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EDITORIAL

Encerramos o ano de 2016 com muito orgulho e satisfacdo com nosso Cadernos
Iberoamericanos de Direito Sanitario.

Foi um ano de grandes e importantes inovagcbes para a revista. Agregamos novos
avaliadores nas areas da Saude Coletiva e do Direito, dobrando o numero total do nosso
corpo de revisores; também fomos recepcionados pela Lilacs, a uma das mais importantes
Bases de Dados Cientificas internacional, apés um periodo de submissao e apreciacao de
nosso periddico, que acabou por ser aceito sem qualquer diligéncia.

Em termos tecnoldgicos estamos com o Open Journal System bem atualizado pois
dispomos agora, de profissional encarregado de fazer as atualizacfes e manutencéo desta
plataforma logica em que estd hospedada o CIADS. Isso garante uma gestdo editorial
muito mais facilitada, representando rapidez no recebimento dos manuscritos, sua
apreciacdo pelos revisores e edicdo para a publicacdo, diminuindo o prazo entre a
recepcao e publicacdo dos artigos.

O numero de dezembro de 2016 vai proporcionar ao leitor a atualizacdo do tema do
Direito Sanitario em diferentes vertentes.

O conceito de integralidade utilizado nas decisbes da Suprema Corte brasileira e no
Conselho Nacional de Justi¢a, fruto de rigoroso trabalho de pesquisa nos processos sobre
saude nessas instancias judiciais esta contemplado no artigo “O conceito de integralidade
em saude nos artigos cientificos, no Supremo Tribunal Federal (STF) e nos enunciados do
Conselho Nacional de Justica (CNJ) ” de autoria de Jéssica Resende Aguiar e Alethele de
Oliveira Santos.

O enfrentamento nos conflitos de competéncia para a fiscalizacdo de alimentos de
origem animal também é tema deste nimero do CIADS. O texto, em base constitucional,
apresenta e analisa juridicamente as atribuicbes dos Orgdos envolvidos na praxis
fiscalizat6ria a fim de dirimir o permanente conflito de competéncia surgido na atividade. O
artigo da lavra de Francisco Pereira de Lacerda Filho tem como titulo “Conflito de
atribuicbes no controle e fiscalizacdo de alimentos de origem animal no Brasil, a luz da

Constituicao Federal’.
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Ha igualmente temas mais tedricos que empiricos, o que pode ser apreciado nos
estudos de Itala Lopes Cardoso, Jarbas Ricardo Almeida Cunha, que avancam na
discussao sobre o Principio do Minimo Existencial tendo como pano de fundo o Programa
Saude da Familia.

O numero ainda conta com discussdes na jurisprudéncia e legislacao sanitaria sobre
0 0s aspectos legais da epidemiologia do ruido, demonstrando que os estudos sobre
Direito Sanitario podem ir muito além da apreciagéo juridica de um fenbmeno a partir do
estudo de normas positivas. O texto “ Epidemiologia do ruido e aspectos legais”, de autoria
de Simone Alexandrino, Luis Felipe Silva, Lidia Daniela da Costa Goncalves é de leitura
obrigatoria.

Ainda oferece este ultimo niumero de 2016, a sintese do livro “Avancos e retrocessos
do direito a saude no Brasil: uma analise critica” resenhada por Sandra Mara Campos
Alves em que sédo discutidos os avancos e retrocessos da salude no nosso pais a partir de
uma investigacdo nos mandatos de Lula e Dilma.

Por todo o exposto, é que recomendamos uma boa leitura para todos!

Maria Célia Delduque
Editora Cientifica
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O minimo existencial do direito a saude no SUS: o caso do Programa
Saude da Familia

The minimum existential of the right to health in the SUS: the Family Health Program case

El minimo existencial del derecho a la salud en el SUS: el caso del Programa Salud de la
Familia

Itala Lopes Cardoso?

Jarbas Ricardo Almeida Cunha?

RESUMO: A dimenséao positiva dos direitos sociais conduz ao seu reconhecimento como
direitos a prestagfes materiais essenciais as condicdes minimas de sobrevivéncia. Este
entendimento suscita a figura de um minimo existencial como condicdo para a existéncia
digna do individuo. Dentre os direitos sociais, este trabalho discute o direito a saude, por
ser decorrente do direito fundamental a vida e por entendé-lo como pressuposto para o
desenvolvimento pleno dos demais direitos sociais. Este artigo tem como objetivo analisar
o direito ao minimo existencial no caso do Programa Saude da Familia (PSF). Consistiu
em um estudo exploratério, com abordagem qualitativa, sobre o direito ao minimo
existencial no caso do Programa Saude da Familia, realizado por meio da revisdo
bibliografica referente a teoria do minimo existencial e da pesquisa legislativa sobre o PSF.
Foram selecionadas 21 publicacdes. Na pesquisa legislativa, foram identificadas 40
normativas, sendo selecionada apenas uma portaria. Uma das formas de se efetivar o
minimo existencial do direito a saude € por meio da criacdo e implementacdo de politicas
publicas, como o PSF. A garantia desse direito implica um parametro minimo para sua
efetividade, impedindo a omissédo por parte do Estado. O PSF se configura como um
instrumento importante para a garantia do minimo existencial do direito a satde no SUS.
Palavras-chave: Direito a saude. Politicas Publicas de Saude. Programa Saude da
Familia.

ABSTRACT: The positive dimension of the social rights leads to its recognition as rights to
essential material installments to the minimum conditions of survival. This understanding
raises the picture of an existential minimum as condition for the worthy existence of the
individual. Amongst the social rights, this paper discusses the right to health, for being the
fundamental right to life and for understanding it as a prerequisite for the full development
of other social rights. This article aims to analyze the existential minimum entitlement in the
case of the Family Health Program (FHP). It consisted of an exploratory study, with
gualitative approach, on right to the existential minimum in the case of the Family Health
Program, conducted through literature review concerning the minimum existential theory
and legislative research on the FHP. 21 publications have been selected. On legislative
research, 40 rules were identified, but only one ministerial order has been selected. One of

1 Bacharel em Saude Coletiva pela Universidade de Brasilia — UnB. Especialista em Direito Sanitario pela
Fundagédo Oswaldo Cruz - Fiocruz Brasilia. E-malil: italalopescardoso@gmail.com

2 Graduado em Direito pela Universidade Federal de Ouro Preto — UFOP. Especializacdo em Direito Sanitario
pela Fundagdo Oswaldo Cruz - Fiocruz Brasilia. Mestrado em Politica Social pela Universidade de Brasilia —
UnB. Analista Técnico de Politicas Sociais (ATPS) no Ministério do Desenvolvimento Social e Combate a Fome
(MDS). Professor de Direito Constitucional Sanitario. E-mail: jarbas.ricardo@yahoo.com.br
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the ways of accomplishing the existential minimum of the right to health is by means of the
creation and implementation of public policies, such as the FHP. The guarantee of this right
implies a minimum parameter to its effectiveness, preventing the omission on the part of the
State. The FHP is configured as an important instrument for ensuring the existential
minimum of the right to health in the SUS.

Keywords: Right to health. Public Health Policies. Family Health Program.

RESUMEN. La dimension positiva de los derechos sociales conduce a su reconocimiento
como un derecho a las prestaciones materiales esenciales para las condiciones minimas
de la supervivencia. Por esto la figura de un minimo existencial como condicion para la
existencia digna del individuo es necesaria. Entre los derechos sociales, este trabajo
discute el derecho a la salud, porque es decurrente del derecho fundamental a la vida. Este
articulo tiene como objetivo analizar el derecho al minimo existencial en el caso del
Programa Salud de la Familia (PSF). Consistié en un estudio exploratorio, con metodologia
cualitativa llevado por medio de revision de literatura sobre la teoria del minimo existencial
y de investigacion legislativa sobre el PSF. Hubo 21 publicaciones. En la investigacion
legislativa, fueran identificadas 40. La garantia de este derecho implica un parametro
minimo para su eficacia. El PSF si configura como un instrumento importante para la
garantia del minimo existencial del derecho a la salud en el SUS.

Palabras-llave: Derecho a la salud. Politicas Publicas de Salud. Programa Salud de la
Familia.

Introducéo

Os direitos sociais como salde, assisténcia social, educacdo e trabalho, por
outorgarem ao individuo direito a prestacdes materiais estatais, marcam a transicdo das
liberdades formais abstratas para as liberdades materiais concretas e, por isso, s&o
apresentados como direitos de cunho positivo que se manifestam na seguranca juridica do
individuo (1). A dimensao positiva dos direitos sociais conduz ao seu reconhecimento
como direitos a prestacdes (2). Esses direitos a prestacdes tém por finalidade proteger a
liberdade da pessoa humana na sociedade, o que permite dizer que os direitos
fundamentais sociais sdo garantidos pelos servicos publicos (3).

Este entendimento suscita a figura de um minimo existencial como condi¢ao para a
existéncia digna de qualquer individuo, ligada a prestacbes de recursos materiais
essenciais as condigbes minimas de sobrevivéncia (4). A protecdo daquelas condigbes
minimas de vida € necessaria a garantia da liberdade, pois sem um minimo necessario a
existéncia, cessa a possibilidade de sobrevivéncia do individuo e desaparecem as

condi¢Bes iniciais de liberdade (2). Nesta perspectiva, os direitos sociais devem ser
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garantidos sempre que constituirem o minimo indispensavel ao gozo de qualquer direito
(3).

A construcdo da teoria do minimo existencial ocorreu na Alemanha, ap6s o Tribunal
Constitucional do pais decidir, em 1975, que o Estado deveria proteger o individuo em
suas necessidades materiais, outorgando ao individuo um direito fundamental a uma
assisténcia por meio do Estado, que precisa garantir, no minimo, condicfes basicas para
uma existéncia humana digna. Entre outras decisdes, que acabaram gerando o
fundamento do minimo existencial, fomentando as discussfes em torno da garantia do
minimo indispensavel para uma existéncia digna durante os trabalhos preparatérios do
processo constituinte. Essa deciséo foi chancelada em sua esséncia em outros acérdaos
da Corte alemd, resultando no reconhecimento definitivo do status constitucional da
garantia estatal do minimo existencial (5).

