de lixo, por 
exem

p o, requer o conhecim
 

t 
d 

. 
. 

. 
hidrologia e 

h 
. 

, 
en ° e toxicolog1a, epidem

iologia, m
eteorologia, 

'• ngen ana saude públ' 
. 

• 
plinas com

 d'f 
' 

, 
ica, transportes e defesa civil -

todas d1sc1-
1 erentes m

etadas d 
. 

_ 
teóricas. 

e Procedim
entos e diversas pressuposiçoes 

M
uitos estudos para avaliar o 

. 
Da m

esm
a form

a qu 
nsco de substâncias são da área da toxicologia. 

. 
. 

e a engenharia 
· ·1 

. 
. 

-
ne disciplinar de 'errar 

1 1 
civt • a tox1c0Jog1a trabalha com

 um
 cano· 

h 
pe o ado segu 

' A
 

um
ana segura de um

· 
b 

• 
. 

ro · 
o tentar determ

inar a m
aior dose 

. . 
ª su stanc1a sus 

· 
. 

. 
m

ente d1v1dido por IOO 
. 

Peita, os tox1cologistas têm
 histonca· 

de " 
· . 

. 
ª m

aior dose 
. 

m
ais baixo nível de ef •t 

segura aplicada em
 anim

ais, cham
ada 

ei os observad 
" 

os • Este resultado é tom
ado com

o 
7G
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padrão de segurança, o que significa, em
 term

os concretos, que a substância, 
naquela dosagem

 e durante certo período de tem
po, não causa dano aos seres 

hum
anos. A

 partir dessas estim
ativas é que pode ser calculada, por exem

plo, 
a 'dose diária m

áxim
a' recom

endável de um
a substância. 

B
reyer e outros autores seguiram

 as definições do C
om

itê do C
onselho N

a-
cional de Pesquisa am

ericano (NRC) no entendim
ento de que, no processo da 

avaliação de risco, os investigadores deparam
-se com

 dúvidas e que algum
 

grau de definição altam
ente probabilística é inevitável. 17 

A
 questão fica m

ais com
plicada quando se trata de relacionar certa doença ou 

agravo a pequenas doses de um
a substância suspeita. C

onfirm
ar a hipótese de 

que um
a pequena dose diária da substância, durante vinte anos, seria respon-

sável por provocar doença e m
orte é um

a em
preitada difícil e que, na m

aior 
parte das vezes, não seria viável por m

eio da obtenção de dados em
píricos de 

estudos de prospecção. Esses estudos epidem
iológicos controlados por m

ui-
tos anos, relativos a efeitos de pequenas doses em

 seres hum
anos, envolvem

 
custos altíssim

os, que os inviabilizam
. 18 

Estudos epidem
iológicos retrospectivos -

pesquisando a vida dos doentes 
para identificar as substâncias a que foram

 expostos -
são m

ais baratos, m
as 

tam
bém

 consom
em

 tem
po e recursos consideráveis. M

uitas vezes, esse tipo 
de estudo levanta m

ais dúvidas do que respostas, com
o, por exem

plo: a taxa 
encontrada reflete realm

ente a relação com
 a substância de interesse ou deve-

se a algum
a outra a que os doentes estiveram

 expostos? O
u: os doentes, pre-

ocupados com
 sua doença, lem

bram
 m

ais vivam
ente das suas relações com

 a 
substância em

 estudo do que os seus pares do grupo controle? 

O
utra fonte de questionam

ento na avaliação do risco é o uso de m
odelos li-

neares em
 estudos epidem

iológicos no que se refere às extrapolações. B
reyer 

(1993, p. 44) cita o seguinte exem
plo: os investigadores aplicam

 um
a dose alta 

da substância suspeita em
 anim

ais; se esses anim
ais desenvolvem

 um
a taxa 

m
ais alta de tum

ores do que a m
édia, os investigadores tentam

 extrapolar os 
resultados para doses baixas, em

 seres hum
anos. Q

ue conclusões poderiam
 

ser extraídas? Q
ual m

odelo de extrapolação deveria ser usado? Se, por exem
-

plo, um
a dieta com

 5%
 de sacarina causasse tum

ores em
 30%

 dos ratos expos-
tos, ou seja, trezentos por m

il, o m
odelo poderia indicar, sim

plificadam
ente, 

que um
a dieta cem

 vezes m
enor em

 conteúdo de sacarina causaria tum
ores 

em
 ratos em

 taxas cem
 vezes m

enores? Certam
ente, a sim

plificação é arrisca-
da e não tem

 consistência cientifica. 

