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2.1 Inovacio TECNOLOGICA E VIGILANCIA SANITARIA

A vigilancia sanitaria ¢ aqui abordada como uma m,:mw da saude publica que
trata das ameacas a saude resultantes do modo de vida contemporaneo, dq
uso e consumo de novos materiais, novos produtos, novas tecnologias, Novas
necessidades, em suma, de habitos e de formas complexas da vida coletiva,

n:mmwomncsmmncmsam:mnmmmwzmaoammmaozamsgm:a:mam_mao que lhe
¢ imanente: o consumo.

Nos moldes em que hoje esta organizada, a vigilancia sanitéaria pode ser Vista
como a acao coletiva em satde que caracteriza a sociedade industrial e como
exigéncia do processo civilizatorio contemporaneo, dentro do qual a técnica,
como instrumento de acao produtiva, permitiu ao homem superar sua carén-
cia biologica e ter um contato transformador com a natureza, assegurando
melhores condicoes de sobrevivéncia a espécie. A transformacao da ciéncia
em forca produtiva talvez tenha sido a caracteristica principal desse processo
que construiu um novo principio ordenador das relacoes do homem com a na-
tureza e dele consigo proprio. O ritual magico-mitico-religioso, estabilizador
cultural das sociedades pré-industriais, foi gradativamente substituido pela

experimentacao e pela instrumentacao cientifico-técnica da matéria, da ener-
gia e da comunicacao (BARTHOLO JR., 1984)

Tal processo de desvendamento e dominio da natureza, que culminou no de-

senvolvimento tecnologico e na industrializacao, gerou poderosos interesses
economicos e uma logica para a sua reproducdo, que o constituiu e o legitimou
como fim em si mesmo. Suprir o crescimento econdmico, de forma mais ou
menos independente da avaliacao dos riscos e beneficios para o desenvolvi-
mento humano e a preservacao da qualidade da vida, passou a ser sua marca.
Gerou também graves efeitos deletérios sobre o meio ambiente, os quais ad-

QEE,B :.em cada vez mais importancia em termos da ameaca que represen-
tam a propria continuidade das mmcmnmmm.

Essa logica da racionalidade instrume
cessantemente
dade, e

ntal industrial contemporanea busca in-
4 €xpansao dos campos de producio e a elevacao da produtivi-
M um movimento ao qual se adaptam todas as acdes humanas.

Pode-se dizer queavy

4 igilancia sanitaria, com se
simultaneamente

us instrumentos atuais, emerge
a0 deseny

Gifice A5 ehien na g .oZEoEc,ammmm racionalidade Em::Ech_ nwn:“

ecnica na sociedade contemporanea, embora algumas de suas areas de
m:._mn\mc - €omo o controle dos alimentos e dos remédios - remontem aos
primordios das sociedades antigas. No entanto, manifesta-se como instancia
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Tem-se hoje a disposicio um ar
e estendem a sobrevivéncia hy
gumas décadas atras. Mas gra
nico, 0 que faz com que a qua
relacdo ao seu uso ou consu

mana em niveis que ninguém poderia pensar al-
nde parte desse arsenal € potencialmente iatrogé-
lidade, a eficacia, a Seguranca e a racionalidade em

Mo tornem-se questdes criticas para a saude publica
€ uma preocupacao da sociedade moderna, colocando novos desafios para os

sistemas de regulamentacéo e de controle sanitarios em todo o mundo.

Tenner (1997) abordou esse problema das iatrogenias cada vez mais diversifi-
cadas e complicadas, decorrentes das novas tecnologias. Enfocando principal-
mente a evolucao técnica da medicina, ele chamou de vinganga da tecnologia
os efeitos que decorreram da aplicacdo de novos e sofisticados instrumentos
terapéuticos, como os medicamentos e as técnicas da medicina de urgéncia.

Sua tese € a de que o progresso tecnolégico impoe vigilancia cada vez maior
para a mesma dose de risco, pois, em geral, 0 uso de tecnologias mais avanca-
das pode produzir resultados melhores - mais potentes -, mas exige que isto
seja feito sob estritos controles e critérios. Os médicos e outros profissionais
da satde devem ter qualificacio muito mais extensa para lidar com essas tec-
nologias, o que nem sempre acontece, e 0s produtos, instrumentos e aparelhos
devem ter sua qualidade estritamente monitorada, o que é mais dificil ainda,
em especial nos paises mais pobres.

Um bom exemplo é o da descoberta dos antibioticos. O mm.:osago sucesso
da penicilina durante a Segunda Guerra deu origem ao mito do w::go:no
como panacéia. Logo se tornou conhecida a selecao natural de variedades de
bactérias resistentes, fato que, a principio, ndo foi visto Q.:ao um cGEmSm
significativo. Conquanto tenha permitido o tratamento de ._E::mSm H.Eo,w Mm
doengas agudas, 0 uso intermitente - muitas <m~.mm abusivo ou me.:<o§ o
- dos antibioticos revelou que a resisténcia cmna:mam .mam um Eow_:dm _u.m.B
mais sério. Variedades resistentes invadiram os :o%:m_.m nos anos 50, %o.m 70.
O combate as infeccdes trouxe também o aumento .am Ena.m:n_m de om:nmw.
cronicas, muitas delas causadas pelo uso aom PIOPHOS an_mmawﬁww ::M_ﬂ.
prego intensivo de certas drogas contra cmﬁm:mm a:.aoc a uﬂwﬂmam w o
plicagdo de variedades mais resistentes que, seou @m%_ﬂmsnﬂig_mamm.
preocupacao com doengas infecciosas antes relativamen
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923, é outro simples e bom exemplo. Embor,
tido controlar uma enfermidade que afeta
s em todo o mundo, falta de Emammo das doses aumentqy
s danos causados aos olhos, mom Emm € ao sistema neryg.
gia impos 0 Onus de uma vigilancia permanente ¢ 5
a respeito do seu uso racional.

a da insulina, em 1

A descobert :
monio tenha permi

o uso desse hor
milhoes de pessoa
consideravelmente 0
so. Outra vez, a tecnolo
necessidade de se pensar
que 0S NUMEros da analise de risco associado as usinag
mente sua seguranca até a ocorréncia do acidente de
problema do destino do lixo nuclear demonstra-
o cumpriria o prometido, ainda que, a princi-
problema energético.

Molak (1997) mostra
nucleares indicavam clara:
Chernobyl. Esse desastre € 0
ram que a tecnologia também na
pio, parecesse ser uma panacéia para o

ficios que a tecnologia trouxe a sobrevivéncia
a analise critica acerca da mistica que a
go milagroso tanto em termos de

Sem deixar de apontar 0S bene
humana, Dumas (1999) elaborou um

ronda, fazendo com que seja vista como al
seu funcionamento, cada vez mais opaco € misterioso para o cidadao comum,

como em termos de promessas de resolucao de problemas sociais. Essa con-
cepcdo magica retira-lhe as dimensoes de limite, equilibrio e impossibilidade,
tudo parecendo ser, por seu intermédio, passivel de resolucdo. Semelhante
percep¢do é, na maioria das vezes, enganosa, pois a nova tecnologia, quase
sempre, cria novos problemas. Nos anos 50, exemplifica o autor, era ampla-
mente aceito que as novas técnicas agricolas (maquinas, fertilizantes, pesti-
cidas etc.), promotoras da “revolucdo verde”, iriam finalmente acabar com a
fome no mundo.

Entretanto, ainda que a nova tecnologia tenha sido muito eficiente em aumen-
tar a producéo agricola, o mundo viria a perceber que as populagdes famintas
:m.s.ma aumentado desde os anos 50 até os dias atuais, isso sem contar a po-
luicdo quimica e os envenenamentos dos agricultores e consumidores. Dumas
amm.snm que arazdo € simples: a fome nao era, e nio é, um problema resultante
da inadequada forma de producdo dos alimentos; ela era e é, isto sim, resul-
tado de B.SEm econdmicos, politicos e sociais que afetam a distribuicao e 0
Mm% MMN Mw:MMMMNMMMJEw que a Snso_o\mmm molda a economia, a politica
dimensdes, o autor a ral, ainda que também seja afetada por todas essas
: 10 & ponta que o homem criou tecnologias muito perigosas,
como a energia nuclear, que necessitam de sist infaliveis ] le
Desse modo, apesar da naturez i mEm\m nfaliveis de contro ™

a essencialmente falivel e imperfeita dos se-

res _‘—ﬁamﬁ_ow< mﬁ-xmﬂ:m se U.m_:m:_m em V trole —UOH €
* 1 i i i i

Em outras palavras, pode-se dizer

CH . que, via %
Impoe uma vigilancia cada vez mai < de regra, o progresso tecnol0ogico

or. =
r.Com m_mcgmm excec¢oes relativas a tecno-
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Jogias novas que simplificam a necessidade de controles. as tecnologias mais
avancadas constituem-se de maior nimero de nosuozm_ssm e sdo sistemas
mais complexos e poderosos, que intensificam a probabilidade de acontecer
algo errado. Além de maior vigilancia, as novas tecnologias demandam nao
somente maior conhecimento dos recursos humanos, mas, igualmente, mais
habilidade, capacidade individual e experiéncia. O crescente aumento amm cus-
tos da atencdo médica no mundo constitui certamente mais um determinante
de peso na necessidade de maior vigilancia dos produtos e dos processos e de
maior qualificacdo do pessoal que os utiliza.