Sendo a saude um direito de todo cidadao, consagrado pela Constituicdo Federal em
1988, cabe ao Estado prover as condicdes necessarias para que esse direito seja
usufruido, mediante a criacdo de politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do
risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitério as acdes e servigcos
para sua promogcao, protecdo e recuperacio (6). Para tanto, foi criado o Sistema Unico de
Saude (SUS), um sistema publico responsavel por oferecer agdes e servicos de saude de
forma igualitaria e gratuita a toda populacdo, regulamentado pelas Leis Orgéanicas da
Saulde - Leis n° 8.080/90 e n°® 8.142/90 - que dispdem sobre as acdes e servicos de salde
e 0s principios e diretrizes que os norteiam. Norteado pelos principios da universalidade,
da equidade e da integralidade, o SUS definiu um novo modelo assistencial baseado na
descentralizacdo municipalizante, cuja porta de entrada é a Atencdo Basica. Dessa forma,
o Estado passa a desenvolver politicas e programas que atentem para a instalacdo de
servicos e a realizagdo de acdes que vao desde o diagnostico precoce da doenca até os
servicos de média e alta complexidade. Dentre esses programas destaca-se o Programa
Salde da Familia (PSF), criado com o propodsito de reorganizar a pratica da atencdo a
saude em novas bases e substituir o modelo tradicional (7).

A questdo do minimo existencial provoca inUmeras controvérsias como, por exemplo,
a conceituacéo, a identificacdo de quais prestacdes séo indispensaveis para a manutencao
de uma vida digna e a funcao do Estado na promocéo e protecdo do minimo existencial. O
conteldo do minimo existencial, no caso da saude, também gera problemas de dificil

Cad. Ibero-Amer. Dir. Sanit., Brasilia, 5(4):9-26, out./dez, 2016 11
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solucéo, ou seja, quais acdes de saude o Estado deve financiar? O acesso a rede publica
de saude estende-se a todos ou apenas aqueles que se encontram em situacdo de
pobreza? Como promover o atendimento universal e igualitario? Dentro dessa discusséo,
na tentativa de elucidar tais indagacdes, 0 presente artigo teve como objetivo analisar o
direito ao minimo existencial no caso do Programa Saude da Familia, fazendo um estudo
comparativo entre o direito social a saude cujos principios e diretrizes foram previstos na
Constituicdo Federal de 1988.

Metodologia

Tratou-se de um estudo exploratério sobre o direito ao minimo existencial, com o
acesso e tratamento de fontes secundarias de dados. O método de pesquisa qualitativa se
interessa pelo “nivel mais profundo”, um nivel de realidade que ndo pode ou ndo deveria
ser quantificado, ou seja, ela trabalha com o universo dos significados, motivos,
aspiracoes, crencas, valores e atitudes, e possibilita a conjugacédo dos pontos de vista de
todos os atores relevantes para a pesquisa de forma a proporcionar uma interpretacéo
mais contextualizada (8).

A pesquisa compreendeu a revisdo bibliografia referente a teoria do minimo
existencial. E neste momento que o investigador faz a andlise das fontes de pesquisa e
escolhe o marco teérico que vai adotar, detalhando os conceitos e fundamentando as
hip6teses ou pressupostos existentes como intuicdo nas indagacdes iniciais (9).

A pesquisa bibliogréfica efetivou-se através da contribuicdo tedrica de diversos
autores em livros, artigos cientificos, dissertagfes e teses, obtidos por meio do acesso aos
bancos de dados de pesquisa cientifica disponiveis na web: Google académico e
Biblioteca Académico Luiz Viana Filho (Biblioteca Digital do Senado Federal), a partir do
descritor: “minimo existencial”, seguindo os seguintes critérios: trabalhos publicados em
lingua portuguesa, de acesso livre e abordando o minimo existencial como assunto
principal.

A pesquisa legislativa sobre o Programa Saude da Familia abrangeu normas
produzidas na esfera federal, inclusive, as infralegais, obtidas no Portal da Saude do
Ministério da Saude (http://portal2.saude.gov.br/saudelegis) e no Portal da Legislacdo do
Governo Federal (http://legislacao.planalto.gov.br), utilizando como descritores: “Programa

Saude da Familia”, “Estratégia Saude da Familia” e “Agentes Comunitarios de Saude”.
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ApoOs a sistematizacdo dos dados, procedeu-se a analise sobre o direito ao minimo
existencial no caso da Estratégia Saude da Familia. De modo a permitir uma melhor
organizacdo dos dados, o conteddo dessa analise foi dividido em dois eixos teméticos: I. O
minimo existencial e o Programa Saude da Familia; Il. A funcdo do Estado na promocéo e

protecdo do minimo existencial.

Resultados

Foram encontrados 278 trabalhos cientificos no que tange a teoria do minimo
existencial. Desses, foram selecionados apenas aqueles que aplicavam a teoria do minimo
existencial em questdes relativas ao direito a salde, sendo identificados 12 trabalhos.
ApGs analise preliminar do contetudo desses trabalhos, foi verificada a recorrente citacéo
de algumas obras e, diante disso, optou-se por incluir a revisdo de 9 destas obras;
totalizando 21 publicacdes selecionadas, sendo 12 artigos, 8 livros e 1 tese.

A sintese das 21 publicacdes selecionadas nesta pesquisa foi esquematizada no

quadro 1 a sequir.

Quadro 1 - Publicacbes sobre a teoria do minimo existencial, segundo autor, ano da
publicacao, titulo e definicdo do minimo existencial utilizada pelo autor.

Autor / Ano de

abordagens coletiva e abstrata.

publicacéo Titulo Definicdo adotada
Ana Paula | A eficacia juridica dos principios | O minimo existencial € composto pela educacédo fundamental,
Barcellos constitucionais: o principio da | salde basica, assisténcia aos desamparados e pelo acesso a
(2002) dignidade da pessoa humana. justica, e possui uma eficacia juridica simétrica ou positiva,
constituindo um direito exigivel diante do Judiciario.
Ana Paula | O direito a prestagfes de salde: | O minimo existencial em matéria de salde deve incluir
Barcellos complexidades, minimo | prioritariamente as prestacdes de salude de que todos os
(2008) existencial e o valor das | individuos necessitam, tais como o atendimento no parto e da

crianga no pos-natal, saneamento basico e atendimento
preventivo em clinicas gerais e especializadas, como cardiologia
e ginecologia, e o acompanhamento e controle de doencas
tipicas, como hipertensdo e diabetes. A légica desse critério &
assegurar que todos tenham direito subjetivo a esse conjunto
comum e basico de prestacdes de salide como corolario imediato
do principio constitucional da dignidade da pessoa humana,
podendo exigi-lo caso ndo seja prestado voluntariamente pelo
Poder Puablico.

Ana Carolina
Peduti
Abujamra e
Claudio José
Amaral Bahia
(2009)

O direito social a salde na
Constituicdo Federal de 1988:
reserva do possivel e minimo
existencial — Limites?

Compde o minimo vital o direito a uma moradia simples, a
educagdo escolar, a formacgdo profissional e a um nivel
padronizado minimo de assisténcia médica. Contudo, ndo se
esquece que 0 minimo vital, que é o mais basico, tem
consideraveis efeitos financeiros, devendo ser estabelecidos
comparativa ou relativamente, isto €, sob as condigdes faticas do
Estado onde sera implementado tal direito. E fundamental a
dignidade e a vida da pessoa humana e é também autoaplicavel,
devendo o Estado prover as condi¢des indispensaveis ao seu
pleno exercicio. A vinculacdo a um padrdo minimo corresponde
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ao conjunto de condi¢cdes materiais indispensaveis a existéncia
humana com dignidade, formando um nucleo sindicavel cuja
entrega ndo pode ser obstacularizada sob o argumento da
reserva do possivel ou da escassez de recursos financeiros.

Eduardo Direito humano a salde e a | O minimo existencial é aquele ndcleo essencial que deve ser
Pordeus Silva | questdo da cidadania | preservado para que o ser humano sobreviva com um padrédo
(2012) socioecondmica. minimo de dignidade.

Francislene O minimo existencial como | O minimo existencial corresponde ao conjunto de situagfes

Lucia Martins
Silva e Sofia

instrumento de garantia da
eficacia das normas

materiais indispensaveis a condigdo humana digna.

Alves Valle programaticas: um estudo de
(2012) direito a saude.
Hugo Evo | Notas sobre a efetivagdo do | O minimo existencial € um subgrupo dos direitos sociais, que

Magro Corréa
Urbano
(2010)

direito fundamental a saude.

abrange um rol mais amplo de direitos a prestagées. O nucleo dos
direitos sociais é exatamente o minimo existencial. Sendo certo
que o direito a saude é abrangido por esse nucleo “duro” de
direitos.

Ingo Wolfgang | A eficacia  dos direitos | O minimo existencial corresponde o conjunto de prestacfes
Sarlet fundamentais. materiais indispensaveis para assegurar a cada pessoa uma vida
(2007) digna e saudéavel, e constitui 0 ndcleo essencial dos direitos
fundamentais sociais, que estaria blindado contra qualquer
intervencdo do Estado e da sociedade.
Ingo Wolfgang | Reserva do possivel, minimo | Compreendem o minimo existencial como o conjunto de
Sarlet e | existencial e direito 4 saude: | prestacdes materiais indispensaveis para assegurar uma vida
Mariana algumas aproximagcdes. digna a pessoa, constituindo o nucleo essencial dos direitos
Filchtiner fundamentais sociais, protegido contra a intervencéo do Estado e
Figueiredo da sociedade. Os proprios direitos sociais, como a assisténcia
(2008) social, a saude, a moradia, a previdéncia social, o salario minimo
dos trabalhadores e etc, abrangem dimensées do minimo
existencial. Os autores destacam que ndo ha como estabelecer,
de modo taxativo, um rol de elementos nucleares do minimo
existencial, nem mesmo o legislador podera fixar valores ou
padronizar as prestacdes destinadas a satisfazer o minimo
existencial.
lone Maria | Direito & saiude no ambito do | Os cidadaos tém direitos a prestacdes positivas frente ao Estado

Domingues de | SUS: umdireito ao minimo | no que diz respeito as condigdes minimas de sobrevivéncia. Uma

Castro existencial garantido pelo | vez identificado o minimo existencial da saude, esse direito deve

(2012) Judiciario? ser satisfeito, ndo se admitindo qualquer restricdo, uma vez que
esta € uma exigéncia do ordenamento juridico, que tem como
valor fonte a pessoa humana.

lone Maria | O minimo existencial do direito a | A integralidade da atencdo é a expressdo do minimo existencial

Domingues de
Castro
(2015)

salde: uma questéo fética.

do direito & saude, pois sem atendimento integral das
necessidades do paciente, ndo ha concretizacdo do minimo
existencial do seu direito. O direito & salde deve ser satisfeito
independente da existéncia de qualquer lei ou previsdo
orcamentaria.