Além
 desses, outros m

otivos fazem
 os investigadores ficarem

 inseguros quan-
to ao m

odelo de extrapolação. C
ertas substâncias, com

o o cianeto, são propor-
cionalm

ente tão m
ortais em

 pequenas doses quanto em
 grandes doses; outras, 

o, 
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com
o a m

anteiga, são <lanosas som
ente se consum

idas em
 grande quantidade· 

outras, com
o o iodeto, m

atam
 em

 altas doses, m
as são inócuas em

 pequena' 
doses e, em

 pequeníssim
as doses, são necessárias à vida. 

s 

Em
 outro caso de dúvida, Breyer assinala que foi evidenciado que o organism

o 
hum

ano pode tolerar bem
 exposições a dioxinas em

 determ
inada situação. 

H
averia, no organism

o, receptores quím
icos que conseguiriam

 prender a dio-
xina e torná-la inócua. M

as quando a capacidade dos receptores é excedida e 
a dioxina é liberada no organism

o, ocorrem
 danos. C

om
o, então, identificar se 

existem
 esses receptores e m

edir a sua capacidade? 

Os reguladores devem
 ter conhecim

ento desses problem
as enfrentados nas 

pesquisas, porque estão diretam
ente relacionados com

 seu trabalho. A
 escolha 

de um
 m

odelo de extrapolação de um
a curva de dose-resposta pode fazer um

a 
diferença expressiva na definição da dose que explicita 'o m

ais baixo nível de 
efeitos observados'. 

Breyer ainda cita vários exem
plos que confirm

am
 as incertezas envolvidas no 

processo de definição de riscos e, em
 conseqüência, no processo regulatório. 

A
lguns cientistas, notando que em

 testes com
 anim

ais, às vezes, as doses m
ais 

altas da substãncia são aplicadas para provocar o dano de m
aneira específica, 

questionam
 a verdadeira m

agnitude dessa 'dose m
áxim

a tolerável' que gera 
tum

ores. M
atando um

 grande núm
ero de células pela alta exposição, pode 

ocorrer um
a grande e rápida regeneração das m

esm
as, o que enseja o risco de 

m
utações causadoras de danos. Este tipo de processo de reprodução em

ergen-
cial não aconteceria em

 casos em
 que poucas células m

orrem
 m

ais lentam
ente 

e se regeneram
 de form

a bastante lenta. 

O
utras vezes, os reguladores, em

 suas definições ou conclusões, ignoram
 fato-

res de geração de riscos, tais com
o a existência de cam

inhos bioquím
icos não 

encontrados nos anim
ais testados, por m

eio dos quais um
a substãncia poderia 

chegar a um
 órgão particular. 

V
iscusi 0992, p. 152) tam

bém
 refere esses dilem

as que se refletem
 na ação 

das agências que trabalham
 com

 regulação do risco à saúde e cita o exem
plo 

seguinte: suponha-se que um
a substãncia exiba a probabilidade de 1:10.000 

de apresentar reações adversas tão graves quanto as da talidom
ida. Consi-

derando esse grau de risco, se a substância oferecer significativo benefício 
terapêutico, poderia ser m

ais útil à sociedade assum
ir esse risco e perm

itir sua 
produção? A

dem
ais, a autorização geraria inform

ações úteis para a avaliação 
m

ais detalhada do risco e, caso necessário, a decisão poderia ser revertida. 

O
 resum

o desse problem
a de incertezas no processo técnico de definição de 

riscos parece revelar que os sistem
as regulatórios trabalham

 bem
 ao avaliar 
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grandes e sérios riscos. Porém
 onde há riscos d 

. 
. -

' 
e Prazos m

ais lon 
1 · 

dos, esses sistem
as 1rao gerar resultados fund 

gos envo V
I· 

-
-

am
entados provavelm

ente 
definiçoes e conclusoes controversas. Essas conclu -

em
 

f 
soes, geralm

ente assum
em

 
riscos de arm

a conservadora -errar pelo lado da 
' 

'ct· 
, . 

segurança-, quando aplica-
das em

 m
e ias ou casos t1p1cos, porque estes sebas • 

. 
-

, 
. 

. 
eiam

 em
 m

odelos lm
eares 

de extrapolaçao, em
 ruve1s m

ais altos de confiança e em
 esti·m 1 -

'd• 
d 

. _ 
a 1vas m

e ias 
e 

expos1çao. A
o m

esm
o tem

po, podem
 subestim

ar as possibilidad 
d 

b·-
-

· 
d 

• 
• 

es 
e com

 1 
naçao m

enos usuais 
e C

ircunstancias que espelham
 peri·gos 

· • 
. 