As andlises de Tenner e de Dumas recomendam que se adote uma atitude
cautelosa, longe da euforia que sucede a cada descoberta de métodos de curas
fantasticas. Tenner aconselha que se assuma uma atitude modesta, provisoria
e com uma dose de ceticismo em relacéo a elas.

Atualmente, na sociedade global, somos cotidianamente impelidos a consumir
produtos e servigos. A publicidade esconde algumas de suas verdadeiras pro-
priedades e, muitas vezes, sonega informacdes importantes aos consumido-
res. Dependendo da eficiéncia dos controles sanitarios, podem-se ter milhares
de produtos oferecidos ao consumo, cuja qualidade, eficacia e/ou seguranca
em relacdo a satide sdo questionaveis. Alguns contém substancias cuja relacao
risco-beneficio é estreita e que s6 poderiam ser utilizadas de forma racional
por aqueles que realmente as necessitam, sob pena de gerarem problemas
tdo perigosos quanto os que poderiam ajudar a resolver, como é o caso dos
medicamentos mais modernos. Muitos contém substancias - utilizadas em seu
processamento - que sdo potencialmente toxicas e que s6 podem ser consu-
midas em concentracdes restritas. Outras substéncias sao cumulativas e seu
uso constante gera problemas cronicos; outras, ainda, ndo tém sua toxicologia

perfeitamente conhecida, e assim por diante.

A sociedade industrial moderna é fruto do conhecimento cientifico e da ra-
cionalidade instrumental que o acompanha. O objetivo altimo é a produtivi-
dade, que condiciona & possibilidade do progresso tal como é entendido na
sociedade ocidental. O campo da vigilancia sanitaria representa também um
dispositivo moderador desse movimento constante de busca de maior produ-
tividade e de dominio da natureza, ao identificar as ameacas a0 homem que

esse processo implica.

assim como os medicamentos alopaticos
ntos, entretanto, ¢ uma atitude obs-
cio nas sociedades modernas.
trole?

Desdenhar as conquistas cientificas,
ou o uso de aditivos quimicos nos alime
curantista, que nao tem a aderéncia da popula
Assim, cabe indagar: como realizar o necessario con
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As leis, regulamentos e normas estabelecidos m.o longo am Emaam Hm:me de-
finir os limites dos direitos e interesses dos a:@.mom sujeitos m:,,”o_Saom. %4
producao, circulacdo e consumo de Eomcﬁm e Servicos, ncmzac. w.mvom direitog
e interesses interferem na saude dos :a._sa:Om ou .o_mm \no_m:,.\a.mamm. g
questao critica que entio se coloca é decidir quem E&:BB. 0s a:m_.Sm desses
diferentes atores na relacao complexa de :,Onw de Em_’nmn_o:m.m‘ Servicos e beng
em geral, no que diz respeito  protecao da saude .ao consumidor, do ambiente
e dos interesses produtivos ou comerciais envolvidos.

Nio resta divida de que uma das principais funcoes do Estado democratico
moderno ¢ a de proteger e promover a saude e o bem-estar dos cidadaos.
Nesse sentido, cabe a ele zelar pelos interesses coletivos, intervindo nas ati-
vidades de particulares e disciplinando-as, sempre que colocarem em risco a
saide publica. Esse poder de restringir direitos e liberdades individuais em
favor dos direitos coletivos é inerente ao poder publico, que aparece, no Esta-
do moderno, como o juiz final e incontestavel do direito (LIMA et al., 1994). A
intervencio do poder publico se da por meio de instancias da administracao
publica com poder de regulamentacdo e de policia, cuja razao ¢ o interesse
social e cujo fundamento assenta-se na supremacia que o Estado exerce sobre
as pessoas, bens e atividades de seu territorio (FANUCK, 1987).

A vigilancia sanitaria representa uma dessas instancias da administracio pu-
blica com poder de policia, que ¢ demarcada por um ordenamento juridico de
cunho sanitario, o qual configura os regulamentos e as infragoes e estabelece
m_m respectivas sancoes por suas transgressdes. No mundo ocidental, dentro da
logica que construiu o Estado moderno, esta é, sem duvida, uma das areas que
se nose.wsac:oﬁ dizer que desempenha funcoes tipicas do Estado. Sua tarefa
de mediatizar, técnica e politicamente, os interesses dos diversos segmentos

m.oDm_w na %:Enmc dos regulamentos e de usar de poder coercivo para fazer
com que sejam cumpridos ¢ intransferivel,

N.x A ot S B — £
2 A VIGILANCIA SANITARIA E O SISTEMA UNICO DE SAUDE

No Brasil, a satde é irei
S @ um direito social' ingcri
1988, que també . Gl Inscrito na Constituics de
Jar s M:n também criou o Sistema 0 de Satde como Eo_mnwcn_mo% ohwwm:
sse : : e co =
o eyt = Toaed .. tura e o funci —
aprovada a Lej . . uncionamento foi
g n:m,a_.%om mcwﬂmm“nnm aw_ Sallilg = Lef e 8.080, de 19 de mmEEUwOoMMHw.ccc
' b 2 1 OH.— — Sy = - 2 .
satde e a organizacio e fy ¥ Mo¢ao, protecio e recuperacao da
0s servicos correspondentes. Essa

y que estio j ;
que estao incluidas ne ¢ampo de atuacio do SUS

6 .
4 ( LOBALIZACA( | REct AC b
NEGUL ..,,J/,:::/

’

a vigilancia epidemiologica, a vigilancia sanitaria, a satide do trabalhador e a
assisténcia terapeutica integral, inclusive farmacéutica. No paragrafo primeiro
desse artigo, a vigilancia sanitaria é definida como:

“.. um conjunto de acées capaz de eliminar, diminuir ou prevenir ris-
cos a saude e de intervir nos problemas sanitdrios decorrentes do meio
ambiente, da producdo e circulagdo de bens e da prestacdo de servicos
de interesse da saiide, abrangendo:

I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se re-

lacionem com a savide, compreendidas todas as etapas e processos, da
producgdo ao consumo; e

II - o controle da prestacdo de servicos que se relacionam direta ou
indiretamente com a saude.”

Deste modo, a vigilancia sanitaria pode ser vista e analisada sob o ponto de
vista de espaco de intervenc¢ao do Estado, com a propriedade - por suas fun-
coes e instrumentos - de trabalhar no sentido de adequar o sistema produtivo
de bens e servicos de interesse sanitario, bem como os ambientes, as deman-
das sociais de saude - para os individuos e para a coletividade - e as necessi-
dades do sistema de saude.

Por sua natureza, a vigilancia sanitaria pode ser concebida, igualmente, como
um espaco de exercicio da cidadania e do controle social, que, por sua capaci-
dade transformadora da qualidade dos produtos, dos processos e das relagoes
sociais, exige acdo interdisciplinar e interinstitucional. Requer, ainda, a media-
cdo de diferentes instancias, de modo a envolver o Executivo, o Legislativo,
o Judiciario e outros setores do Estado e da sociedade, que devem ter seus
canais de participacao constituidos (LUCCHESE, 1992).

No ambito do SUS, a vigilancia sanitaria representa um influente mecanismo
para articular poderes e niveis de poderes governamentais, para impulsionar
acdes e movimentos de participacao social e para aperfeicoar as relagdes so-
ciais, em razdo do papel que exerce na regulamentacao e na fiscalizagao am.m
relagdes entre producio, comercializagdo, prestacao ou dispensacao, prescri-
¢do e consumo.

O conceito ampliado de satide assumido em nossa Constitui¢ao Federal - como
resultado de politicas sociais e economicas - demanda um m<m.5no bwm_w_mMo
da consciéncia sanitaria de todos os segmentos sociais, por intermedio da
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alorizacdo da acwcamamamm qm_mn@mm_cmgnoaoQOmH:.oacSw_ Eogmmom
valor )
ambientes e Servicos.

Uma plena estruturacdo da vigilancia mma.ﬁwzm € requisito fundamentga) para 5
implantacdo do SUS, principalmente em Sa:ﬁm de seu v,oamﬂ normativo e fjg.
calizatorio dos servicos 8288@8 e da ncm:amam dos Em:w:o.m mmamvm::nom
que estes consomemn. E significativo o-mmc potencial de contribuicao 3 IUptury
e a superacdo do antigo padrao de mmmw governamental no campo da satde, 5
qual é acusada de ineficiente, perduléria e fraudulenta.

A qualidade da gestéo dos servicos do SUS, por exemplo, pode ser amplamente
aperfeicoada por meio do uso adequado dos instrumentos de que a vigilancia
sanitaria dispde. Além disso, a qualidade das relacdes entre os prestadoreg

desses servicos e a populacao que os recebe ¢ impulsionada pela acao da fis-
calizacdo sanitaria.

As acoes de vigilancia sanitaria tém exatamente o proposito de implementar
concepcoes e atitudes éticas a respeito da qualidade das relacoes, dos proces-
sos produtivos, do ambiente e dos servicos. Por esse motivo é que se entende
que essa area tem potencial importantissimo tanto para a reversao do nosso
antigo modelo assistencial de satde, quanto para alimentar ou enriquecer os

processos indispensaveis a construcio da cidadania no pais, a qual deve se
refletir na saude e na qualidade de vida dos cidadaos.