Jarbas
Ricardo
Almeida
Cunha
(2015)

As teorias do minimo existencial
e da reserva do possivel como
retrocessos a efetivagdo do
direito a satde no Brasil.

O minimo existencial do direito & salude tem sido desenvolvido
pelos doutrinadores com o intuito de restringi-lo a saude basica.
Neste contexto, o direito a salde ndo corresponde ao minimo
existencial, pois para a manutengdo da vida deve-se atentar para
0 maximo de atendimento e tratamento.

Jesus Marcelo
de Souza
Galheno
(2014)

Direito Social Fundamental a
saude. Judicializagéo.

O minimo existencial, com relagdo a vida humana, seria aquele
ndcleo essencial que garantiria ao individuo uma vida dotada dos
principios a ela inerentes (liberdade, dignidade, igualdade etc.).
Percebe-se que o minimo existencial ndo se destina apenas a
sobrevivéncia do individuo, como a expressdo poderia suscitar,
mas a uma vida digna, livre e igual.

Janior Ananias
Castro e
Alexandre
Gustavo Melo
Franco Bahia

O Estado Democréatico de
Direito e a efetivagdo dos
direitos sociais: o fenbmeno da
judicializagéo da saude.

O conteldo essencial do direito & saude é a preservagdo do direito &
vida; portanto, sempre que esta for colocada em risco devido a recusa da
Administragdo Publica em prestar assisténcia médica, o Judiciario estard
legitimado a intervir para garantir a sua efetividade, independentemente
dos custos para os cofres publicos, e sem que tal intervencdo importe em
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(2014)

ofensa ao principio da separagdo dos poderes.

Katia Cristina
Santos de
Oliveira e
Jamille
Coutinho
Costa

(2013)

Direito a saude: da
(in)efetividade das  politicas
publicas a sua judicializagdo
como forma de garantir o
minimo existencial.

O minimo existencial é Direito Fundamental, vinculado a
Constituicdo, sendo irrelevante a existéncia de lei para sua
obtencao, e esta ligado a ideia de liberdade. O Direito a Saude
deve ser analisado de forma ampla, englobando a possibilidade
de garantir, por parte do Estado, um minimo de dignidade e bem-
estar ao hospitalizado, ndo restringindo somente aos casos de
risco de morte ou de grave lesdo sofrida pelo paciente. Com isso,
inserem-se no Direito Fundamental & Sadde os medicamentos ou
tratamentos médicos que ndo sdo fornecidos pela administragédo
do SUS alem das politicas de vigilancia sanitaria, em observancia
de que a norma constitucional do art. 196 tem carater imperativo
sobre as normas regulamentares administrativas baixadas pelo
Poder Executivo. Para tanto, o Estado deve contemplar as
atividades de saude de todos os niveis.

Luiz Roberto
Barroso
(2010)

A dignidade da pessoa humana
no direito constitucional

O minimo existencial integra o nucleo essencial dos direitos
fundamentais e possui eficacia direta e imediata. Sua definicéo é
paradoxal e seu contetido ndo pode ser captado em um elenco
exaustivo, pois ele é variavel na medida do tempo e no espaco.

Ricardo Lobo
Torres
(1989)

E o direito as condicdes minimas de existéncia humana digna que
ndo pode ser objeto de intervencdo do Estado e que exige
prestacdes positivas do mesmo. O minimo existencial ndo possui
contetdo especifico, abrange qualquer direito, mesmo o direito a
salide, a alimentacdo e a educacdo, que embora ndo sejam
originariamente direitos fundamentais, adquiriram este status ao
serem reconhecidos como parte do minimo sem o qual o homem
ndo sobrevive.

Ricardo Lobo
Torres
(2001)

contemporaneo.

O minimo existencial e os
direitos fundamentais.

Teoria dos direitos
fundamentais.

O acesso universal e igualitario as acdes e servicos de saude é
utépico e gera expectativas inalcancaveis para os cidaddos. O
autor faz a distingdo da salde preventiva, cujo acesso deveria ser
universal e igualitario, da saude curativa, cujo acesso precisaria
ser analisado com base na teoria da justica. Os servicos ligados a
medicina curativa estariam no ambito do maximo social e,
portanto, seriam dependentes de previsdo orcamentaria.

Ricardo Lobo

O direito a saude, o minimo

O direito a saude exibe dupla face: uma como direito fundamental

Torres existencial e a Defensoria | social (= minimo existencial), plenamente justificavel, na

(2008) Publica. assisténcia aos pobres e nas prestacées de medicina preventiva,;
e a outra face como direito social, sujeito a reserva do possivel,
no gque concerne a assisténcia aos ricos e a classe média e as
prestacdes de medicina curativa.

Robert Alexy Teoria dos direitos | E direito fundamental social que impdem uma prestagdo positiva

(2008) fundamentais. pelo Estado, e que ndo pode ser reduzido a categoria de direito
subjetivo ou a enunciados programaticos, dada a importancia de
que se revestem as normas de direitos fundamentais, de maneira
geral, ndo pode ser conferida ao legislador a liberdade de decidir
acerca de sua outorga ou néo.

Tatiana Os tratados internacionais de | O direito a salde, por ser decorrente do direito fundamental a vida

Cardoso direitos humanos com | e por entendé-lo como pressuposto para o desenvolvimento pleno

Teixeira Viana
e Pablo Viana

parametro para a formulacéo de
um conceito de  minimo

dos demais direitos sociais, € parte integrante do chamado
minimo existencial do ser humano, a qual o Estado esta obrigado

Pacheco existencial no direito a salde. a fornecer as condicdes materiais que asseguram a vida com
(2014) dignidade.

Teresinha Inés | O principio da segurangca | O minimo existencial indica uma medida minima de
Teles Pires juridica e o direito da mulher & | implementacao dos direitos sociais, que ndo pode ser negada sob
(2014) saude reprodutiva. pena de afronta direita a dignidade existencial.

Fonte: Produzido com base na pesquisa bibliografica.

BN

No que tange a pesquisa legislativa sobre o Programa Saude da Familia, foram
identificados 37 portarias, 2 leis e 1 decreto, na esfera federal, que estdo diretamente

relacionadas ao PSF, observando-se predominio de portarias expedidas pelo Ministério da
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Saude que dizem respeito a organizacdo dos servicos e aos valores de incentivo e
financiamento, dentro do componente da Atencéo Basica, para o PSF.

Dentre as normas identificadas, optou-se por utilizar a Portaria n°. 2.488, de 21 de
outubro de 2011, que aprova a Politica Nacional de Atencdo Béasica (PNAB),
estabelecendo a revisdo de diretrizes e normas para a organizacao da Atencdo Basica,
para a Estratégia Saude da Familia (ESF) e o Programa de Agentes Comunitarios de
Saude (PACS), por considerar que esta normativa contribui com os conteddos que séo
pertinentes a discussdo deste trabalho, referentes aos principios, as diretrizes, a

estruturacao e implementacédo do Programa Saude da Familia.

Discussao

O minimo existencial e o Programa Saude da Familia

Ha4 um consenso entre os autores selecionados na revisdo bibliografica ao
defenderem que o minimo existencial estad intimamente ligado ao direito a vida e ao
principio da dignidade humana, qualificado como um direito fundamental as condi¢des
materiais que asseguram a vida com dignidade, o que impdem prestacdes positivas pelo
Estado, e que o direito a saude é fundamental para se ter uma vida digna. Dispem ainda
gue o minimo existencial é um direito pré-constitucional, que ndo se encontra positivado na
Carta Magna, mas que esta implicito em seu texto, como parte dos objetivos da Republica
Federativa do Brasil.

Uma das formas de se efetivar o minimo existencial do direito a satde € por meio da
criagdo e implementagéo de politicas publicas (10). Assim, dentre as politicas criadas no
contexto do Sistema Unico de Salde (SUS), destaca-se a Politica Nacional de Atencéo
Bésica, aprovada pela Portaria n°. 2.488 GM/MS, de 21 de outubro de 2011, que
estabelece o Programa de Saude da Familia (PSF) como a principal estratégia para a
reorientagdo do modelo assistencial a partir da atencdo béasica (11).

O PSF, criado em 1994, como parte do processo de reforma do setor saude no Brasil,
passou a ser conhecido como Estratégia Saude da Familia (ESF) por ser configurado
como a principal estratégia do Ministério da Saude para organizar a atencao, por meio da
promocao e reorientacdo das praticas e acdes de saude de forma integral e continua (7). A

integralidade n&o significa apenas a organizacdo do sistema por meio da integracdo das
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acOes de promocao, protecdo, recuperacdo e reabilitacdo, mas, também, pressupde a
continuidade da atencdo em todos os niveis de complexidade do sistema e, para isso, é
necesséria a articulagédo entre os diversos servicos de saude e de distintas politicas sociais
(12). A Lei n°. 8.080/90, em seu art. 7°, entende o principio da integralidade como o
conjunto articulado e continuo das acdes e servigos preventivos e curativos, individuais e
coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema (13).
Nesse contexto, entende-se que o cuidado de saude compreende uma acgao integrada de
todos os niveis de atencdo a saude de forma a garantir ao cidadao condigcdes minimas de
existéncia digna (14). Assim, pode-se afirmar que o direito ao atendimento integral
caracteriza o minimo existencial no &mbito do Sistema Unico de Saude (15).

A légica da estratégia de funcionamento do SUS € concentrar esfor¢cos nas a¢cbes de
atencado basica para solucionar os problemas de saude da populacdo, evitando ao maximo
gue os problemas se agravem e tenham que ser atendidos na média e na alta
complexidade. O PSF nao faz uma opcao econdmica pelo mais barato nem técnica pela
simplificacdo nem politica por qualquer forma de exclusdo; o programa ndo € uma peca
isolada do sistema de saude nem mesmo isola a alta complexidade, mas €, sim, um
componente articulado com todos os niveis de atencdo, colocando-os a disposicdo de
todos (16).