. _ 
, 

espec1a1s, com
o 

sinerg1sm
os de expos1çao a m

ultiplas substâncias, cam
inhos bioquím

icos al-
ternativos, longas e m

com
uns exposições e sensibilidades especiais. 

O
s sistem

as de regulação do risco, devido a várias razões, algum
as com

en-
tadas acim

a, trabalham
 com

 níveis conservadores de risco por m
argem

 de 
segurança, o que deixa os analistas econôm

icos insatisfeitos com
 a ausência 

de avaliações m
ais precisas de custo-benefício, em

 especial quando se trata de 
ganhos pequenos de segurança em

 troca de altos investim
entos de recursos. 

Da m
esm

a form
a, são sistem

as que trazem
 lim

ites quanto a assum
ir definições 

relativas a riscos m
ais especiais ou sinergéticos à saúde -aqueles que cham

am
 

m
enos a atenção, Q

uando lidam
 com

 pequenos riscos, assum
em

 definições de 
razoabilidade variada, que podem

 produzir resultados ao acaso. 

M
olak (1997, p, 8) aponta que, diferentem

ente das ciências físicas, há m
uita 

incerteza associada a qualquer avaliação do risco. Enquanto as predições nas 
ciências físicas são usualm

ente precisas, na avaliação de risco podem
 ser va-

riadas e ter diferentes ordens de m
agnitude. A

 avaliação do risco seria um
a 

ferram
enta útil para avaliar riscos relativam

ente sim
ples -

com
o os riscos à 

saúde decorrentes da exposição a um
a substância em

 um
 am

biente particu-
lar -

e com
pará-los com

 diferentes alternativas de ação -
substituir o uso da 

substância por outra, por exem
plo, Entretanto, quando aplicada a problem

as 
com

plexos em
 busca de um

a hierarquização ou planejam
ento para o gerencia-

m
ento do risco, a avaliação do risco pode ser perigosa devido a suas lim

ita-
ções e incertezas. A

 autora recom
enda cautela quando se trata de aplicar seus 

resultados em
 problem

as da vida real, em
 particular quando o cálculo dos 

benefícios pode depender de várias definições tom
adas por inferência. 

É lógico que as lim
itações assinaladas pelos autores significam

 lim
itações à 

avaliação do risco, que variam
 em

 cada área, de substância ª. substância e de 
caso a caso. No entanto, essas incertezas, conclusões im

preosas, gaps de co-
nhecim

ento e dificuldades de com
unicação trazem

 características de m
certeza 

aos sistem
as de regulação do risco sanitário. 

U
m

a das conclusões do trabalho do N
ational Research Council (l 983l é queª 

. 
_ 

l't"co firm
em

ente baseado em
 

avahaçao do risco consiste em
 um

 processo ana 1 1 

o
~ Rt ,10.., n\ ,·,c.11 ,,ti, s
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considerações científicas, m
as que essa avaliaçã? tam

bém
 requer ~ulgam

entos 
quando a inform

ação disponível no p~ocesso e m
com

pleta. O~ Julgam
entos 

envolvem
, inevitavelm

ente, consideraçoes de outra natureza, alem
 das cientí-

ficas e políticas. 

Para distinguir os julgam
entos científicos e as escolhas políticas que podem

 
estar contidos na seleção de possíveis 'pontes de inferência''º envolvidas 
na avaliação do risco daqueles julgam

entos e escolhas m
ais abrangentes 

relacionados a tem
as das políticas sociais e econõm

icas que são inerentes à 
gerência do risco, o C

om
itê do NRC (1983) adotou a term

inologia de política de 
avaliação do risco. A

lém
 disso, definiu os pontos, no processo de avaliação do 

risco, em
 que as inferências devem

 ser feitas -com
o com

ponentes do processo. 
Os julgam

entos feitos pelos cientistas ou assessores de risco envolvem
 um

a 
escolha entre várias opções cientificam

ente plausíveis -
opções de inferência 

(Inference G
uidelines for Risk A

ssessm
ent, princípios seguidos pelos cientistas 

ao interpretarem
 e consum

arem
 definições/julgam

entos com
 base em

 dados 
científicos) -

e devem
 ser feitos segundo as diretrizes para as inferências no 

processo de avaliação do risco definidas especialm
ente para este objetivo 

(NATIONAL RESEARCH COUNCIL, 1983). 