Vista por esse angulo, a vigilancia sanitaria é um dos bracos executivos que
mwS,E:mB € operacionalizam o SUS na busca da concretizagao do direito so-
Qm_. a satde. Sua funcio principal é atuar no sentido de eliminar ou minimizar
0 Iisco sanitario envolvido na producao, circulacio e consumo de certos pro-
aﬁoy Processos e servicos. Em sintese, a vigilancia sanitaria exerce um papel

— a0 do SUS, principalmente em vista de sua acao
) gu ozw sobre produtos e Insumos terapéuticos de interesse para a saude
€ Sua acao normativa e fiscalizato

Entretanto, um dos maiores desafios paraaa

N0 na area sanitaria ¢ 3 ay liacao d e e L
10 na are aliacao do risco das nov i j J
substancias, aparelhos oy Servicos " fecnologtas, sejum cls

ALIZACRO E Ry LACAO SaniTi
! RIA

l

2.3 RISCO SANITARIO E SISTEMAS REGULATORIOS

Em geral, a no¢ao que ¢é difundida no tocante ao poder regulatério do Estado
esta relacionada com os instrumentos e a complexidade d
na area economica. No Brasil, hi menos referéncia
pecto social, talvez porque

a intervencao estatal

a regulagdo quanto ao as-
a regulacdo econémica tenha sido o assunto mais
estudado dentre as fun¢des do Estado desde a economia classica. No entanto,

todas as sociedades dedicam parte das suas Instituicdes normativas e da acao

do Estado para disciplinar outros tipos de riscos, ndo econémicos, como os
riscos a saude e, nos wltimos trinta anos, ao ambiente.

Cotidianamente, sem que se tenha exata consciéncia disso, tomam-se diver-
sas decisdes com base na avaliacdo de riscos e beneficios que uma particular
atividade pode proporcionar. Todos os dias realizam-se analises de risco, da
mesma forma que sao gerenciadas essas analises em muitas situac¢des, como,

por exemplo, quando se tem a intengéo de atravessar uma rua ou ao se dirigir
um carro.

Molak (1997, p. 1) define analise de risco como um conjunto de conhecimen-
tos (metodologia) que avalia e deriva a probabilidade de acontecer um efeito
adverso causado por um agente (quimico, fisico, biologico e outros), processos
industriais, tecnologia ou processo natural. No campo sanitario, os efeitos ad-

versos sao quase sempre relacionados a algum dano a saude, a doengas e, até
mesmo, a morte.

Segundo a mesma autora, as raizes da analise de risco localizam-se na teoria
da probabilidade desenvolvida por Pascal em 1657. Em seguida, em 1693, Ed-
mond Halley sugeriu calculos de expectativa de vida e Pierre Simon de Laplace
desenvolveu, em 1792, uma analise de risco quantitativo sobre a probabilidade
de morte com e sem a vacinacgéo contra a variola. Com o surgimento do capita-
lismo, do uso do dinheiro e das taxas de juros, foram desenvolvidos métodos
matematicos para lidar com probabilidades e riscos econémicos. Por exemplo,

0 risco de morte foi calculado para o gerenciamento das empresas de seguros
(expectativa de vida).

Muitos aspectos da analise de riscos e de seu gerenciamento estdo associados,
Na sociedade moderna, ao desenvolvimento industrial - acidentes nucleares,
lixo radiativo, pesticidas, derramamento de petroleo, acidentes em industrias
quimicas, chuva acida, deplecio da camada de 0zonio, contaminantes nos ali-
mentos, aquecimento global e assim por diante. A anélise de risco permite o
manejo mais racional da tecnologia e a eliminacdo das condicdes que deterio-
ram o ecossistema e ameacam o bem-estar da sociedade.
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Nas sociedades modernas, apenas uma parte dos fatores que podem
riscos de agravos a saude individual e coletiva ¢ regulada pelo Estado Hmﬁ@

gula¢do busca tornar a vida mais segura, eliminando ou reduzindo g mxuom ¥
a certas substancias (aditivos alimentares toxicos, por exemplo), a m::mnanmo
es/

procedimentos (fumar cigarro, andar de carro sem cinto de Se€guranca) e até

pessoas (médicos e outros profissionais sem qualificacio). Tettige hoe :m a
ampla e complexa rede de sistemas de regulamentacio, que atuam das EE.m
variadas formas. ais

Os sistemas de vigilancia sanitaria constituem apenas uma das unidades desta
rede de institui¢des que regulam a vida do ponto de vista do risco & saude. Up
automovel ou um botijao de gas que nao obedeca as especificacées de segu-
ranca pode causar danos tdo ou mais graves quanto aqueles provocados por
alimentos que contém contaminantes perigosos ou por medicamentos fora dos
parametros de qualidade. A 4gua e o ar poluidos com particulas de contamj-
nantes de risco provocam danos difusos, muitas vezes de dificil percepcio.

No Brasil, além da area da saude, vislumbram-se pelo menos outras cinco
areas da administragdo publica que tém sérias responsabilidades com rela-
a0 aos riscos a saude: agricultura, que controla principalmente os alimentos
in natura, bem como bebidas, agrotoxicos e produtos veterinarios; meio am-
biente, que monitora os diversos aspectos do equilibrio ambiental, através
do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis
(Ibama); industria e comércio, que administra o sistema de metrologia e de
avaliacdo da conformidade, através do Instituto Nacional de Metrologia, Nor-
:.astnmo e Qualidade Industrial (Inmetro); trabalho, que gerencia as ques-
tes relacionadas a medicina do trabalho; e nuclear, que, por meio da Comis-

sdo Zmeoum_ de Energia Nuclear (Cnen), controla o uso da radiac¢ao ionizante
em suas diversas formas.

MMMm %MMHMMM.M m_,w.m.m,ovwam :ﬂ m\mm.ﬁmEm de regulacdo que tem notoria relacio

regulamentacss M. vigilancia sanitaria, tanto pela funcdo que desempenha (de

e B 85.85, quanto pela possivel superposicao de programas
ades que sdo executadas em funcao de seus objetivos.

Pelos limites deste estu
brasileiros de regulacdo
Intersecdes, insuficiénci

do, ‘nmo sera feita aqui uma analise desses sistemas
Na area social nem de seus objetivos e suas possiveis
campo que necessite Emm € Superposicoes, embora se admita que este sejaum

gentemente de estudos, em particular neste momento

da historia da ini
administracdo publj d
sed Ica, em que se bus i iciéncia das
estruturas e dos gastos o ey q busca a maior eficiéncia
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Nesta parte sera realizada uma analise te
ria brasileiro sob o ponto de vista da ativi
analise do risco aplicada a casog especif
orientar, todo o trabalho do sistema d
perspectiva sociopolitica,

Orica do sistema de regulacao sanita-
.n_mam de avaliacdo do risco asaude - a
1cos -, fungdo que orienta, ou deveria
e vigilancia sanitaria a partir de uma

Como a avaliacao do risco é atividade estreitame
de pesquisa e desenvolvimento (P&D) em cada pais, e como os paises menos
industrializados apresentam deficiéncias nessa area, busca-se uma certa com-
paracdo entre as fungées e o tipo predominante de atividade dos sistemas de

regulacdo dos paises mais desenvolvidos e os daqueles em desenvolvimento
< v
como o Brasil.

nte relacionada a capacidade

2.3.1 AS AGENCIAS REGULATORIAS: NOVA INSTITUCIONALIZACAO

Durante a década de 70, nos Estados Unidos, em meio a uma onda de regula-
mentag0es concernentes a saide, a seguranga e ao meio ambiente, o Congres-
so aprovou a criacdo de uma série de novas agéncias com responsabilidade
de implementar politicas de regulamentacdo e controle na area social, entre
as quais a Agéncia de Protecdo Ambiental (Environmental Protection Agency
- EPA); a Administracdo da Seguranca e da Saude Ocupacional (Occupational
Safety and Health Administration - Osha); a Administracdo Nacional de Segu-
ranca do Trafego Rodoviario (National Highway Traffic Safety Administration
- NHTSA); a Comissdo de Regulacdao Nuclear (Nuclear Regulatory Commission
- NRC); e a Comissdo de Seguranca de Produtos ao Consumidor (Consumer

Product Safety Commission - CPSC).

A maioria dessas agéncias consolidou fungdes antes existentes em numerosas
outras pequenas agéncias. O mandato legislativo que definiu sua criacdo e
competéncias marcou um significativo incremento no grau de regulagao ,am
economia americana, que ja contava com a acao de outras poderosas agén-
cias, tais como a Administragdo de Alimentos e Medicamentos (Food and Drug
Administration - FDA); a Administracdo Federal da Aviacao (Federal Aviation
Administration - FAA); o Servico de Inspecdo e Seguranca de Alimentos (Food
safety and Inspection Service - FSIS); 0 Comité Nacional de mmmﬁm:.nm. dos
Transportes (National Transportation Safety Board - NTSB); e a >E.EE£.E.
¢ao de Seguranca e Saude nas Minas (Mine Safety and Health Administration

- MSHA), entre outras (VISCUSI, 1992, p. 248).
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Nesse periodo, a ampliagdo do poder de intervencao do Estado, que enyg
aspectos sociais em uma economia altamente liberal como a americang,
se de forma razoavelmente tranqiiila, pois havia certo consenso a respeit
sua necessidade mesmo entre 0s economistas, tradicionalmente contrgr;
intervencio no mercado.