Nessa conjuntura, a producao do cuidado segue uma ldgica sistémica e integrada
aos demais niveis assistenciais, onde os recursos disponiveis devem ser integrados por
fluxos, guiados pelo projeto terapéutico do paciente. Dentro dessa nova forma de
organizacdo da linha do cuidado, tem-se a Equipe de Saude da Familia (ESF) como a
responsavel pelo cuidado e por gerir 0 projeto terapéutico de forma a garantir o0 acesso aos
outros niveis de atencgdo, assim como a contrarreferéncia, para que o vinculo permaneca
na atencao basica (11).

De acordo com a Portaria n°. 2.488, cada equipe do PSF é formada por, no minimo,
um médico da familia, um enfermeiro, um auxiliar de enfermagem e seis agentes
comunitarios de salde, e é referenciada a uma unidade basica de saude, que assegura o
acesso do paciente a rede do SUS. A unidade de saude da familia trabalha com a
definicdo de territério de abrangéncia, onde cada equipe é responséavel por uma area de

residéncias com cerca de 600 a 1.000 familias, acompanhando até 4.500 habitantes (11).
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A producédo do cuidado integra as acfes de promocao, protecao e reabilitacdo, com o
atendimento por uma equipe multiprofissional que atua nas mais diversas esferas
necessarias, tais como na orientacdo da alimentagdo, do lazer, do trabalho, etc. (7). A
integracdo dos profissionais em equipes interdisciplinar e multiprofissional permite uma
compreensao mais abrangente dos problemas de saude, induzindo o profissional de saude
a um olhar totalizante, com apreensdo do sujeito biopsicossocial, efetivando uma
assisténcia que procura ir além da doenca e do sofrimento manifesto (14).

Uma das principais estratégias do PSF é a capacidade de integracdo de suas acoes
dentro do SUS com outras areas dos servi¢cos publicos, como o saneamento, a educacao,
a cultura e o esporte. O programa promove a articulacdo entre os diversos setores
envolvidos na promogédo da saude, estimulando a permanente comunicagdo horizontal
entre 0s componentes da equipe e outros profissionais do sistema, com interacdo da
comunidade, no sentido de estimular sua participacéo e envolvé-las nas atividades (16).

Nesse sentido, o PSF caracteriza-se pela harmonia com o0s principios da
universalidade, equidade da atencdo e integralidade das acdes, afirmando a
indissociabilidade entre os trabalhos clinicos e a promocdo da saude. Relacionado ao
principio da integralidade, no que se refere a organizacédo dos servicos e das praticas de
saude, esta a assimilacdo das praticas preventivas e das praticas assistenciais por um
mesmo Sservico, ou seja, um usuario do SUS pode receber assisténcia preventiva e
curativa em uma unica unidade de saude. No caso do PSF, a equipe de saude da familia
esta capacitada para executar desde agbes de busca ativa de casos, mediante visita
domiciliar, até acompanhamento ambulatorial dos casos diagnosticados de tuberculose,
hanseniase, hipertenséo e diabetes, por exemplo, com o fornecimento de medicamentos
(11).

Uma questéao recorrente nas discussées em torno do PSF diz respeito ao processo de
focalizacdo, pois inicialmente a definicdo da implantacdo do programa priorizava as a¢oes
de prevencao e promoc¢do da saude, baseadas em baixa incorporacdo tecnolégica nas
areas de risco segundo o Mapa da Fome, elaborado pelo Instituto de Pesquisa Econdmica
Aplicada (IPEA), ou talvez porque sua emergéncia se deu num contexto de crise e
racionalizacdo dos gastos em saude (17). Nesse contexto, o PSF, inicialmente, passou a
integrar um conjunto de medidas de reorganizacdo da atencdo basica, dedicando-se

prioritariamente para 0s grupos sociais excluidos e, portanto, mais vulneraveis. Nesse
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contexto, foi implementado o Projeto de Expansdo e Consolidacdo Saude da Familia
(PROESF), frente a realidade da baixa expansdo de cobertura potencial da ESF nos
municipios de grande porte, 0 que proporcionou um incremento no financiamento da ESF
nos municipios com populacao acima de 100 mil habitantes (11).

Dentro dessa discussdo, existem posicionamentos que associam a ideia da
focalizacdo a perspectiva de restricdo de direitos por meio do estabelecimento de um rol
minimo de acdes e servicos a serem ofertados pelo Estado para a populacdo vulneravel.
Por outro lado, ha quem defenda que a focalizacdo € uma alternativa importante para
mudar o quadro de extrema pobreza e desigualdades sociais no Brasil (17). Seguindo esse
posicionamento, pode-se dizer que a implementacdo e expansdo da estratégia do
Programa Saude da Familia favorece a equidade e universalidade da assisténcia uma vez
gue as equipes tém sido implantadas, prioritariamente, em comunidades antes restritas ao
acesso aos servicos de saude.

Em linhas gerais, ao tratar das iniquidades em saude, as politicas publicas, assim
como o PSF, tém o papel de reduzir ou eliminar as desigualdades e as injusticas sociais,
atuando na raiz do problema e diminuindo os riscos. Dessa forma, as politicas de saude,
‘planejadas para a populagdo como um todo, ndo podem pretender preocupar-se da
mesma forma com a saude de todos se o impacto mais importante sobre a saude/ doenca
se faz sentir nos grupos mais vulneraveis da sociedade” (17).

O PSF permitiu a inversao da logica anterior, que se voltava para a assisténcia a
doenca e privilegiava 0 seu tratamento nos hospitais, para a logica de promocdo da
qualidade de vida e intervencdo nos fatores que a coloca em risco, por meio de acdes
basicas que possibilitam ordenar os encaminhamentos e racionalizar o uso da tecnologia e
dos recursos terapéuticos mais caros (16). Portanto, ao racionalizar o uso, se esta
democratizando o0 acesso, pois, ao encaminhar os pacientes, com garantia de referéncia e
menos desperdicio, o programa amplia o acesso de todos aos beneficios tecnoldgicos.

O PSF se configura como uma estratégia que busca a equidade e a justica social,
mas que também esbarra na questdo da racionalizacdo dos recursos. Desde 1998, o
Ministério da Saude (MS) tem estimulado a implantacdo e expansao do PSF por meio do
financiamento segundo a parcela variavel do Piso de Atencdo Bésica (7). Entre suas
estratégias, a visita domiciliar e a busca ativa, aliadas ao acompanhamento das familias
das areas de abrangéncia, sdo inovacées que buscam suprir a insuficiéncias do SUS,
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principalmente para algumas familias que vivem situacdes especiais de risco, que as
tornam incapazes de prover os cuidados aos seus dependentes, e por isso hecessitam de
atencao diferenciada do Estado para garantir os direitos de cidadania das criangas, idosos
e deficientes fisicos ali presentes (11). Nessa condi¢cdo, o PSF se configura um importante
mecanismo de focalizacéo dentro da universalizacdo de direitos promovida pelo SUS, que
traz o grande desafio de compatibilizar o estabelecimento de prioridades sem adotar
mecanismos de restricao de direitos sociais (17).

A criagdo de um programa, como o PSF, exige planejamento e previsao de recursos
necessarios ao funcionamento do programa idealizado (10). Porém, uma vez implantado o
programa, na ocasido em gue uma paciente que pleiteia um tratamento ou medicamento
no judiciario, em desfavor do SUS, este ndo pode justificar a negativa do tratamento ou do
medicamento com base na falta de previsdo orcamentaria, pois o direito pleiteado situa-se
no ambito do direito ao minimo existencial (14). Em contraponto, h& o entendimento de que
os servicos ligados a medicina curativa estariam no ambito do maximo social, ou seja,
seriam dependentes de previsdo orcamentaria (3). Torres (3) faz uma critica a
interpretacdo do minimo existencial. Para ele “o acesso universal e igualitario as ag¢des e
servicos de saude, assegurado no art. 196 da Constituicédo, transformado em gratuito pela
legislagdo infraconstitucional, é utdpico e gera expectativas inalcancaveis para 0s
cidadaos”. O autor faz a distincdo da saude preventiva - tratada como direito fundamental
no art. 196 da Constituicdo Federal, cujo acesso deveria ser universal e igualitario - da
saude curativa - compreendida no ambito dos direitos sociais do art. 6° da Constituicao,
Cujo acesso precisaria ser analisado com base na teoria da justica (3). Porem, esta
interpretacdo de Torres contraria 0 conceito ampliado de saude ao defender a separacao
do direito a saude nessas duas categorias.

O direito a saude pertence ao minimo existencial e deve ser analisado no contexto
das acdes e servicos existentes no SUS, ndo sendo possivel limita-lo por falta de previsdo
orcamentaria, pois o contrario seria distorcer o sentido da integralidade e relativizar um
direito fundamental. Mas isso ndo significa que se deva dar tudo a todos de forma
indiscriminada, sem que seja feita analise da real necessidade do caso. Uma vez
constatada a real necessidade de um procedimento para que seja dado ao paciente o
atendimento integral, significa que este procedimento compde o minimo existencial do
direito a saude no caso em questdo. Sendo assim, mesmo com o elemento limitador das
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politicas publicas, os recursos financeiros, que dificulta atender a todas as necessidades
dos individuos, ndo se deve inviabilizar a protecdo de um conjunto minimo de condi¢des

para que o cidad&o possa viver de forma digna (10).

A funcéo do Estado na promocéo e protecdo do minimo existencial

Assim como os demais direitos fundamentais, o direito a saude depara-se com a
mencionada reserva do possivel, seja pela disponibilidade de recursos existentes pela
propria estrutura organizacional, seja pela disponibilidade de tecnologias eficientes (18).
No entanto, a garantia de um direito fundamental ao minimo existencial implica um
parametro minimo para efetividade desse direito, impedindo a omissao ou, até mesmo, a
protecdo e a promocédo da saude insuficientes por parte do Estado (19). Diante disso, em
matéria de tutela do minimo existencial deve-se reconhecer que o direito & saude € um
direito subjetivo definitivo a prestacdes e a uma cogente tutela defensiva (20) e, portanto,
nao ha como utilizar o argumento da reserva do possivel para afastar o dever do Estado no
que diz respeito as prestacdes materiais indispensaveis a uma vida digna, sob a
justificativa de que o Estado n&o dispde de recursos financeiros suficientes para efetivar tal
direito (21).