A
ssim

, a política de avaliação do risco é utilizada tanto pelos institutos, agên-
cias e equipes que realizam

 as pesquisas, com
o pelas agências regulatórias 

que, em
 geral, acom

panham
 e avaliam

 as pesquisas realizadas. 

As incertezas do processo de avaliação do risco tornam
 difícil para os cien-

tistas e para os especialistas das agências responderem
 às reclam

ações do 
público quanto à segurança de algum

as substâncias, em
 particular aquelas 

suspeitas de causar câncer a m
édio e longo prazo, a respeito das quais existem

 
poucos estudos. A

 população busca inform
ações absolutas e 

m
uitas vezes 

elas não existem
. 

' 
' 

N
estes casos, pode-se utilizar um

 instrum
ento de gerenciam

ento do risco cha· 
m

ado de princípio da precaução, o qual, em
 síntese, consiste em

 fazer uso 
restrito e controlado das substâncias ou processos suspeitos de causar danos 
até que sejam

 obtidas evidências m
ais definitivas a respeito da caracterização 

de seu risco. A
 questão é polêrnica, pois afeta fortes interesses em

presariais, e 
está em

 debate no Codex Alim
entarius, assunto que será m

elhor analisado em
 

outro capítulo deste estudo. 
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2.3.3 
A

VA
LIA

Ç
Ã

O
 E G

ERÊN
C

IA D
O

 RISCO
 EM

 PAÍSES PERIFÉRIC
O

S 

A
 política de avaliação do risco difere da política de gere·nc· 

d 
. 

. _ 
-

1a 
o nsco, que se 

caracteriza por dec1soes para o âm
bito externo e tem

 fundam
e t 

. 
. 

. 
n os m

ais am
-

plos, ligados a cultura, a econom
ia e às características sociais de cada lugar. 

A
 dim

ensão da política regulatória que constitui a avaliação do risco dem
anda 

a m
aior parte da energia das agências regulatórias nos países centrais. Em

bo-
ra, em

 sua m
aioria, não realizem

 as pesquisas (HEIM
ANN, 1997), as agências 

as supervisionam
 e avaliam

 seus desenhos e processos, validando, ou não, 
seus resultados. A

ssim
, elas trabalham

 estreitam
ente relacionadas com

 a pro-
dução de conhecim

ento, com
 pesquisas que identificam

 e avaliam
 riscos. Tal 

responsabilidade exige pessoal altam
ente qualificado em

 term
os da produção 

de conhecim
ento científico, que seja capaz de m

onitorar e analisar detalhada-
m

ente seus processos e resultados. A
lgum

as vezes as próprias agências rea-
lizam

 pesquisas com
plem

entares, m
as, na m

aior parte das vezes, autorizam
, 

acom
panham

 e avaliam
 detalhadam

ente os resultados de am
plas pesquisas de 

avaliação de riscos, em
 busca de elem

entos -
principalm

ente a caracterização 
do risco -

para a tom
ada de decisões que signifiquem

 a elim
inação ou a redu-

ção de riscos para a população. 

A
 confiabilidade é valor essencial para essas agências, que têm

 a responsabi-
lidade de definir os padrões de segurança e de perm

itir ou não a produção de 
certos produtos ou o uso de certas_substâncias em

 concentrações livres ou de 
m

áxim
o consum

o. A
 atividade de avaliação do risco -

com
 todas as definições 

que ela necessita e ações que desencadeia -em
presta às agências reguladoras 

dos países centrais um
a característica de alta especialização científica, não 

passível de existência em
 outros órgãos e nas cortes de justiça ou nos parla-

m
entos dos países. 

A
 outra dim

ensão da política regulatória, a dim
ensão da gerência do risco, 

não é m
enos problem

ática, porém
 é m

enos explorada na literatura relacionada 
ao risco. 20 A

lguns autores apontam
 a baixa capacidade coercitiva de algum

as 
agências, em

 especial em
 períodos de conjuntura desfavorável (VISCUSI, 1992, 

p. 281), ao passo que outros ressaltam
 a im

portância dos tipos de organiza-
ção e de lógicas adm

inistrativas que as governam
 (confiabilidade organizacio-

nal), que se relacionam
 com

 falhas na perform
ance adm

inistrativa (HEIM
ANN, 

1997, p. 4). T
anto a conjuntura política quanto as especificidades de um

a orga-
nização adm

inistrativa são elem
entos am

plam
ente dependentes dos contextos 

onde se inserem
. D

esse m
odo, a gerência do risco é m

ais condicionada por 
fatores dom

ésticos, de natureza político-adm
inistrativa, do que por fatores 

técnicos e científicos da avaliação do risco. 
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. 
. d 

. 
0 pode estar subm

etida a diferentes graus de Pr 
li · 

d 
gerencia 

o nsc 
. 