_<m:
dey.
0 de
08 3

Em primeiro lugar, existia o reconhecimento de que havia falhas legitimas g,
mercado que precisavam ser tratadas. As forcas do mercado relacionadag com
riscos ndo eram capazes de resolver casos classicos de externalidades provo-
cadas por problemas ambientais. Também nao eram suficientes para equg.
cionar questdes que envolvessem informacoes imprecisas e insuficientes agg
trabalhadores, os quais se organizavam eficazmente em torno de questdes de
risco nos locais de trabalho, ou, ainda, informagoes imperfeitas e insuficienteg
aos consumidores, que também se organizavam fortemente para se proteger
dos riscos e fraudes envolvidos no uso ou consumo de produtos e servicos.

Em segundo lugar, os economistas entendiam que ndo somente as decisoes
seriam comandadas por critérios de custo-beneficio, como também que se po-
deriam obter avaliacbes em termos de custo-beneficio relativas as politicas
regulatorias assumidas e, assim, corrigir o seu curso. A industria automobilis-
tica, por exemplo, que sofria acirrada competicdo de industrias estrangeiras
- em especial da japonesa -, seria uma das mais atingidas pelas legislacoes
ambientais. A avaliacao do custo-beneficio da politica de regulacido ambiental

mostraria a sua conveniéncia, ou ndo, para a economia da industria automo-
bilistica americana.

No entanto, para desespero dos economistas, as agéncias americanas nao
se envolveram tanto com os calculos de custo-beneficio nas politicas - pelo
menos néo a ponto de deixarem de por em pratica uma regulamentacao que
entendessem tecnicamente necessaria, apenas porque ela significaria custos
muito pesados aos atingidos (VISCUSI, 1992, p. 249)

mB sintese, nos anos 70 os Estados Unidos implementaram o poder de inter-
vencao do Estado na area social, regulamentan
e criando estruturas espe

tracdo pablica das novas

do a acdo dos diversos agentes

cializadas e com relativa autonomia para a adminis-
areas reguladas.

A contrapartida ao intenso proce
volvido pelas agéncias american,
lamentacio, de cortes nos orca

$s0 de regulamentacio e fiscalizacdo desen-
as na década de 70 foi a politica de desregu-
para as empresas, executada a mentos das agencias e de ‘alivio regulatorio’
Durante os anos de 198] o i9 partir de 1981, no primeiro governo Reagan.
que ndo cumpriam os ¢ 1982, as multas aplicadas pela Osha as empresas

Priam os regulamentos da saude ocupacional cairam a metade e
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a quarta parte, respectivamente, em relacao aos anos de 1978, 1979 e 1980. O
encaminhamento de ag¢des a Justica Comum por parte da Agéncia de Protecdo
Ambiental (EPA) nos casos de descumprimento das leis ambientais também foi
reduzido a menos da metade (VISCUSI, 1992, p. 283).

As agéncias americanas acima referidas funcionam com diferentes graus de
autonomia administrativa e financeira, de suporte politico no Congresso e de
consisténcia tecnologica. Apesar de sua forga, os fatos acontecidos no inicio
dos anos 80 mostram que elas também sdo vulneraveis as macropoliticas e as
conjunturas governamentais.

Por sua vez, a Inglaterra executava sua reforma administrativa do Estado no fi-
nal dos anos 70 e no inicio dos anos 80, durante o governo conservador da pri-
meira ministra Margareth Thatcher, incorporando, em certa medida, o modelo
regulatorio das agéncias americanas. Tal reforma tinha como principal objetivo
a busca da eficiéncia gerencial da administracdo publica e um de seus progra-
mas - Primeiros Passos - teve o objetivo de criar agéncias regulatorias indepen-
dentes, com responsabilidades mais nitidas e um processo de trabalho mais
transparente para a sociedade.'* Como sera assinalado mais adiante, a Bmoﬂ:m
estatal promovida no Reino Unido foi, em maior ou menor grau e com muitas
variacoes, levada a pratica em quase todos os paises da Unido Européia.

Entretanto, a situacdo da Europa era razoavelmente diferente da QOm\ mwaﬁom
Unidos, pois aquela experimentou continuo crescimento de suas uo:.cmw.m re-
gulatorias desde o inicio do processo de formacao do annmao. BEcE\mEo -a
comecar pelo modo principal de regulacao estatal da economia europeia, n:.m.
diferentemente dos EUA, consistia na forte presenca das empresas mmﬁmﬁwum.
algumas delas com raizes no século XVII (MAJONE, wmwa. p. 11). O Estado w.m«_.
nesiano, bem desenvolvido para o suporte das politicas .am bem-estar social,
também havia feito avancos nas regulagdes da area moem__. 0 que 8301 0s
consumidores e o ambiente europeus, nos anos 60 e 70, mais bem protegidos
do que os dos Estados Unidos até aquele momento.

Porém, enquanto a Europa exercia seu poder regulatorio EMM%%M%“MMH
meio dos orgios de administracao direta do mmzﬁo_ oB= am.w independen-
ciam esse poder regulatorio principalmente atraves am me: americanos a em-
tes e especializadas. A historica rejei¢ao dos lideres po’ :nm mercado sempre
presas estatais e a firme crenca nos poderes ﬁom&m,ﬁozow .Mm:_m de mercado’.
limitaram a intervencao do Estado aos casos G.G:QSw M instrumento do de-
Por sua vez, a crenca no conhecimento mmﬁmn;._ﬁmao com  onte de legitimaclp
senvolvimento social também no:ma::m, i _Bv0w~.m~mmmamm e relativamente
para os reguladores americanos. As wmms.ewm.. mw%nﬂw hais Se encaixou nesse
autdnomas, parecem ter sido a forma institucional q

; P i ericana.
conjunto de valores tipicos da sociedade am
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Assim, no contexto da nova realidade wmm:_mﬁoam européia, as agénciag inde.
.umsamamm. derivadas do modelo m.Bmznm:o. passaram a ser adotadas tanto
nas reformas dos Estados nacionais quanto na criacdo de entes Supranacic,
nais, com poder regulatorio sobre 8&8. Om.Um_mmw.BmEma a.m Unido Eu.
ropéia. A criacao das agéncias m.:Ewsto:m_m tem :m.:&m.:aw _.Eco:msgm
poderes regulatorios, antes exercidos pelos Estados nacionais, as instituicgeg
comunitarias (european level.

Majone (1996, p. 2), estudando o Eog.mmo .am Em:_mnwo. wcacvm:.\www.—:m_m que,
apesar da diretriz da desregulamentacao vigente na Unido Européia, a raciona-
lidade da intervencio governamental tem sido raramente contestada na area
da “regulacdo social” - ambiente, satide, seguranca e defesa do consumidor -
nio obstante o volume crescente dessa regulacao.

A busca de exceléncia no conhecimento especializado (expertise) é um dog
principais determinantes da legitimidade dessas agéncias, que estio dando
nova forma a regulacdo econdmica e social na Europa. O mesmo autor destaca
a necessidade de atuar desses organismos como fator de sucesso das politicas
governamentais da Europa re-regulada, em termos de modificar atitudes, ha-

bitos de consumo, padrdes de producao, gerenciamento de firmas e de 6rgaos
de governo, entre outros aspectos.

Dessa forma, a tarefa das agéncias regulatorias é complexa ndo somente por
lidar com temas e fatos tecnologicamente complicados, mas, também, com
expectativas e comportamentos das pessoas. A credibilidade das agéncias é
fator fundamental e tende a substituir o poder coercitivo no papel de principal
recurso institucional de normatizacao, mesmo no nivel doméstico.

Majone destaca sua preocupacao com o controle das agéncias, principalmente
quanto a uma possivel antinomia entre credibilidade e democracia. O autor
ressalta, como principio basico da teoria democratica, que uma politica publi-
ca deve ser submetida ao controle exclusivo de
eleitoral, que também dev
tudo, ainda que os dirige
Voto popular, os dirige
detém enorme poder,

pessoas expostas ao processo
€m ser responsabilizadas por esse processo. Con-
ntes de maior poder sejam aqueles submetidos ao
ntes das agéncias nao sio eleitos, mas sim indicados, e
que nao ¢ democraticamente controlado.

O desafio que se apresenta ¢ o de dese
cao e de transparéncia para as agéncia
democraticos e condizentes com instj
metidas ao julgamento do voto popul

nvolver um conceito de responsabiliza-
$ que seja consistente com os principios

tuicdes nao-majoritarias, isto é, nao sub-
ar.

~J
(2]

Esse tema ao, no.ES_m social, da responsabilizacio e da transparéncia do tra-

balho das agencias parece assumir importancia especial na discussio do ‘mo-
e o A

delo agencial’ de administragéo publica, Alguns aspectos degge debate serdao

retomados ao se analisar especificamente a Criacdo da Anvisa, para examinar
suas fun¢des no modelo brasileiro de vigilancia sanitaria,

2.3.2 O PROCESSO REGULATORIO! INCERTEZAS

para avancar na discussao sobre a regulamentacdo do risco sanitario e para
que se entenda melhor a situacdo dos paises em desenvolvimento em relacao
aos seus sistemas de regulamentacéo, faz-se necessaria uma explanacao, ain-
da que resumida, do funcionamento desses sistemas.