Por ser um direito fundamental social, o direito a saude deve ser garantido em todas
as suas dimens0des de forma incondicionada pelo Estado. Afinal, ao assegurar tal direito, o
Estado estd cumprindo seu papel na tutela do bem maior previsto na Constituicdo,
proporcionando a dignidade da pessoa humana. Esse dever estatal de planejamento e
realizacdo das prestacdes positivas garantidoras dos direitos sociais se efetiva por meio
das politicas publicas (10). Logo, ndo é pertinente restringir o direito a saide a um conjunto
de acdes e servicos limitados, por exemplo, ao nivel da atencgéo basica (22).

As politicas publicas compdem um conjunto articulado de acdes e servigos,
disponibilizados pelo Estado e, entre as mdultiplas politicas setoriais, tem-se que o
Programa Saude da Familia, dentro do Programa de Atencdo Basica, € uma unidade
dentro desse conjunto articulado, que nao tem sentido fora do contexto da Politica do SUS
como um todo e, portanto, estd de acordo com as regras de universalidade e de
integralidade da atencdo que regulam as ac¢des dentro do sistema.

Outra questdo revelada pelos autores é a problematica, relacionada ao aspecto
prestacional do minimo existencial, de determinar quais prestacdes conformam o0 seu
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ndcleo. Enquanto uns defendem que sua composicao estaria restrita aquelas condi¢cdes
materiais basicas (19),(23),(24),(25); outros afirmam que ndo ha como definir um padréo
minimo de assisténcia a saude (10),(22),(26),(27). H&A uma dificuldade em definir o
contetudo prestacional do direito & saude, haja vista que a sua efetivacdo depende da
disponibilizacdo de meios e da implementacdo e execucédo de politicas publicas na esfera
socioecondmica (26). Portanto, a aplicacdo do minimo existencial entendido como um
pacote basico de acdes e servi¢os, limitaria as conquistas do SUS a um minimo sanitério,
ndo efetivando o direito & salde em todos 0s seus niveis de atencdo, anulando a tentativa
de ratificacéo do direito sanitario constitucional (28).

O direito a saude, como posicao juridica a ser tutelada pelo Estado, deve atender ao
critério da universalidade, em que sua distribuicdo, por meio de acdes e servicos, deve ser
racional e dotada de critérios, conformando-se com o préprio artigo 196 da Constituicao
Federal, o que faz retomar a ideia de um padrdo minimo de prestacdes (19), (23).

O minimo existencial representa a quantidade minima de direitos sociais sem a qual o
homem ndo pode sobreviver com dignidade, ficando os demais direitos sociais, que
superarem esse minimo, sujeitos a politicas publicas e ao orcamento. Assim, se por um
lado os direitos sociais exigem prestacdes positivas na medida da disponibilidade de
recursos orgamentarios, por outro, os direitos ao minimo social ndo dependem dessa
reserva do possivel. Por isso, os direitos como saude, educacédo, habitacdo e alimentacéo,
originariamente concebidos como direitos sociais a se efetivar por politicas publicas,
passam a ser fundamentais quando suprem a parcela minima sem a qual o homem nao
sobrevive (2). Embora se reconheca que os direitos enquanto direitos fundamentais sociais
tém certos limites de eficacia condicionados a reserva do possivel, também admite que o
direito ao minimo social ndo se submete a essa limitacao (26).

O Estado possui recursos financeiros suficientes para garantir os direitos sociais; o
problema da néo efetivacdo do direito & saude de forma integral estd na ma distribuicéo
desses recursos e, até mesmo, nos desvios ilicitos (28). Diante disso, o Poder Judiciario
deve atuar para evitar teses restritivas como a reserva do possivel, alertando sobre
instrumentos de fiscalizagdo sobre o gasto publico, para evitar casos como desvios de
verbas com obras superfaturadas, cartbes corporativos, corrupcdo ativa e passiva e
empresas corruptas, para que esses recursos sejam aplicados para atender as
necessidades basicas do ser humano, de acordo com o principio da dignidade da pessoa
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humana. “...] usar o argumento de que nao ha recursos disponiveis, de modo
irresponsavel, ou seja, sem comprovacdo empirica, € caracteristica de setores que tem
como escopo principal restringir e, até mesmo, retirar o direito a saude da Constitui¢ao,
atacando, principalmente, os principios da integralidade e da universalidade” (28).

O acesso a saude é direito de todos os cidadaos e, portanto, se ha escassez de
recursos financeiros, esse direito deveria ser priorizado em detrimento de outros direitos
gue ndo possuem o mesmo grau de fundamentalidade que foi concedido a saude pela
Constituicao (10).

Concluséo

Em conformidade com os principios do SUS, com a integracdo entre os niveis de
atencdo e obedecendo os parametros minimos estabelecidos pelo Ministério da Saude na
Portaria n°. 2.488/11, o PSF se configura como um instrumento importante para a garantia
do minimo existencial do direito & saude no SUS.

Por um lado, o PSF possui uma conformacéo balizada por um conjunto de acdes e
servicos bem definidos, com um quantitativo de profissionais e territorialidade bem
delimitados, 0 que se assemelha a concepcdo de minimo existencial como um pacote
basico, ou seja, em se tratando de direito a saude, 0 minimo existencial é o piso e néo teto
da garantia dos direitos. Por outro lado, o programa € responséavel por fazer a interface
com 0s outros niveis de atencédo, possibilitando a satisfacdo daquelas necessidades de
saude mais complexas do individuo, o que se relaciona com a teoria de que 0 minimo
existencial deve compor aquelas prestacdes essenciais a sobrevivéncia do individuo e,
como a assisténcia basica por si s6 ndo é capaz de fornecer as condi¢cdes necessérias a
uma vida digna, o acesso aos outros servigos referenciados pelo PSF se torna essencial,
pois ndo ha como falar em vida digna sem saude.

A determinacdo de um minimo existencial em matéria de saude é impossivel, pois
diante das mais diversas e complexas situacdes que envolvem a saude, a definicdo de
prestacdes especificas e adequadas para cada caso nao pode ser limitada ou
generalizada, correndo o risco de ndo atender as especificidades do caso.

O PSF, entre outras politicas publicas de saude, protege o que seria 0 minimo
existencial dos cidaddos e, portanto, quando se tratar de minimo existencial, objecdes
fundadas no discurso de que nao ha recursos suficientes para atender todos os casos, de
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forma que escolhas devem ser feitas a favor de uns em detrimento de outros, ndo devem

prevalecer.
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Conflito de atribuicdes no controle e fiscalizacdo de alimentos de origem
animal no Brasil, a luz da Constituicdo Federal

Conflict on control and inspection of foods from animal origin in Brazil, compared to the
Constitution text.

Conflicto de competencias sobre el control y la inspeccion de los alimentos de origen
animal en Brasil, frente a la Constitucion

Francisco Pereira de Lacerda Filho?!

RESUMO: O objetivo do estudo foi analisar o conflito de atribuicbes entre 6rgaos de
vigilancia sanitaria e outros 6rgaos envolvidos na fiscalizacdo e controle da producdo de
alimentos de origem animal no Brasil, a luz da Constituicdo Federal. Para tanto, foi
realizado levantamento e andlise juridico-doutrinaria dos dispositivos constitucionais que
regulamentam a fiscalizacdo e o controle de alimentos de origem animal. Também se
avaliou, sob a perspectiva constitucional, as principais leis federais em vigor que tratam do
assunto de forma a permitir uma melhor compreenséo do assunto e solu¢do do problema.
O estudo evidenciou que existe conflito de atribuicbes entre 6rgdos do Poder Executivo no
gue diz respeito a fiscalizacdo e controle da producdo de alimentos de origem animal.
Concluiu também que os normativos que amparavam a fiscalizacdo desses produtos por
parte dos orgdos do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento ndo foram
recepcionados pela Carta Magna, retirando tacitamente a atribuicdo para realizar estes
servicos.

Palavras-chave: Vigilancia Sanitaria. Conflito de Atribuigcbes. Controle de Produtos de
Origem Animal.

ABSTRACT: The aim of the study was to analyze the conflict of responsibilities between
health authorities and other agencies involved in monitoring and controlling the production
of food of animal origin in Brazil, compared to the Constitution. It was conducted a survey a
legal and doctrinal analysis of the constitutional provisions about the supervision and
control of animal foods origin. Also evaluated under the constitutional perspective, the main
federal laws in place that deal with the subject in order to allow a better understanding of
the subject and problem solving. The study showed that there are conflicts of powers
between the government and the agencies regarding the supervision and control of these
products. It also concluded that the rules that sheltered the regulation of these products by
the Ministry of Agriculture, Livestock and Supply were not expected by the Constitution
Keywords: Health Surveillance. Assignment Conflict. Animal Products Control.

RESUMEN: EIl objetivo del estudio fue analizar el conflicto de competencias entre las
autoridades de salud y otras instituciones que participan en la vigilancia y el control de la
produccion de alimentos de origen animal en Brasil, frente a la nueva Constitucion Federal.
Hizo los andlisis juridico y doctrinal de las disposiciones constitucionales sobre la

1Advogado. Especialista em Gestdo do Trabalho e da Educacao na Saude (UFRN). Especialista em Direito
Publico e Penal (Processus Faculdade de Direito). Analista Técnico-Administrativo do Ministério da Salude
em Brasilia — Distrito Federal. Brasil. E-mail: fplacerdal976@hotmail.com.
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supervision y control de los alimentos de origen animal. También fue evaluado bajo la
constitucion y las principales leyes federales sobre esta tematica con el fin de mejor
comprension de la materia y la resolucion de problemas. El estudio mostr6 que existe un
conflicto de competencias entre los 6rganos del poder ejecutivo en materia de seguimiento
y control de la produccion de alimentos de origen animal. También concluyé que las
normas que protegen la regulacion de estos productos por los érganos del Ministerio de
Agricultura, Ganaderia y Abastecimiento, no fueron recibidas por la Constitucion, que
permite la revocacion automatica y la consiguiente falta de competencia para llevar a cabo
estos servicios.

Palabras-llave: Vigilancia de la Salud. Conflicto de Asignacion. Control de productos de
origen animal.