, . 
es-

A
 po uca 

e 
. 

dos A
ssim

 as agências regula tonas explicitam
 es 

-
d 

agentes interessa 
• 

• 
. 

, . 
sa 

sao 
os

_ . 
d b' dade pois O

 conhecim
ento cientifico do risco dernor 

caractenstica de 
u ie 

• 
. 

. 
. 

a, 
. 

1 . 
de ser com

plexo e deixar espaço para m
uitas interpreta-

m
ultas vezes, a em

 
. 

· 
'f· 

-d 
'derando que o conhecim

ento cienn ico e 
e construçã 

ções. Entretanto, consi 
. 

. 
d f' 

'd 
o 

. 
al 

l't·ca de gerência do nsco deve ser 
e iru a em

 cada m
ornen-

m
crem

ent 
, a po i 1 

, 
. 

d 
·d

· 
· 

. . 
d 

'de·ncias disporuveis, ou a falta 
e evi enc1a, e explorando 

to utJhzan o as ev1 
. 

_ 
. 

21 
, 

' 
-

• 
-

1 as possibilidades da com
urucaçao do nsco. 

ao m
a'l(Jm

o poss1ve , 

T 
• certezas da avaliação do risco quanto os diferentes pontos de Vis-

anto as m
 

, 
. 

. 
ta e atitudes sobre a gerência do risco são r:sponsa~

1e1s, m
m

tas vezes, Por 
regulam

entações diferentes, decididas p~r agencias diferentes, sobre_ 0 m
es-

m
o assunto. Não som

ente as interpretaçoes dos resultados das pesquisas são 
dessem

elhantes, com
o tam

bém
 as características sociais, culturais e sanitárias 

das populações e dos sistem
as de regulação exigem

 decisões diferentes dos 
reguladores. D

erivar regulações distintas para um
 m

esm
o problem

a de risco é 
tam

bém
 um

a das características dos sistem
as de regulação. 22 

D
iferentem

ente das agências dos países m
ais industrializados, a principal ta-

refa cotidiana dos órgãos e agências reguladoras dos países em
 desenvolvi-

m
ento é exatam

ente im
plem

entar a dim
ensão da gerência do risco, um

a vez 
que m

ais dificilm
ente estarão envolvidos, de m

odo direto, com
 a produção 

dos conhecim
entos próprios da avaliação do risco em

 todas as suas etapas. 
Esta lógica, que não tem

 sentido determ
inista, apresenta-se em

 diversos graus 
de verdade nos países em

 desenvolvim
ento, estando relacionada, em

 especial, 
com

 a divisão internacional do trabalho. A
ssim

, pode m
odificar-se historica-

m
ente, na dependência das políticas de desenvolvim

ento de cada país. 

Entretanto, a avaliação do risco é apenas um
 aspecto do processo de controle 

regulatório de um
a substância, tecnologia ou condição de risco. A

 busca ou 
a espera por aperfeiçoam

entos e avanços no processo de avaliação do risco 
não pode ser invocada para justificar a falta de decisões de gerenciam

ento do 
nsco, ou considerada a única form

a de elim
inar controvérsias e conflitos. A

 
ger~ncia do risco, em

bora use a avaliação do risco, é determ
inada por forças 

políticas 
· · 

· 
· 

. 
, sociais e econom

1cas; assim
, o conflito e a controvérsia fazem

 parte 
da natureza de seu processo. 

Com
o a gerência do ris 

-
. 

. 
co esta estreitam

ente vinculada m
as não lim

itada, ao 
conhecim

ento produzido n 
J' 

-
. 

' 
if-

. 
ª ava iaçao do nsco, m

uitos reguladores nos países 
per encos, confundem

 as d 
d' 

_ 
' 

falta de conclu -
d r· .. uas 

im
ensoes. O

s problem
as da incerteza ou da 

soes 
e m

1t1vas _ nor 
• 

. 
com

o foi expo t 
f 

m
ais nos Processos de avaliação do nsco, 

s o -
azem

 com
 qu 

• 
fazer afirm

aço-e 
. . 

e, m
unas vezes, os reguladores hesitem

 em
 

s ou em
itir publica 

_ 
• 

. 
m

ente conclusoes por falta de evidencias 
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científicas m
ais aceitáveis acerca de algum

 Proble 
d 

. 
. 