A avaliacdo do risco a satde pode ser tarefa simples quando ha relacdo alta-
mente imediata e compreensivel entre um dano e a sua causa, mas pode ser
complexa ao envolver riscos pequenos ou exposi¢des demasiadamente longas,
com rela¢des de causa e efeito dificeis de serem definidas. Neste caso, a ava-
liacdo do risco tem varios elementos de incerteza, que dio origem a diferentes

pontos de vista e a polémicas quanto as definicoes e afirmacdes que os regu-
ladores devem assumir.

Todavia, ndo é somente por motivos técnicos que os sistemas de regulacao do
risco a saude sao imperfeitos ou incompletos. Além das questoes econOmi-
cas e politicas, sempre envolvidas, existem fatores culturais e até uano_omwn.a
que influem nas reivindicacdes regulatorias. A percepcdo do risco tem .<mzom
determinantes.!> Tem-se, por exemplo, reacdo forte a alguns riscos, nEw pro-
babilidade de realizacdo é pequena (acidente aéreo); no entanto, :E%.E.E se
importa - ou as pessoas se importam menos - Com riscos cuja probabilidade
de realizacdo é bem mais alta (doengas cardiacas ou diabetes). Em ﬁm_,Eo.m mm..
tatisticos, tais erros de percepcao influenciam nao somente as mm.no_:wm indi-
viduais - principalmente quando a situacdo ¢ de Enm:m.Nw -, Imas, igualmente,
as escolhas das politicas regulatorias do governo para intervir nesses SaEmm,.
A percepcdo e a avaliacdo do risco estao sempre intimamente relacionadas a
informacao, a incerteza ou a falta de conhecimento.

Durante a década de 70 - periodo em que aumentou bastante a Emonrumnmm
com os efeitos da tecnologia sobre o meio mEEmEm nos m¢> = MMMMW MHM
gulamentacoes controversas relacionadas aos riscos mm mom:nmm_ nmozmm m.mam
especial o cancer, foram adotadas pelas &?E:Bm. agéncias regula o .wo a
uma delas trabalhava com uma abordagem propria no tocante a avatiac
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icano, entao, solicitou as mm,msamm uma politica regy.
Jatoria mais coordenada e homogénea. mﬁ,ammvoﬁm a diretiva ao. Congresso,
FDA contratou a Academia Nacional de Ciéncias .aom Estados Unidos, que, poy
meio de um comité especialmente indicado, realizou, entre 1981 € 1983, umg
sistematizacao sobre a analise do risco amplamente aceita pela comunidade
académica, pelas agéncias regulatorias e pelas empresas que fazem pesquisy
(NATIONAL RESEARCH COUNCIL, 1983).1

risco. O Congresso amer

O Comité indicado pela academia americana para fazer o trabalho decidijy
que a clara separagao entre 0 trabalho de pesquisar e de definir o risco, assim
como a respectiva politica para o seu gerenciamento, eram fundamentais para
esclarecer a natureza das funcdes das agéncias. Assim, definiu duas dimensges
basicas para os sistemas que desenham as politicas regulatorias em satde:

a) Avaliacao do risco - de natureza mais cientifica, consiste no uso de bases
concretas de dados para definir os efeitos de uma exposicao (individuos ou
populaco) a materiais ou situacdes; busca medir, por exemplo, o risco asso-
ciado a uma substancia.

b) Geréncia do risco - de orientacdo mais politico-administrativa, é o processo
de ponderar as alternativas de politicas e de selecionar a acdo regulatoria mais
apropriada, integrando os resultados da avaliagao do risco com as preocupa-
¢oes sociais, economicas e politicas para chegar a uma decisdo; decide o que
fazer com o risco avaliado.

A avaliacdo do risco tem carater especialmente estatistico e epidemioléogico

e contém alguns dos seguintes estagios ou todos eles (NATIONAL RESEARCH
COUNCIL, 1983; BREYER, 1993):

1) Identificacdo do potencial de perigo - determina se uma substancia
m%m.n::_.nm tem ou ndo vinculo causal com determinados efeitos sobre
a mm_ﬁ@ a exposicdo a qual substancia ¢ perigosa? Em qual contexto?
Aqui, sao identificadas as substancias ou outros fatores que sdo sus-

peitos de causar danos a saude 5ej j
! » OU Seja, cuja presenca significa algum
grau de risco. it ik ’

2) Mmsm_snmw ..um dose-resposta - determina a relacao entre a magnitude
@ wﬂﬂww_wmmmmaw .Mﬂﬁmg:mm% de c.nc:,mzﬁw dos efeitos em ques-
i >n_=._, Qﬁm % mmnm,.\c <¢:m com a exposi¢do das pessoas

substancia e a concentra ,.mmn no:m_ammmaOm 0 tempo de exposicao a

S o ﬂﬁc da substancia para o desenho de uma

Sposta. Esta parte da avaliacdo ¢ bastante critica para
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os resultados, pois ela vai orientar as definicges de padrdes e de refe-
réncias; mwums%sao da dose, uma substancia perigosa pode ser, in-
clusive, til. Estes estudos epidemiologicos sio feitos em animais em

seres .:E:m:Om €Xpostos, em periodos longos ou curtos, a substancia
suspeita.

3) Avaliacdo da exposicdo - determina a extensio da exposicao humana
antes e depois da aplicacao dos regulamentos, estimando a magnitu-
de dessa exposicdo: quantas pessoas foram ou continuam expostas
a substéancia? Em que doses? Em que periodo de tempo? Onde? Este
estagio é fundamental para o calculo do risco a que estd submetida
uma populacéo ou parte dela. A conclusio pode ser, por exemplo, que
a exposi¢do diaria a uma solucao da substancia suspeita, de cinco par-
tes por milhdo, durante vinte anos, causara provavelmente a morte
de cinco pessoas por ano em cada milhao de pessoas; a exposicdo da
popula¢do de um pais de 250 milhdes de pessoas significaria a morte
extra de 1.250 pessoas por ano; expondo-se somente um grupo de 100
mil pessoas, haveria uma morte a cada dois anos e, nesse mesmo caso,
se apenas duas pessoas fossem expostas a substancia, cada uma teria
50% de probabilidade de morte. Caso estes dados fossem o resultado
da avaliacdo da exposicdo, os reguladores estariam em face de um pro-
blema regulatorio. Este exemplo ilustra os tipos de definicdes que os
reguladores devem avaliar e considerar neste estagio.

4) Caracterizacdo do risco - descreve a natureza e, com freqiiéncia, a
magnitude'do risco humano: a substancia é de fato perigosa? E bas-
tante ou levemente perigosa? Com base na curva de dose-resposta e
nos resultados encontrados sobre a exposicdo é possivel descrever e
categorizar o risco avaliado?

Dependendo do caso, o processo de avaliacdo do risco é demorado e comple-
X0. Seu custo é alto e quase sempre exige pessoal, técnicas e equipamentos
sofisticados. Esses requisitos inviabilizam a sua realizac¢@o nos paises mais po-
bres, que contam com pouco investimento em pesquisa e desenvolvimento.

Em cada passo, ocorre um nimero de decisoes onde o risco a mmaa.m humana
pode apenas ser inferido das evidéncias disponiveis. Por isso, .E::mm. vezes,
depois de uma pesquisa desse tipo, de onde se obtém Emozzm.nomm. mais espe-
cificas e aprofundadas a respeito da substancia pesquisada, nao ha definicoes
precisas para os reguladores se orientarem em suas decisoes.

wi
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do risco tem muitos pontos de incerteza m &S&wamam

icoes (MOLAK, 1997; BREYER, 1993; NATIONAL RESEARCH mocer
de %?:n.omv ezes, os avaliadores enfrentam problemas para estabelecey
Em.w,‘. _.:E:mam :w ms__:m cdo de risco. Em geral, ¢ dificil saber quantag pesso.
%:E.no% DE_EM expostas a substancia testada; entdo, como estimar o risco?
as mwaw Sm_am:m M/.Wﬂmmo a biologia dos animais de laboratorio mmmmim_:m.mﬁ
Ou entdo, mammmo o.qmmE,mBo humano? Apesar dessas duvidas, os avaliadoreg
MMM%MMOMMQV_B%E seus dados e elaboram as Qomanmom ¢ conclusoes, de
&_.Bm a continuar o tratamento do problema, regulamenta-lo ou ir adiante nas

0 processo de avaliacao

investigacoes.

Mesmo com os melhores modelos estatisticos ha sempre um intervalo de in-
certeza; a avaliacdo de risco é atividade probabilistica e, em muitos €asos, so-
mente a repeticao de anos de pesquisa pode aproximar, com alto grau de cer-
teza, conclusdes definitivas. No curto prazo, as agéncias que lidam com essa
dimensao do trabalho regulatorio - a avaliacao do risco - enfrentam incertezag
no processo técnico que envolve uma conclusio e/ou uma recomendacaio para
determinada regulamentacao.

Breyer (1993, p. 42) ressalta essa dificuldade dos reguladores com relacio as
incertezas do processo técnico de avaliacdo do risco. Esse ambiente de incer-
teza seria parte integrante - junto com os problemas da percepcio publica do
risco e as acoes e reacoes do Congresso americano - de um circulo vicioso,
que influenciaria as agéncias a adotar uma atitude nio cientifica ou racional
em seu desempenho: investir grandes quantias de recursos em regulamentos

rigidos ou em acoes dificeis, que geram um grau desprezivel de aumento de
seguranca a populacio.