Introducéo
A Constituicdo Federal de 1988 foi promulgada com o objetivo de garantir os direitos

sociais, econdmicos, politicos e culturais que desde o regime militar (1964-1985) tinham
sido suspensos. E a lei fundamental e suprema do Estado Brasileiro, pois traz a
estruturacdo e organizagao de seus 6rgaos, contendo as normas fundamentais de Estado,
e nisso se torna superior as demais normas, que somente serdo validas se guardarem
conformidade com aquela.

A partir do surgimento dessa Carta Politica o direito a saude tornou-se universal e
uma obrigacao do Estado, conforme previsto em seu art. 196 (1):

Art. 196. A saulde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e
de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servigos
para sua promocao, protecao e recuperacao.

O Sistema Unico de Satde — SUS foi criado para efetivar esse direito, tendo
priorizado as atividades de prevencao, ai incluidas as a¢cbes e servicos de vigilancia
sanitaria com principios e diretrizes garantidoras e protetores.

O controle e a fiscalizagdo de alimentos, procedimentos, produtos e substancias de
interesse para a saude foi atribuido ao SUS, conforme preconizado no art. 200, | e VI, do

texto constitucional (1):

Art. 200 Ao sistema Unico de saude compete, além de outras atribuicdes,
nos termos da lei:

| - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse
para a saude e participar da producdo de medicamentos, equipamentos,
imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos;

[...]

VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor
nutricional, bem como bebidas e aguas para consumo humano.
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A regulamentacdo desses dispositivos se deu por meio da Lei n. 8.080, de 19 de
setembro de 19902 (2), que atribui ao SUS, dentre outras competéncias, a de fiscalizar e
inspecionar alimentos, agua e bebidas para consumo humano, conforme previsdo no art.
6°, VIII.

Nos termos desta Lei, vigilancia sanitaria pode ser entendida como:

Art. 6°, 8 1° entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de a¢des capaz
de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producdo e circulagdo de
bens e da prestacdo de servicos de interesse da saude.

De forma semelhante, a Lei n. 9.782/99, de 26 de janeiro de 1999 (3), que define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e
da outras providéncias, em seu art. 8°, 8§ 1° II, afirma ser competéncia da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), “a regulamentacédo, o controle e a fiscalizacéo
de alimentos para consumo humano, desde sua produc¢édo até o consumo”.

Por outro lado, a Lei n. 1.283, de 18 de dezembro de 1950 (4), que dispde sobre a
inspecédo industrial e sanitaria dos produtos de origem animal, a exemplo de carnes, mel,
ovos e leite atribui aos 6rgdos do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
(MAPA) a competéncia fiscalizatoria sobre esses produtos enquanto localizados nas
industrias, fabricas, usinas, nas propriedades rurais e nos estabelecimentos entrepostos?.

Em 24 de novembro de 1989, foi publicada a Lei n. 7.889 (5), que estabeleceu a
competéncia da Unido (Ministério da Agricultura), dos Estados (Secretarias de Agricultura
dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios), do Distrito Federal e dos Municipios
(Secretarias ou Departamentos de Agricultura dos Municipios), para a realizacdo da
inspecdo sanitaria e industrial dos produtos de origem animal, deixando a cargo dos
orgdos de saude publica a fiscalizacdo nas casas atacadistas e nos estabelecimentos
varejistas, conforme previsdo em seu art. 3°, alinea “g” e art. 4°, alinea “d”, assim exposto:

Art. 3° A fiscalizacdo, de que trata esta lei, far-se-a:

]

g) nas casas atacadistas e nos estabelecimentos varegistas.

2 A Lei n. 8080/90, dispde sobre as condigcGes para a promocdo, protecdo e recuperagcdo da salde, a
organizacao e o funcionamento do SUS é conhecida como Lei Organica da Saude (LOS).

3 Entrepostos sdo locais de armazenamento, acondicionamento, fracionamento, recebimento e distribuicédo
de produtos, sem criagdo ou abate de animais. Ndo se confundem com casas atacadistas, pois estas nédo
dispdem de qualquer manipulagéo ou fracionamento e somente realizam distribuicdo e comércio por atacado.
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Art. 4° S&o competentes para realizar a fiscalizagdo de que trata esta
Lei: (Redagao dada pela Lei n® 7.889, de 1989).

a) o Ministério da Agricultura, nos estabelecimentos mencionados nas
alineas a, b, c, d, e, e f, do art. 3°, que facam comércio interestadual ou
internacional; (Redacao dada pela Lei n® 7.889, de 1989).

b) as Secretarias de Agricultura dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territérios, nos estabelecimentos de que trata a alinea anterior que trata a
alinea anterior que fagam comeércio intermunicipal; (Redag¢éo dada pela Lei
n° 7.889, de 1989).

c) as Secretarias ou Departamentos de Agricultura dos Municipios, nos
estabelecimentos de que trata a alinea a desde artigo que facam apenas
comércio municipal; (Redagédo dada pela Lei n® 7.889, de 1989)

d) os 6rgdos de saude publica dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territérios, nos estabelecimentos de que trata a alinea g do mesmo art.
3°. (Incluido pela Lei n° 7.889, de 1989)

Ainda nesse conjunto de legislacdo que envolve o assunto, existe o Decreto-Lei n.
986, de 21 de outubro de 1969 (6), que institui normas basicas sobre alimentos, tendo

estabelecido que:
Art. 29. A acdo fiscalizadora sera exercida:
| - Pela autoridade federal, no caso de alimento em transito de uma para
outra unidade federativa e no caso de alimento exportado ou importado;
Il - Pela autoridade estadual ou municipal, dos Territérios ou do Distrito
Federal nos casos de alimentos produzidos ou expostos a venda na area
da respectiva jurisdicao.

Diversos problemas surgiram diante desse confronto de normas, especialmente a
duplicidade de fiscalizacdo para fins sanitarios e a errbnea aplicacdo da legislacao,
constantes embates politicos nos diversos niveis de governo, sendo necessario enfrentar o
conflito de normas por meio de um estudo aprofundado da constitucionalidade da
legislacdo que trata do assunto, levando em conta o principio da supremacia
constitucional, o fendbmeno da recepc¢éo e o conflito de leis no tempo.

Nesse contexto, a pesquisa buscou esclarecer davidas geradas a respeito da
atribuicé@o legal para fiscalizar e inspecionar estabelecimentos produtores de alimentos de
origem animal, bem como para realizar o controle de tais produtos no comeércio atacadista
e varejista frente ao quantitativo de normas existentes antes e apdés a nova Constituicao

Federal.

Cad. Ibero-Amer. Dir. Sanit., Brasilia, 5(4):27-41, out./dez, 2016 30


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L7889.htm#art4
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L7889.htm#art4
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L7889.htm#art4
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L7889.htm#art4
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L7889.htm#art4
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L7889.htm#art4

Cadernos lbero-Americanos
de Direito Sanitdario

Cuadernos lberomericanos
de Derecho Sanitario

Metodologia

Tratou-se de um estudo bibliografico e doutrinario a respeito do conflito de atribuicdes
institucionais entre os o6rgdos de Vigilancia Sanitaria e outros 6rgdos envolvidos na
fiscalizagéo e controle da producgéo de alimentos de origem animal no Brasil sob o contexto
da atual Constituicdo Federal Brasileira.

Teve como unidade de pesquisa a legislacdo federal vigente comparando com as
atribuicbes do SUS criadas no art. 200 da Constituicdo Federal de 1988, bem como o
entendimento doutrinario acerca do assunto.

Para compreender as atribuicbes constitucionais sobre fiscalizacdo e controle de
alimentos de origem animal e possiveis conflitos institucionais entre érgaos, buscou-se o
entendimento doutrinério em livros académicos, artigos, teses e sitios eletronicos.

O levantamento de leis se deu por meio de pesquisa legislativa e suas
regulamentagées no sitio eletrdnico da Presidéncia da Republica* e teve como parametro
de busca as palavras: ‘fiscalizacdo e inspecédo de produtos de origem animal’, ‘sistema

unico de saude’ e ‘conflito de competéncias’.

Resultados e Discusséo

A partir do método de pesquisa aplicado foi encontrada a legislacdo pertinente ao
tema abordado, tendo-se identificado que a norma mais antiga por que deveria comecgar 0
estudo é a Lei n. 1.283, de 18 de dezembro de 1950, que dispbe sobre a inspecédo
industrial e sanitaria dos produtos de origem animal.

As analises de pesquisas indicam que boa parte da legislacéo referente a fiscalizacdo
e controle de alimentos de origem animal no Brasil, foi produzida em data anterior a
promulgacdo da Constituicdo Federal de 1988 e com isso merece apreciacdo de sua
aplicabilidade a fim de apreciar a sua recepcdo® e com isso por fim ao conflito de normas
instalado desde a Constituigéo.

Ja os resultados da pesquisa doutrinaria a respeito do tema demostraram que se faz
necessaria uma abordagem da legislacao de fiscalizacdo e controle de alimentos sob o

enfoque constitucional, levando em conta o principio da supremacia constitucional, o

4 Este site disponibiliza para acesso publico toda a legislacdo atualizada do pais e esta disponivel em:
http://www4.planalto.gov.br/legislacao.

5 Para o professor Michel Temer “A constituicdo nova recebe a ordem normativa que surgiu sob o império de
Constituigbes anteriores se com ela for compativel”. A esse fenébmeno se deu o nome de Recepcgao.
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fendbmeno da recepcdo das normas, sua constitucionalidade, bem como o conflito de leis
no tempo.

Segundo José Cretella Junior (7): “[...] no Brasil, o conflito de jurisdicdo ou de
competéncia somente podera ocorrer entre autoridades judicidrias. O conflito de
atribuicbes, entre autoridades judiciarias e administrativas; ou entre autoridades
administrativas”.

Acrescentou ainda que (7):

[...] o conflito de atribui¢cdo, no Brasil, €, dentro de cada um dos Poderes, 0
choque entre duas autoridades, em matéria administrativa, decorrente do
fato de ambas entenderem que sdo competentes ou incompetentes para o
desempenho de determinada atividade que nada tem de jurisdicional ou de
legislativa.

Assim, o conflito entre autoridades pode ser entendido como o conflito de atribuices
e ocorre quando duas ou mais autoridades (administrativas ou judiciarias) praticam atos
(n&o jurisdicionais) e colidentes entre si.