. 
_ 

. 
m

a 
e nsco, com

o se a di-
m

ensão da avahaçao do nsco fosse a única que de 
. 

. 
vesse ser considerada e 

pudesse determ
m

ar um
a tom

ada de decisão. 

D
esse m

o~o.' deixam
 os re&

i:1la~ores de concretizar um
a ação ou um

a políti-
ca regulatona porque ª avahaçao de risco não é com

pletam
ente esclarecedo-

ra, sem
 considerar outros elem

entos e danos possíveis -
sociais, econôm

icos 
ou éticos -

que podem
 substituir, pelo m

enos provisoriam
ente, as evidências 

científicas m
ais taxativas. A

 questão dos alim
entos geneticam

ente m
odifica-

dos é um
 exem

plo típico e atual. 

o que historicam
ente caracterizou a política de gerência do risco das agências 

dos países em
 desenvolvim

ento foi a tom
ada de decisões em

 um
 am

biente de 
escassa inform

ação científica e de precária organização adm
inistrativa, con-

trastando com
 a abundância de pressões políticas e de /obbies.23 

A
s decisões de gerenciam

ento do risco nos países periféricos são invariavel-
m

ente condicionadas principalm
ente pelos seguintes fatores: a) o acesso às in-

form
ações produzidas nos países m

ais industrializados -
tanto os resultados 

científicos das pesquisas de avaliação do risco com
o os regulam

entos adotados 
e as decisões a respeito dos problem

as enfrentados; b) a estrutura de recur-
sos físicos e financeiros, de pessoal especializado, de ordenam

ento jurídico e 
de suporte político disponível; c) a experiência acum

ulada com
 determ

inados 
tem

as que representam
 risco e a capacidade para explorá-los; e d) o am

biente 
político e as características sociais, culturais e sanitárias da população. 

É possível afirm
ar que, nesses países, as decisões, no âm

bito da política de 
gerência do risco, tam

bém
 são realizadas, na m

aioria das vezes, em
 am

biente 
de dúvidas e am

bigüidades decorrentes desses determ
inantes. Em

 todos os 
países latíno-am

ericanos, até alguns anos atrás, essa política era reduzida a 
atos adm

inistrativos de natureza cartorial, dom
inados pelas políticas de clien-

telism
o, ou se apresentava com

o palco de corrupção, perdendo totalm
ente o 

vinculo com
 o objetivo regulatório e com

 o controle sanitário. 24 

O
 item

 do acesso à inform
ação talvez seja o m

ais im
portante para os objetivos 

dessa discussão e, por isso, m
erece com

entários m
ais detalhados. C

om
o afir-

m
a B

aron 0995, p. 14, apud PEREIRA, 1998), a regulação ótim
a estará sem

pre 
lim

itada à inform
ação acessível ao regulador. 

H
á pouco tem

po, a questão do acesso ao conhecim
ento especializado era m

ui-
to crítica. A

inda nos prim
eiros anos da década de 90, os órgãos encarregados 

da regulação sanitária não dispunham
 de recursos m

odernos de acesso à in-
form

ação por falta de recursos financeiros ou por descaso político. O
 subde-

senvolvim
ento da adm

inistração pública, em
 toda a A

m
érica Latina, fazia -

ou 

O
s R

11~1m
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, 1 . 
encarregados da fiscalização sanitária subrner . 

, gãos pub 1cos 
, 

. 
d 

, . 
. 

&1relll 
faz -

os or . . 
f !ta de estrutura tecruca e 

e poht1ca 1m
prescinct· 

. 
, 

J 
V

IC
IO

SO
 da 

a 
!Veis 

no crrcu O
 

.d 
'fcação de agências geradoras de conhecim

ento e P 
' 

inclusive, para a I enn 1 
. 

, 
. 

ara a 
-

·rosa com
 tais agencias. 

interlocuçao provei 

. 
-

tem
-se m

odificado de m
aneira significativa nos últirn 

e ntudo tal situaçao 
. 

_ 
os 

0 
'. 

t 
relativo 

em
 várias dunensoes, no qual os países latin 

os O
 1solam

en o 
• 

. 
. 

u,o-
an 

·. 
. . 

até O
 final dos anos 80 foi rom

pido com
 a abertura e 

arnencanos v1v1am
 

. 
o-

. 
d 

com
putadores ficou relativam

ente barato, ao alcance do 
m

ercial; o uso 
e 

, 
. 

d 
. 