Wcm,:&c mm.f.n.. m.:::. aavaliacao do risco é um empreendimento cientifico que
sl sl E.:z‘;,m: n”M_q_wac._ EZ.:sszQ..mm potencialmente relevantes, ra-
Dl o Q.L_Mim.”nmi.c_a a expertise de diferentes disciplinas para
exemplo, requer ¢ nc::e.si e ae osia, ot o i
hidrologia, engenharia mmsamzﬁan__.c. S s detcn al - eodas dt
plinas com diferentes _Eo:avm:a o :m:.mwo:cm " e pessmpi
teoricas, > de procedimentos ¢ diversas pressuposicoes
Muitos estudos parg av,
Da mesmga forma que
ne disciplinay de ‘e
humang segura de
mente dividjd,, por
de “

m_mn_,ﬁcﬂmwmﬂmm M_M .v_.:cmas.ﬁmm $d0 da area da toxicologia.
ITar pelo lado ge :“ @ toxicologia trabalha com um cano-
Uma substancig mcﬁo - Ao tentar determinar a maior dose
et 100 a major g .;,‘um:P 08 toxicologistas tém historica-
Mmais baix nive| de efeitog ecMN”MMm:mm aplicada em animais, chamada

: 0s™. Este resultado ¢ SEmQQnoEc
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padrdo de seguranca, o que significa, em termos concretos, que a substancia,
naquela dosagem e durante certo periodo de tempo, ndo causa dano aos seres
humanos. A partir dessas estimativas é que pode ser calculada, por exemplo,
a ‘dose diaria maxima’ recomendavel de uma substancia.

Breyer e outros autores seguiram as definicdes do Comité do Conselho Na-
cional de Pesquisa americano (NRC) no entendimento de que, no processo da
avaliacdo de risco, os investigadores deparam-se com duvidas e que algum
grau de definicao altamente probabilistica é inevitavel.!”

A questao fica mais complicada quando se trata de relacionar certa doenca ou
agravo a pequenas doses de uma substancia suspeita. Confirmar a hipotese de
que uma pequena dose diaria da substancia, durante vinte anos, seria respon-
savel por provocar doenca e morte é uma empreitada dificil e que, na maior
parte das vezes, nao seria viavel por meio da obtencdo de dados empiricos de
estudos de prospeccao. Esses estudos epidemioldgicos controlados por mui-
tos anos, relativos a efeitos de pequenas doses em seres humanos, envolvem

custos altissimos, que os inviabilizam.!®

Estudos epidemiologicos retrospectivos - pesquisando a vida dos doentes
para identificar as substancias a que foram expostos - sio mais baratos, mas
também consomem tempo e recursos consideraveis. Muitas vezes, esse tipo
de estudo levanta mais davidas do que respostas, como, por exemplo: a taxa
encontrada reflete realmente a relacio com a substancia de interesse ou deve-
se a alguma outra a que os doentes estiveram expostos? Ou: os doentes, pre-
ocupados com sua doenca, lembram mais vivamente das suas relacdes com a
substancia em estudo do que os seus pares do grupo controle?

Outra fonte de questionamento na avaliacdo do risco é o uso de modelos li-
Neares em estudos epidemioldgicos no que se refere as extrapolacdes. Breyer
(1993, p. 44) cita o seguinte exemplo: os investigadores aplicam uma dose alta
da substancia suspeita em animais; se esses animais desenvolvem uma taxa
mais alta de tumores do que a média, os investigadores tentam extrapolar os
resultados para doses baixas, em seres humanos. Que conclusdes poderiam
ser extraidas? Qual modelo de extrapolacdo deveria ser usado? Se, por exem-
plo, uma dieta com 5% de sacarina causasse tumores em 30% dos ratos expos-
tos, ou seja, trezentos por mil, o modelo poderia indicar, simplificadamente,
que uma dieta cem vezes menor em contetido de sacarina causaria tumores
€M ratos em taxas cem vezes menores? Certamente, a simplificacdo é arrisca-
da e nio tem consisténcia cientifica.

Além desses, outros motivos fazem os investigadores ficarem inseguros quan-
0 a0 modelo de extrapolacdo. Certas substancias, como o cianeto, sdo propor-
¢lonalmente tao mortais em pequenas doses quanto em grandes doses; outras,

~
~
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como a manteiga, sio danosas somente se consumidas em grande Quantidade,

outras, como o iodeto, matam em altas doses, mas sdo inocuas em Pequenag
! ~ ’ . ~ .

doses e, em pequenissimas doses, sao necessarias a vida.

Em outro caso de divida, Breyer assinala que foi evidenciado que o organismg
humano pode tolerar bem exposicoes a dioxinas em determinada Situacio,
Haveria, no organismo, receptores quimicos que conseguiriam prender a djo.
xina e torna-la in6cua. Mas quando a capacidade dos receptores ¢ excedida e
a dioxina é liberada no organismo, ocorrem danos. Como, entao, identificar se
existem esses receptores e medir a sua capacidade?

Os reguladores devem ter conhecimento desses problemas enfrentados nag
pesquisas, porque estdo diretamente relacionados com seu trabalho. A escolha
de um modelo de extrapolacao de uma curva de dose-resposta pode fazer uma
diferenca expressiva na definicdo da dose que explicita ‘o mais baixo nivel de
efeitos observados’.

Breyer ainda cita varios exemplos que confirmam as incertezas envolvidas no
processo de definicao de riscos e, em consequéncia, no processo regulatorio.
Alguns cientistas, notando que em testes com animais, as vezes, as doses mais
altas da substéncia sao aplicadas para provocar o dano de maneira especifica,
questionam a verdadeira magnitude dessa ‘dose maxima toleravel’ que gera
tumores. Matando um grande numero de células pela alta exposi¢do, pode
ocorrer uma grande e rapida regeneracao das mesmas, 0 que enseja o risco de
mutacoes causadoras de danos. Este tipo de processo de reproducio emergen-
cial ndo aconteceria em casos em que poucas células morrem mais lentamente
€ se regeneram de forma bastante lenta.

Outras vezes, os reguladores, em suas defini¢des ou conclusoes, ignoram fato-
res de geracao de riscos, tais como a existéncia de caminhos bioquimicos nao
encontrados nos animais testados, por meio dos quais uma substancia poderia
chegar a um 6rgio particular.

Viscusi (1992, p. 152) também refere esses dilemas que se refletem na acao
das agéncias que trabalham com regulacdo do risco a satde e cita o exemplo
seguinte: suponha-se que uma substancia exiba a probabilidade de 1:10.000
de apresentar reagoes adversas tao graves quanto as da talidomida. Consi-
derando esse grau de risco, se a substancia oferecer significativo beneficio
terapéutico, poderia ser mais util a sociedade assumir esse risco e permitir sua
producao? Ademais, a autorizacao geraria informagdes uteis para a avaliacao
mais detalhada do risco €, Caso necessario, a decisio poderia ser revertida.

O resumo desse proble

) ma de incertezas no processo técnico de definicdo de
riscos parece revelar g

ue 0s sistemas regulatorios trabalham bem ao avaliar

grandes e S€rios riscos. Porém, onde ha ris
dos, esses sistemas irao gerar resultados
definicoes e conclusdes controversas. Essa
riscos de forma conservadora - errar pelo
das em médias ou casos tipicos, borque estes se basejam em modelos lineares
de extrapolacao, em niveis mais altos de confianca e em estimativag médias de
exposicdo. Ao mesmo tempo, podem subestimar as possi

Cos de prazos mais longos envolyi-
E:amam::a% Provavelmente em
$ conclusoes, geralmente, assumem
lado da Seguranca -, quando aplica-

Os sistemas de regulacdo do risco, devido a varias razoes, algumas comen-
tadas acima, trabalham com niveis conservadores de risco por margem de
seguranca, o que deixa os analistas econémicos insatisfeitos com a auséncia
de avaliacoes mais precisas de custo-beneficio, em especial quando se trata de
ganhos pequenos de seguranca em troca de altos investimentos de recursos.

Da mesma forma, sao sistemas que trazem limites quanto a assumir definicdes
relativas a riscos mais especiais ou sinergéticos a saude - aqueles que chamam
menos a atencao. Quando lidam com pequenos riscos, assumem definicées de
razoabilidade variada, que podem produzir resultados ao acaso.

Molak (1997, p. 8) aponta que, diferentemente das ciéncias fisicas, ha muita
incerteza associada a qualquer avaliacdo do risco. Enquanto as predicdes nas
ciéncias fisicas sdo usualmente precisas, na avaliacdo de risco podem ser va-
riadas e ter diferentes ordens de magnitude. A avaliacdo do risco seria uma
ferramenta util para avaliar riscos relativamente simples - como 0s riscos a
saide decorrentes da exposi¢io a uma substancia em um ambiente particu-
lar - e comparé-los com diferentes alternativas de acdo - substituir o uso da
substancia por outra, por exemplo. Entretanto, quando aplicada a problemas
complexos em busca de uma hierarquizacio ou planejamento para o gerencia-
mento do risco, a avaliacdo do risco pode ser perigosa devido a suas limita-
¢Oes e incertezas. A autora recomenda cautela quando se trata de aplicar seus
resultados em problemas da vida real, em particular quando o célculo dos
beneficios pode depender de varias definicoes tomadas por inferéncia.

E logico que as limitaces assinaladas pelos autores significam _E,:S.n@mm a
avaliacao do risco, que variam em cada area, de substancia a substancia e de
€aso a caso. No entanto, essas incertezas, conclusdes imprecisas, gaps de co-
nhecimento e dificuldades de comunicacdo trazem caracteristicas de incerteza
a0s sistemas de regulacio do risco sanitario.