Uma mesma classe de atos pode ser praticada por mais de um 6érgao, desde que
sucessivamente. Se, porém, dois O6rgdos diversos praticam 0S mesmos atos
simultaneamente, entre eles se estabelece um conflito.

Por outro lado, toda lei tem sua validade em determinado espaco e tempo,
permanecendo vigente até que outra a revogue. Neste processo de sucessdo de normas
surgem os conflitos de atribui¢cdes entre érgdos/entidades na aplicacdo do Direito.

Segundo Régis (8):

[...] O conflito de leis, decorrente da coexisténcia de duas normas distintas
regulando uma mesma relacao juridica, surge a partir do momento em que
sdo violados os limites temporais ou espaciais de aplicagdo de
determinados preceitos juridicos. [...] O conflito de leis no tempo é objeto de
estudo do direito intertemporal, conceituado como o ramo da ciéncia juridica
gue tenta responder as questdes mais frequentes que envolvem a entrada
em vigor de uma nova lei e o regramento das relacdes juridicas pretéritas.

Delduque (9), bem esclareceu os parametros de solucdo deste fenbmeno ao

mencionar que:

Em caso de conflito entre duas regras que garantam direitos, ocorre o tudo
ou o nada, ou seja, uma regra sera sempre declarada invalida para que a
outra possa triunfar. Para isso, utilizam-se critérios definidos pela doutrina,
quais sejam: hierarquicos (uma lei superior invalida uma lei inferior);
cronoldgicos (uma lei editada posteriormente revoga uma lei anteriormente
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editada) ou de especialidade (uma lei especial torna invalida uma lei de
caréater geral).

Segundo Diniz (10), a Lei de Introducédo as Normas do Direito Brasileiro (Decreto-Lei
n. 4.657, de 04 de setembro de 1942) é um “conjunto de normas sobre normas, norma de
sobre direito ou de apoio, consistente num conjunto de normas cujo objetivo é disciplinar
as proprias normas juridicas”.

O citado Decreto-Lei (11) em seu art. 2° regulamenta as regras do direito
intertemporal ao mencionar que “Nao se destinando a vigéncia temporaria, a lei tera vigor
até que outra a modifique ou revogue”, e complementa: “A lei posterior revoga a anterior
guando expressamente o declare, quando seja com ela incompativel ou quando regule
inteiramente a matéria de que tratava a lei anterior”.

Essas regras sao conhecidas como o principio da continuidade das leis, em que uma
norma tera vigor até que outra a modifiqgue ou revogue. Assim, sé uma lei pode revogar®
outra lei. Esta ndo pode ser revogada por decisao judicial ou por ato do Poder Executivo.

Em regra, as leis tém efeito permanente, isto €, uma vigéncia por prazo
indeterminado, salvo quanto as leis de vigéncia temporaria. A ndo aplicacdo da lei ndo
implica na rendncia do Estado em atribuir-lhe efeito. Portanto, o fato de as inspecdes e
fiscalizacdo de alimentos de origem animal serem feitas nas induUstrias ou nas
propriedades rurais por 6rgados do Ministério da Agricultura, Secretarias de Agricultura dos
Estados ou dos Municipios ndo invalida a competéncia dos érgdos da vigilancia sanitaria
pela mesma fiscalizag&o, ja que prevista constitucionalmente e na Lei Organica da Saude.

Assim, em que pese os Orgdos do Ministério da Agricultura se utilizarem da Lei n.
1.283/50 para fundamentar suas inspecdes e fiscalizacdo sobre produtos de origem
animal, a mesma ja ndo se encontra em vigor, e isso se da pelo fato de, além de nao ter
sido recepcionada pela Constituicdo Federal de 1988, a Lei n. 1.283/50 j& havia sido
revogada pelo Decreto-Lei 986, de 21 de outubro de 1969, que determinou que a
fiscalizagdo de alimentos recaia sobre os 6rgdos da saude, conforme previsdo em seu art.
29, lell.

6 A revogacdo é a perda total de vigéncia de uma lei ou de um determinado dispositivo legal. Pode ser
dividida em: ab-rogacdo: ocorre com a perda total de sua vigéncia; derrogacao: ocorre com a perda de
alguns artigos da lei; expressa: a propria lei dispbe sobre a revogacdo, e tacita: ocorre quando ha
incompatibilidade entre a lei nova e a lei velha ou quando a lei nova regula inteiramente um assunto disposto
na lei velha. Nos dois casos, revogam-se as leis velhas.
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Ao enfrentar o conflito de atribuicBes existentes entre 6rgéos da vigilancia sanitaria e
orgaos do Ministério da Agricultura, Dias (12) deixa claro que:

[...] a atual organizagdo administrativa brasileira sobre fiscalizacdo de
alimentos no Brasil é complexa e ha érgéos e entidades atuando sobre o
mesmo assunto nas pastas da salde e da agricultura, 0 que ocasiona
conflitos de interesses e fragilidades na atividade de prevencédo e protecédo a
saude.

O citado autor (12) acrescentou ainda que: “[...] urge que se ponha fim a tais
desencontros finalisticos das duas Pastas, compatibilizando-se as normas
infraconstitucionais, eliminando-se de vez os conflitos existentes, evitando-se
perplexidades que o direito repele”.

Carvalho (13) destaca que “desde a edigao do Decreto-Lei n. 986/69, ja poderia ter
deixado de aplicar o dispositivo da Lei n.1.283/50 que d& competéncia ao Ministério da
Agricultura, quanto a fiscalizagdo de alimentos”. Acrescentou ainda que “a fiscalizagao
realizada pelos 6rgaos da agricultura além de ndo possuirem fundamento na Constituicéo,
vao de encontro ao seu art. 196, ocasionando graves prejuizos institucionais a prevencao
da saude”.

Igual posicionamento é adotado por Costa (14) ao mencionar que:

[...] a reparticAo de atribuicbes entre os setores da saude e da agricultura
nunca foi ponto pacifico, manifestando-se que a legislacdo, muitas vezes,
tem apresentado lacunas, ambiguidades e conflitos de atribui¢cdes, inclusive
a legislacéo atual.

Acrescentou ainda que essas questdes requerem estudos institucionais que
identifiqguem e expliquem os “acordos” no Estado para a partilha do poder politico na
questdo do controle sanitario no campo dos alimentos, cuja regulamentagdo manifestara
no discurso normativo outras ambiguidades, conflitos de competéncias e contradi¢des.

Assim, mesmo para aqueles que entendam que a Lei n. 7.889/89, tenha
restabelecido a competéncia dos 6rgdos da agricultura para a realizacdo da inspecéo
sanitaria e industrial dos produtos de origem animal, ainda assim lhe falta competéncia
constitucional. Isso porque a citada lei foi editada, posteriormente a Constituicdo Federal

de 1988, sem levar em conta os dispositivos do art. 200, VI, que menciona ser atribuicdo o
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SUS e nao aos 6rgdos do Ministério da Agricultura para fiscalizar e inspecionar alimentos,
estando, portanto, eivada de inconstitucionalidade por acao7.

Para o constitucionalista José Afonso da Silva (15): “todas as normas que integram a
ordenacéo juridica nacional s6 serdo validas se se conformarem com as normas da
Constituicdo Federal”. Acrescentou ainda que:

[...] a constituicdo federal é a lei suprema do Estado, pois € nela que se
encontram a propria estruturagdo deste e a organizagdo de seus 6rgaos; é
nela que se acham as normas fundamentais de Estado, e s6 nisso se notara
sua superioridade em relacdo as demais normas juridicas.

O citado autor (15), traduzindo o pensamento de Kelsen, conclui que:

[...] constituicdo €, entdo, considerada norma pura, puro dever ser, sem
qgualquer pretensdo a fundamentagdo sociolégica, politica ou filosofica. A
concepcdo de Kelsen toma a palavra ConstituicAo em dois sentidos: no
l6gico-juridico e no juridico-positivo. De acordo com o primeiro, Constituicdo
significa norma fundamental hipotética, cuja funcdo é servir de fundamento
l6gico transcendental da validade da Constituicdo juridico-positiva, que
equivale a norma positiva suprema, conjunto de normas que regula a
criagdo de outras normas, lei nacional no seu mais alto grau.

Gilmar Mendes (16) entende que a norma fundamental é aquela que “numa
determinada comunidade politica unifica e confere validade as suas normas juridicas, as
guais, em razao e a partir dela, se organizam e/ou se estruturam em sistema”.

Dai se entende pela competéncia do SUS para o controle e fiscalizagdo de alimentos
de origem animal, pois o mandamento constitucional deixa claro que essas acdes
encontram-se inseridos dentro das atribuicdes dos 6rgéos de vigilancia sanitaria, conforme
disposto na Carta Maior e regulamentado na Lei Organica da Saude.

Assim, ao visualizar-se o ordenamento juridico como uma estrutura hierarquizada de
normas de maneira a conformar um sistema, o chamado sistema juridico, torna-se nitido o
conceito de supremacia da Constituicdo, de forma que todos os normativos (a exemplo das
Leis n. 1.283/1950 e 7.889/1989) devem estar em consonancia com a mesma. E neste
ponto € importante notar a inconstitucionalidade da Lei n. 7.889/89.

Por outro lado, cabe mencionar a ndo recepcao da Lei n. 1.283/50, ja que a nova
ordem constitucional atribuiu competéncia de controle, fiscalizacdo e inspecdo de

7 Segundo o autor José Afonso da Silva, a Constituicdo Federal de 1988 reconhece duas formas de
inconstitucionalidades: por acdo e por omissao. A inconstitucionalidade por acdo ocorre com a producdo de
atos legislativos ou administrativos que contrariem normas ou principios da constituicdo. Ja a
inconstitucionalidade por omisséo verifica-se nos casos em que ndo sejam praticados atos legislativos ou
administrativos requeridos para tornar plenamente aplicaveis normas constitucionais.
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alimentos de origem animal aos o0rgdos de protecdo a saude, restando prejudicado o
exercicio dessas acdes por parte dos 6rgdos da agricultura. E cabe ressaltar que o
mandamento constitucional é condicdo de validade aos demais diplomas legais, de tal
sorte que, quando uma norma se encontra em oposi¢cao a Carta Maior, ndo existe outra
alternativa senao afasta-la deste ordenamento, a exemplo desta lei da década de 50.