. 
s 

. 
d 

or am
entos dos órgãos da area sooal; a re e m

ternac1onal (W
eb) 

m
m

gua os 
ç 

. 
. 

. _ 
. . 

• t rli·gar as m
ais diferentes m

st1tu1çoes e a perm
1t1r acesso bem

 
passou a m

 e 
_ 

. 
. 

, 
, . 

am
plo à inform

ação, situaçao 1m
pensavel ate alguns anos atras,_o aum

ento da 
velocidade das trocas com

erciais, das viagens e das com
um

caçoes perm
itiu 0 

contato quase cotidiano com
 pessoas e instituições de outros países, ao rne-

nos por m
eio da m

ídia em
 suas diferentes form

as de divulgação, inclusive em 
tem

po real. 

G
rande parte da expertise necessária às agências dos países com

 baixa capaci-
dade em

 P&D está relacionada à apropriação do conhecim
ento e da inform

ação 
divulgados pelos m

ais diferentes m
eios de com

unicação, especializados ou 
não, e a sua adequada utilização no gerenciam

ento dos problem
as de risco 

sanitário no plano dom
éstico. A

pesar de fraco produtor de conhecim
ento e de 

inovação na área tecnológica, o B
rasil tem

 potencial im
portante na absorção de 

tecnologia via transferência pelos setores produtivos.25 

O
 setor regulatório tam

bém
 pode desem

penhar papel im
portante nesse aspec-

to, principalm
ente considerando a m

aior facilidade de acesso à inform
ação 

científica, no sentido de superar a situação de fragilidade dem
onstrada nos 

últim
os trinta anos, na qual os produtores transnacionais gozavam

 de benefí-
cios não perm

itidos pelos sistem
as regulatórios de seus países de origem

. 

O
 econom

ista Jeffrey Sachs (2000)2
6 defende a tese de que o planeta está divi· 

dido em
 três grupos de p · 

. 
d 

. 
a1ses. os pro utores de tecnologia os que absorvem

 
tecnologia e os tecnolo · 

, 
' 

. 
. 

. 
g1cam

ente exclm
dos. A

 grande m
aioria dos pa1ses la-

tm
o-am

encanos estari 
d 

, 
, 

B 
.1 

. 
ª no qua ro de paises tecnologicam

ente exclm
dos. O

 
ras1 sena um

a das exc 
-

. 
m

 d 1 
. d 

. 
eçoes, tendo em

 vista que conseguiu diversificar seu 
0 

e O
 m

 ustnal. Entreta t 
-

. 
C

IIll
. 

t 
. 

n °, nao consegum
 avançar na criação do conhe· 

en o e estana apena 
. 

1 'd 
Estes teriam

 m
elh 

s I~c-ui 
O

 entre os países que absorvem
 tecnologia. 

ores cond1çoes d 
d · 

· 
· 

d 
em

 relação aos 
, 

. 
. 

e 
um

nu1r as diferenças nos niveis de ren a 
pa1ses m

ais ncos. 
D

estacando O
 poder d 

. 
_ 

e m
ovaçao com

 
· 

· 
• 

E 
tados Unidos e Japão S 

h 
. 

0 a Prm
c1pal força de países com

o os 
s· 

, ac s salienta a · 
, 

• 
· 

m
 

im
portanoa de sistem

as que interliga 
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as pesquisas científicas de base com
 a com

ercialização de produtos para o 
desenvolvim

ento da capacidade de inovação. O
 outro pólo deste desenvolvi-

m
ento seria através da difusão tecnológica, pela qual os países absorveriam

 a 
tecnologia gerada na produção internacional, em

 especial por m
eio das em

pre-
sas m

ultinacionais. O
 B

rasil teria sido bem
 sucedido na atração de investim

en-
tos externos, que fazem

 a difusão tecnológica, m
as extrem

am
ente frágil no 

processo de inovação, o que explicaria o seu decepcionante desenvolvim
ento 

nos últim
os 25 anos. 

Esta divisão do m
apa da exclusão tecnológica e o lugar do B

rasil na posição 
interm

ediária m
antêm

 intrincadas relações de determ
inação ou de influência 

sobre as agências regulatórias nacionais. O
 tipo e o grau de inserção do país 

no cenário da pesquisa e do desenvolvim
ento setorial m

oldam
 o espaço, as 

funções e a form
a que essas agências assum

em
. 