Uma das conclusdes do trabalho do National xmmmmﬂaﬁnocsnz ( K_Vumw”w MQM:M %_
avaliacao do risco consiste em um processo analitico firmemente bas
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onsideracdes cientificas, mas que essa avaliaao tambem requer julgamentog
C L . ;

quando a informacao disponivel no processo € incompleta. Om\ Julgamentog
envolvem, inevitavelmente, consideracdes de outra natureza, além das cientj.

ficas e politicas.

Para distinguir os julgamentos cientificos e as mmnc_:.mm cw:m.nm.w. que anos
estar contidos na selecdo de possiveis ‘pontes de E?E:C.m envolvidag
na avaliacdo do risco daqueles julgamentos e mmnw:_mm Bm_m avam:mmsam
relacionados a temas das politicas sociais e mncuoa_nmm que .mmc _:Qm_:ﬁmm a
geréncia do risco, 0 Comité do NRC (1983) adotou a terminologia de uc.__:nm de
avaliacao do risco. Além disso, definiu os pontos, no processo de avaliacao do
risco, em que as inferéncias devem ser feitas - como noﬁuojm:ﬁom do processo,
Os julgamentos feitos pelos cientistas ou assessores de risco envolvem uma
escolha entre varias opgoes cientificamente plausiveis - opcoes de inferéncia
(Inference Guidelines for Risk Assessment, principios seguidos pelos cientistas
ao interpretarem e consumarem definicdes/julgamentos com base em dados
cientificos) - e devem ser feitos segundo as diretrizes para as inferéncias no
processo de avaliacdo do risco definidas especialmente para este objetivo
(NATIONAL RESEARCH COUNCIL, 1983).

Assim, a politica de avaliacdo do risco é utilizada tanto pelos institutos, agén-
cias e equipes que realizam as pesquisas, como pelas agéncias regulatorias
que, em geral, acompanham e avaliam as pesquisas realizadas.

As incertezas do processo de avaliacao do risco tornam dificil para os cien-
tistas e para os especialistas das agéncias responderem as reclamagoes do
publico quanto a seguranca de algumas substancias, em particular aquelas
suspeitas de causar cancer a médio e longo prazo, a respeito das quais existem

poucos estudos. A populacdao busca informacdes absolutas e, muitas vezes,
elas nao existem.

Nestes casos, pode-se utilizar um instrumento de gerenciamento do risco cha-
mado de principio da precaucio, o qual, em sintese, consiste em fazer uso
qmm:,:o e controlado das substancias ou processos suspeitos de causar danos
até que ..me.m:: obtidas evidéncias mais definitivas a respeito da caracteriza¢ao
de seu risco. A questio ¢ polémica, pois afeta fortes interesses empresariais, €

esta em awcm:m no Codex Alimentarius, assunto que serda melhor analisado em
outro capitulo deste estudo.
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AVALIACAO E GERENCIA : .
2.3.3 . ERENCIA DO RISCO EM PAISES PERIFERICOS

A politica de avaliacao do risco difere da politica de geréncia do risco, que se
caracteriza por decisoes para o ambito externo e tem fundamentos E_m_m am-
plos, ligados a cultura, a economia e as caracteristicas sociais de cada lugar

A dimensao da politica regulatoria que constitui a avaliacao do risco demanda
a maior parte da energia das agéncias regulatorias nos paises centrais. Embo-
ra, em sua maioria, nao realizem as pesquisas (HEIMANN, 1997), as agéncias
as supervisionam e avaliam seus desenhos e processos, validando, ou nao,
seus resultados. Assim, elas trabalham estreitamente relacionadas com a pro-
ducdo de conhecimento, com pesquisas que identificam e avaliam riscos. Tal
responsabilidade exige pessoal altamente qualificado em termos da produgao
de conhecimento cientifico, que seja capaz de monitorar e analisar detalhada-
mente seus processos e resultados. Algumas vezes as proprias agéncias rea-
lizam pesquisas complementares, mas, na maior parte das vezes, autorizam,
acompanham e avaliam detalhadamente os resultados de amplas pesquisas de
avaliacdo de riscos, em busca de elementos - principalmente a caracterizaciao
do risco - para a tomada de decisdes que signifiquem a eliminacao ou a redu-
¢ao de riscos para a populacdo.

A confiabilidade é valor essencial para essas agéncias, que tém a responsabi-
lidade de definir os padroes de seguranca e de permitir ou nao a producao de
certos produtos ou o uso de certas substancias em concentracoes livres ou de
maximo consumo. A atividade de avaliacdo do risco - com todas as defini¢oes
que ela necessita e acdes que desencadeia - empresta as agéncias reguladoras
dos paises centrais uma caracteristica de alta especializacéo cientifica, nao
passivel de existéncia em outros 6rgaos e nas cortes de justica ou nos parla-
mentos dos paises.

A outra dimensdo da politica regulatoria, a dimensdo da geréncia do risco,
nao é menos problematica, porém é menos explorada na literatura relacionada
a0 risco.2 Alguns autores apontam a baixa capacidade coercitiva de algumas
agéncias, em especial em periodos de conjuntura desfavoravel (VISCUSI, 1992,
P. 281), ao passo que outros ressaltam a importancia dos tipos de organiza-
€0 e de logicas administrativas que as governam (confiabilidade organizacio-
nal), que se relacionam com falhas na performance administrativa (HEIMANN,
1997, p. 4). Tanto a conjuntura politica quanto as especificidades de uma orga-
Nizacdo administrativa sao elementos amplamente dependentes dos contextos
onde se inserem. Desse modo, a geréncia do risco é mais condicionada por
fatores domeésticos, de natureza politico-administrativa, do que por fatores
tecnicos e cientificos da avaliagao do risco.
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itica de geréncia do risco pode estar submetida a &?ﬂ.: tes graus
>.uo_58 ege interessados. Assim, as agéncias regulatorias explicit
sdo dos wmwnwmmmm dubiedade, pois o conhecimento cientifico do rigcq
Bz._nﬁz\m es, alem de ser complexo e deixar mmUmno. wmq\m. muitas in
nmc:mm ,mNHE_:o considerando que o conhecimento cientifico ¢ de cq
anﬂ%ﬂ“ﬂ. a nwznnm de geréncia mo .amno deve ser Qmm.ﬂmm m.E cada
to, utilizando as evidéncias disponiveis, ou a mm:.m am. evi encia, m exp
a0 maximo possivel, as possibilidades da comunicacdo do risco.:

de Preg.
am eggy
demor
ﬁmgu».mﬁm.
NStrucyg
Eogms,
_oﬂm:ao_

Tanto as incertezas da avaliacdo do risco quanto os &mm.nmﬁnm.voszé de vig.
ta e atitudes sobre a geréncia do risco sao nwmvwsmm,.«m_m_ muitas vezes, por
regulamentacoes diferentes, decididas por agéncias diferentes, sobre 0 mes.
mo assunto. Ndo somente as interpretacdes dos resultados das pesquisas sig
dessemelhantes, como também as caracteristicas sociais, culturais e Sanitariag
das populagdes e dos sistemas de regulacdo exigem decisdes diferentes dog
reguladores. Derivar regulagdes distintas para um mesmo problema de risco é
também uma das caracteristicas dos sistemas de regulacao.

Diferentemente das agéncias dos paises mais industrializados, a principal ta-
refa cotidiana dos o6rgios e agéncias reguladoras dos paises em desenvolvi-
mento ¢ exatamente implementar a dimensio da
que mais dificilmente estario envolvidos,
dos conhecimentos proprios da avaliacio
Esta logica, que nao tem sentido determini
de verdade nos paises em desenvolviment
com a divisao internacional do trabalho.
mente, na dependéncia das politicas de d

geréncia do risco, uma vez
de modo direto, com a producao
do risco em todas as suas etapas.
Sta, apresenta-se em diversos graus
0, estando relacionada, em especial,
Assim, pode modificar-se historica-
esenvolvimento de cada pais.

. 5 » € determinada por forcas
» SOClals e econdmicas: flito e a controvérsia fazem parte
da natureza de sey processo.
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‘ que devesse ser considerada e
pudesse determinar uma tomada de decisio,

Desse modo, deixam os reguladores de concretizar uma agao ou uma politi-
ca regulatoria porque a avaliacao de risco nao é completamente esclarecedo-
ra, sem considerar outros elementos e danos p

. Omm?ﬁm- sociais, econémicos
ou éticos - que podem substituir, pelo menos Provisoriamente, as evidéncias

cientificas mais taxativas. A questao dos alimentos geneticamente modifica-
dos é um exemplo tipico e atual.

escassa informacao cientifica e de

precaria organizacao administrativa, con-
trastando com a abundancia de pre

ssoes politicas e de lobbies.?s

As decisoes de gerenciamento do risco nos paises periféricos sio invariavel-
mente condicionadas principalmente pelos seguintes fatores: a) 0 acesso as in-
formacdes produzidas nos paises mais industrializados - tanto os resultados
cientificos das pesquisas de avaliacao do risco como os regulamentos adotados
e as decisdes a respeito dos problemas enfrentados; b) a estrutura de recur-
sos fisicos e financeiros, de pessoal especializado, de ordenamento juridico e
de suporte politico disponivel; ¢) a experiéncia acumulada com determinados
temas que representam risco e a capacidade para explora-los; e d) o ambiente
politico e as caracteristicas sociais, culturais e sanitarias da populacio.