Pode-se levantar a tese da necessidade de que as agências de países em
 desen-

volvim
ento, com

o o B
rasil, tenham

 que incluir tam
bém

 critérios estratégicos 
na definição de sua política de gerência do risco. O

u seja, fazendo parte de 
suas funções regulatórias, haveria um

a dim
ensão relacionada a form

ulações 
estratégicas para o desenvolvim

ento, fundam
entada nas necessidades inter-

nas de enfrentam
ento de problem

as sanitários que exigem
 absorção de infor-

m
ação, tecnologia, inovação e produção de novos conhecim

entos. 

Esta questão é tão polêm
íca quanto com

plexa. Entretanto, com
o a política da 

gerência do risco sinaliza preferências e necessidades relacionadas à nossa 
realidade sanitária, tam

bém
 poderia sinalizar preferências pela produção de 

conhecim
ento em

 determ
inadas áreas -

com
o, por exem

plo, os fitoterápicos 
ou o screening da nossa biodiversidade com

 potencial de desenvolvim
ento 

farm
acêutico em

 biotecnologia. O
u, então, fom

entar a pesquisa de doenças 
im

portantes em
 nosso quadro nosológico, para as quais se tem

 poucas alter-
nativas terapêuticas -

com
o as leishm

anioses, a m
alária e a doença de C

hagas 
-, da m

esm
a form

a que a FDA estim
ula a pesquisa e a produção das cham

adas 
drogas órfãs." 

A
 diferença entre as funções das agências regulatórias dos Estados desenvol-

vidos -
com

 ênfase nas atividades de avaliação do risco e, a partir delas, com
 

plena estruturação das políticas de gerência do risco -
e aquelas dos E

stados 
em

 desenvolvim
ento, m

ais envolvidas com
 a gerência do risco e sofrendo de 

fragilidades no acesso à inform
ação e em

 sua organização político-adm
inis-

trativa, tem
 originado um

 efeito -
em

 cascata, ao que parece -
bastante pre-

judicial a nossas agências. H
á um

a tendência a se renunciar às prerrogativas 
da autoridade nacional no cam

po da gerência do risco, em
 função de decisões 

tom
adas pelas agências dos países centrais. Tal efeito, na A

m
érica Latina, está 
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m
ais visível na área farm

acêutica: m
uitas agências e órgãos reguJadore 

. 
. 

-
d 

-
s nacio 

nais estão concedendo a autonzaçao para pro uçao e com
ercialização ( 

. · 
tro) de form

a quase autom
ática, quando o m

edicam
ento já estiver re . regis-

' 
. 

' 

em
 algum

a agência dos pa1ses desenvolv1dos, por exem
plo. 

o 

É possível entender a situação de precariedade de recursos pela qual a g 
. 

. 
. 

rancte 
m

aioria dos paises Jatm
o-am

encanos passa, agravada pela perda de im
 

· 1 
t· 

d 
1 

· 
· 

Por-
tância do investim

ento e do gasto sacia , m
o 1Va a pe as m

Junções de seus 
program

as de ajuste fiscal. M
anter um

a estrutura de recursos e técnicos es 
_ 

d 
., 

1· 
d 

Pe 
cializados para apenas refazer um

 estu o Ja rea 1za o, com
 rigor, pelos t' _ 

nicas das agências reguladoras dos países m
ais desenvolvidos pode pare~~r 

contra-senso e desperdício dos já escassos recursos. 

Entretanto, o círculo vicioso do subdesenvolvim
ento tecnológico não pode ser 

reforçado exatam
ente no item

 da precariedade do acesso ao conhecim
ento 

científico. As grandes corporações poderiam
 suportar o ônus de transferir 

tecnologia e inform
ações aos países onde vão com

ercializar seus produtos 
e auferir lucros significativos. O

 tem
a será abordado novam

ente quando for 
analisado o processo internacional de harm

onização de regulam
entos na área 

farm
acêutica. 

No Brasil, a criação da A
nvisa trouxe a perspectiva de m

udanças im
portantes 

relacionadas à ação regulatória no cam
po sanitário. Esta ênfase na função re-

gulatória do Estado foi difundida pelo processo de reform
a do aparelho do 

Estado -
em

preendido, em
 sua segunda onda, a partir de 1995 -, que advoga 

a criação de agências autônom
as com

o form
a preferencial da intervenção do 

Estado nessa função. 

U
m

a análise desse processo de reform
a contribui para o entendim

ento do con· 
texto em

 que o novo form
ato de órgão estatal é proposto e de suas funções no 

sistem
a de regulação do risco sanitário no país, que é o sistem

a de vigilância 
sanitária. É o que será visto no próxim

o capítulo. 
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