E possivel afirmar que, nesses paises, as decisdes, no ambito da politica de

geréncia do risco, também sio realizadas, na maioria das vezes, em ambiente
de duvidas e ambigtiidades decorrentes desses determinantes. Em todos os
paises latino-americanos, até alguns anos atras, essa politica era reduzida a
atos administrativos de natureza cartorial, dominados pelas politicas de clien-
telismo, ou se apresentava como palco de corrupcao, perdendo totalmente o
vinculo com o objetivo regulatorio e com o controle sanitario.2*

O item do acesso a informacéo talvez seja o mais importante para os objetivos
dessa discussio e, por isso, merece comentarios mais detalhados. Como afir-
ma Baron (1995, p. 14, apud PEREIRA, 1998), a regulacio 6tima estara sempre
limitada & informacéo acessivel ao regulador.

Ha pouco tempo, a questdo do acesso ao conhecimento especializado era mui-
to critica. Ainda nos primeiros anos da década de 90, os 6rgaos msnmﬁmmmm.Om
da regulacao sanitaria nio dispunham de recursos modernos de acesso a in-
formagao por falta de recursos financeiros ou por descaso politico. O mcwam-
Senvolvimento da administracdo publica, em toda a América Latina, fazia - ou
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publicos encarregados da fiscalizacdo sanitarig suls
o da falta de estrutura técnica e de politica impre
tificacao de agéncias geradoras de conhecimen
com tais agéncias.

faz - os 0rgaos
no circulo vicios
inclusive, para a iden
interlocucdo proveitosa

Emﬂm:,mg
vn:.a?m_m

]
to € Umﬂm a

Contudo, tal situagdo tem-se Eo&mn.mao mm Em:..n.:m significativa nog :558
anos. O isolamento relativo, em varias Q_Emw_m.oam_ E.v qual os paiseg lating.
americanos viviam até o final dos anos 80 ,r: rompido com a abertury Co-
mercial; o uso de computadores ficou w&ﬁ?ﬁ.:gg UmE.S. a0 alcance o
minguados orcamentos dos 6rgaos da mamm.mo.n_m:“ a rede internaciong] (web)
passou a interligar as mais diferentes Sw:‘E_ncmm € a permitir acesgq bem
amplo a informacao, situagao impensavel até alguns anos atras; o aumento g,
velocidade das trocas comerciais, das viagens e das comunicacoes permitiy
contato quase cotidiano com pessoas e institui¢cdes de outros paises, ao me.
nos por meio da midia em suas diferentes formas de divulgacao, inclusiye em
tempo real.

Grande parte da expertise necessaria as agéncias dos paises com baixa capaci-
dade em P&D estd relacionada a apropria¢do do conhecimento e da informacio
divulgados pelos mais diferentes meios de comunicacdo, especializados ou
ndo, e a sua adequada utilizacdo no gerenciamento dos problemas de risco
sanitario no plano doméstico. Apesar de fraco produtor de conhecimento e de
inovacdo na area tecnologica, o Brasil tem potencial importante na absorcio de
tecnologia via transferéncia pelos setores produtivos.2’

0 mﬁow :.wm:_mﬁoao também pode desempenhar papel importante nesse aspec-
:.y principalmente considerando a maior facilidade de acesso
cientifica, no sentido de superar a situa

ultimos trinta anos, na qual os produtor
€108 nao permitidos pelos sistemas regu

a informacéo
¢ao de fragilidade demonstrada nos
€s transnacionais gozavam de benefi-
latorios de seus paises de origem.

O economista Jeffrey Sachs (2000)

: N ** defende a tese de 4 divi-
dido em trég grupos de paises: que o planeta esta

0s produtores de tecnologia, os que absorvem

) : nte excluidos. iori i 2
tino-americanos sitarta A grande maioria dos paises la

Brasil seria umga das mng% O quadro de paises tecnologicamente excluidos. O
2 0es, tendo em vig . P, o,
modelo industrig], Entretant 2 Que conseguiu diversificar seu

0, nao conseguiu avan
as incluido entre 0S paises

on&nomm de diminuir as dife
mais ricos,

Cimento e €staria apen
Estes teriam melhores ¢
em relacdo aos paises

¢ar na cria¢do do conhe-
que absorvem tecnologia.
rencas nos niveis de renda

sLOR ) )
ALIZAC A LRy sULACA f//:
84 ( B ARIA

’

=

as pesquisas cientificas de base com a comercializacao de produtos para o
desenvolvimento da capacidade de inovacio. O outro polo deste desenvolvi-
mento seria através da difusao tecnologica, pela qual os paises absorveriam a
tecnologia gerada na producao internacional, em especial por meio das empre-
sas multinacionais. O Brasil teria sido bem sucedido na atracao de investimen-
tos externos, que fazem a difusdo tecnologica, mas extremamente fragil no

processo de inovacao, o que explicaria o seu decepcionante desenvolvimento
nos ultimos 25 anos.

Esta divisdo do mapa da exclusdo tecnologica e o lugar do Brasil na posi¢ao
intermediaria mantém intrincadas relacées de determinacdo ou de influéncia
sobre as agéncias regulatorias nacionais. O tipo e o grau de insercao do pais
no cenario da pesquisa e do desenvolvimento setorial moldam o espaco, as
func¢oes e a forma que essas agéncias assumem.

Pode-se levantar a tese da necessidade de que as agéncias de paises em desen-
volvimento, como o Brasil, tenham que incluir também critérios estratégicos
na definicdo de sua politica de geréncia do risco. Ou seja, fazendo parte de
suas fun¢oes regulatorias, haveria uma dimensao relacionada a formulacoes
estratégicas para o desenvolvimento, fundamentada nas necessidades inter-
nas de enfrentamento de problemas sanitérios que exigem absorcio de infor-
macao, tecnologia, inovacao e producdo de novos conhecimentos.

Esta questao € tdo polémica quanto complexa. Entretanto, como a politica da
geréncia do risco sinaliza preferéncias e necessidades relacionadas a nossa
realidade sanitaria, também poderia sinalizar preferéncias pela producido de
conhecimento em determinadas areas - como, por exemplo, os fitoterapicos
ou o screening da nossa biodiversidade com potencial de desenvolvimento
farmacéutico em biotecnologia. Ou, entdo, fomentar a pesquisa de doencas
importantes em nosso quadro nosolégico, para as quais se tem poucas alter-
nativas terapéuticas - como as leishmanioses, a malaria e a doenca de Chagas

-, da mesma forma que a FDA estimula a pesquisa e a producao das chamadas
drogas orfas.?”

A diferenca entre as funcoes das agéncias regulatorias dos Estados desenvol-
vidos - com énfase nas atividades de avaliacao do risco e, a partir delas, com
plena estruturacio das politicas de geréncia do risco - e aquelas dos Estados
em desenvolvimento, mais envolvidas com a geréncia do risco e sofrendo de
fragilidades no acesso a informacao e em sua organizagao politico-adminis-
trativa, tem originado um efeito - em cascata, ao que parece - bastante pre-
Judicial a nossas agéncias. Ha uma tendéncia a se renunciar as prerrogativas
da autoridade nacional no campo da geréncia do risco, em funcao de decisdes
tomadas pelas agéncias dos paises centrais. Tal efeito, na América Latina, esta
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mais visivel na area farmacéutica: muitas agéncias e orgaos reguladoreg Nacj

nais estdo concedendo a autorizagao para Eo%.pnmo € comercializacgg an_.o.
tro), de forma quase automatica, quando o medicamento ja estiver amwmm:m;.
em alguma agéncia dos paises desenvolvidos, por exemplo. ado

E possivel entender a situacao de precariedade de recursos pela qual a grang
maioria dos paises latino-americanos passa, agravada pela perda de ::usm
tancia do investimento e do gasto social, motivada pelas injuncoes de mmcm.
programas de ajuste fiscal. Manter uma estrutura de recursos e técnicog espe.
cializados para apenas refazer um estudo ja realizado, com rigor, pelos téc.
nicos das agéncias reguladoras dos paises mais desenvolvidos pode parecer
contra-senso e desperdicio dos ja escassos recursos.

Entretanto, o circulo vicioso do subdesenvolvimento tecnologico ndo pode ser
reforcado exatamente no item da precariedade do acesso ao conhecimentq
cientifico. As grandes corporacoes poderiam suportar o onus de transferir
tecnologia e informacoes aos paises onde vdo comercializar seus produtos
e auferir lucros significativos. O tema sera abordado novamente quando for
analisado o processo internacional de harmonizacao de regulamentos na area

farmacéutica.

No Brasil, a criacdo da Anvisa trouxe a perspectiva de mudancas importantes
relacionadas a acdo regulatéria no campo sanitario. Esta énfase na funcao re-
gulatoria do Estado foi difundida pelo processo de reforma do aparelho do
Estado - empreendido, em sua segunda onda, a partir de 1995 -, que advoga
a criacdo de agéncias autonomas como forma preferencial da intervencdo do
Estado nessa funcao.

Uma analise desse processo de reforma contribui para o entendimento do cor-
texto em que o novo formato de 6rgio estatal é proposto e de suas fungoes 10
sistema de regulacdo do risco sanitario no pais, que é o sistema de vigilancia
sanitéria. E o que sera visto no proéximo capitulo.
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