O Supremo Tribunal Federal (STF)® possui o poder de decidir sobre a
constitucionalidade das normas juridicas que foram aprovadas antes e depois da entrada
em vigor da Constituicdo de 1988.

O controle de constitucionalidade caracteriza-se, em principio, como um mecanismo
de correcdo presente em determinado ordenamento juridico, consistindo em um sistema
de verificacdo da conformidade de um normativo em relacdo a Constituicdo, conforme
entendimento de Gilmar Mendes (16). O citado autor acrescentou ainda que: “o controle de
constitucionalidade no Brasil pode ser caracterizado pela originalidade e diversidade de
instrumentos processuais destinados a fiscalizacdo da constitucionalidade dos atos do
poder publico e a protecao dos direitos fundamentais”.

Esse controle jurisdicional também conhecido como controle juridico ou judiciario é o
controle de constitucionalidade exercido pelos 6rgdos do Poder Judiciario, conforme
salienta José Afonso da Silva(15):

O controle jurisdicional, generalizado hoje em dia, denominado judicial

review nos Estados Unidos da América do Norte, € a faculdade de que as

constituicbes outorgam ao Poder Judiciario de declarar a

inconstitucionalidade de lei e de outros atos do Poder Publico que

contrariem, formal ou materialmente, preceitos ou principios constitucionais.

O controle de constitucionalidade de norma pré-constitucional frente a constituicao

atual é feito por meio do controle concentrado de constitucionalidade. A Constituicdo de

1988 (art. 102, §1°) previu o instrumento da arguicdo de descumprimento de preceito

fundamental (ADPF) que, em acordo ao disposto na Lei n. 9.882/99 (17) que a

regulamenta, permite que o controle recaia sobre atos normativos editados anteriormente a
atual Carta Magna, a teor do art. 1°, paragrafo unico, I:

Art. 1° A arguigdo prevista no 8§ 1° do art. 102 da Constituicdo Federal sera
proposta perante o Supremo Tribunal Federal, e tera por objeto evitar ou
reparar leséo a preceito fundamental, resultante de ato do Poder Publico.

8 O Supremo Tribunal Federal é a suprema corte judicial do Brasil e guardido da Constituicdo Federal.
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Paragrafo unico. Cabera também arguicdo de descumprimento de preceito
fundamental:

| - quando for relevante o fundamento da controvérsia constitucional sobre
lei ou ato normativo federal, estadual ou municipal, incluidos os anteriores
a Constituicao.

[..]
Para Gilmar Mendes (16):

[...] € pressuposto para o ajuizamento da Arguicdo de Descumprimento de
Preceito Fundamental a existéncia de controvérsia judicial ou juridica
relativa a constitucionalidade da lei ou a legitimidade do ato questionado.
Caberd também a arguicdo de descumprimento quando for relevante o
fundamento da controvérsia constitucional sobre lei ou ato normativo
federal, estadual ou municipal, inclusive anteriores a Constituicdo (leis pré-
constitucionais).

Assim, fica claro que as acdes dos 6rgaos de fiscalizacdo do Ministério da Agricultura,
fundamentadas nas Leis n. 1.283/1950 e 7.889/1989, concernente ao controle e a
fiscalizagdo dos produtos de origem animal ndo possuem o respaldo constitucional, ndo
tendo sido recepcionada a primeira norma, devendo ser atacada por meio de ADPF e a
segunda norma se encontra eivada de vicios de inconstitucionalidade, pois ndo observou
as atribui¢cdes dos 6rgaos da saude, previstas no art. 200 da Carta Maior.

Portanto, aos 6rgados do Ministério da Agricultura falta atribuicdo legal para realizar
fiscalizacdo em produtos de origem animal, e isso ocasiona graves riscos a saude humana,
conforme entendimento de Costa (14):

[...] Na realidade, a maior parte dos municipios brasileiros ndo inspeciona os
produtos de origem animal, nem disp8e de condi¢cdes adequadas de abate.
Em muitos casos, esses locais se transformam em sérios problemas de
saude publica. Diferentemente da atuagdo do setor saude o Ministério da
Agricultura tem seus servigos instalados nos proprios estabelecimentos,
desenvolvendo uma acédo de inspecdo dos animais a serem abatidos,
carnes, leite etc, que, a rigor, deveria ser de responsabilidade do produtor,
cabendo ao Estado a atividade de fiscalizacdo que incluiria inspecéao.

Acrescentou ainda que (14):

[...] Questbes dessa natureza sdo frequentes no campo da Vigilancia
Sanitaria e muitas vezes chegam a obstruir ou retardar medidas de protecéo
da saude em situagBes criticas, como ocorreu na tragédia com a cachaca
contendo metanol em anos recentes no Estado da Babhia.

Os 6rgdos do Ministério da Agricultura ainda permanecem realizando essas
inspecdes nos produtos de origem animal, o que tem ocasionado sérios embates
institucionais e consequentes prejuizos a saude publica, conforme concluiu Costa (14). A
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fiscalizacdo desses produtos pelos 6rgdos da agricultura se mostra frageis, visto a pouca
cobertura nesses servicos no territério brasileiro. Acrescentou também que a falta de
fiscalizac@o pelos 6rgédos da saude se deve ao fato de o SUS ainda n&do estar totalmente
implementado, precisando de melhor efetivacdo quanto as ac¢des fiscalizatérias por parte
da vigilancia sanitaria.

Em outra vertente, o cidaddo tem direito a protecdo a sua saude por meio de acdes
prestacionais do Estado instrumentalizadas pela vigilancia sanitaria. Conforme
entendimento de Delduque (9) “pode-se afirmar que a atividade conhecida como vigilancia
sanitaria € um instrumento de garantia da dimenséao da protecao a saude”.

Segundo Lucchese (18):

[...] nas relagbes de produgdo-consumo, fica bem claro que, uma das

principais fungbes do Estado democratico moderno é a de promover e
proteger a salde e o bem-estar dos cidadaos, intervindo nas atividades das
empresas, disciplinando-as, quando pde em risco a saude publica.

Acrescentou ainda que uma plena estruturacdo da Vigilancia Sanitaria € requisito
fundamental para a implantacdo do SUS, principalmente em funcdo do seu poder de
regulacéo e fiscalizacdo dos servigos contratados, bem como controlar a qualidade dos
insumos terapéuticos consumidos por esses servicos. Para este autor (18) “existe um

grande potencial de contribuicdo a ruptura e superagdo do antigo padrdo de acao

governamental no campo da salude, acusado de ineficiente, perdulario e fraudulento”.

Considerac0des Finais

A andlise da legislagdo sob o enfoque constitucional, levando em conta preceitos
doutrinarios e hermenéuticos permite concluir que os 6rgaos do Ministério da Agricultura
nao possuem atribuicdo legal para realizar fiscalizagdo em produtos de origem animal, e
iSso ocasiona graves riscos a salde humana, visto que a Unido, Estados e Municipios ndo
inspecionam esses produtos nem dispde de condi¢cdes adequadas para efetivacdo desses
Servigos.

Com o advento da nova Constituicdo Federal de 1988, a vigilancia sanitaria ganhou
previsdo constitucional, possuindo a atribuicdo primaria na inspecao e fiscalizacdo de
alimentos de origem animal, disso decorrendo a ndo recepg¢do da Lei n. 1.283/50, bem
como a inconstitucionalidade da Lei n. 7.889/89, j& que define essa atribuicdo a outros

orgaos nao integrantes do SUS.
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Neste contexto, cabe ressaltar a legitimidade ativa do Ministério Publico, com sua
atribuicdo de ‘custus legis’, que lhe confere a responsabilidade da fiscalizagdo e correta
aplicacdo das leis, o qual seria um dos legitimados para impetrar Acdo Direta de
Inconstitucionalidade em face da Lei n. 7.889/89 e Arguicdo de Descumprimento de
Preceito Fundamental quanto a Lei n.1.283/50, conforme previsto no art. 103, caput, da
Constituicdo Federal e art. 2°, | da Lei n. 9.882/99, de acordo com a abordagem realizada
por Pereira (19) em seu artigo.

Diante de todas essas questdes levantadas, torna-se necessario resgatar os ideais de
construcdo do SUS, implementar politicas de fiscalizacdo e inspecdo em alimentos pelos
orgdos da saude e principalmente o empoderamento dessas acdes frente ao poder
econdmico.

Tecido tais esclarecimentos a respeito da previsdo constitucional dada aos 6rgdos do
SUS no que tange a fiscalizacdo e inspecdo de alimentos, conclui-se que o controle e a
fiscalizacao realizada pelos 6rgdos do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento
(MAPA) se torna contrario aos mandamentos da Constituicdo Federal, ja que quando esta
entrou em vigor, ndo recepcionou o0 ordenamento juridico que se mostre com ela

incompativel.
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Certificado de boas préticas de fabricacdo e controle como requisito de
gualificacéo técnica em licitacdes

Certificate of good manufacturing practices and control as technical qualification
requirement in bidding

Certificacion de buenas préacticas en fabricacion y control como requisito de calificacion
técnica en pliegos

Daniela Borges de Castro Costat

Resumo: Trata-se de estudo da legalidade da exigéncia em licitagcdes publicas, a titulo de
gualificacdo técnica, de apresentacdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacédo e
Controle — CBPFC, dos produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, documento expedido pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, a partir da legislacdo brasileira que
rege a matéria, contextualizando com a doutrina pétria e o entendimento do Tribunal de
Contas da Unido — TCU. A analise do tema revela o aspecto polémico da questdo e nos
permitiu firmar o entendimento pela regularidade da obrigacdo, pois se conclui que o bem
principal a ser tutelado é o direito a satude dos cidadaos, visto que consumir produto sem a
antecedente e imprescindivel inspecdo sanitaria e consequente certificacdo, pode
ocasionar a exposicao a grave risco a saude dos usuarios, assumindo maior importancia a
exigéncia de qualificacdo técnica, uma vez que a qualidade do objeto contratado pela
Administracdo Publica esta diretamente relacionada a protecédo da saude da populacéo.
Palavras-chave: Certificado. Boas Préticas. ANVISA. Licitacdo. Habilitacdo Técnica.

Abstract: Study of the legality of the requirement in public bidding, by way of technical
gualification, the presentation of the Certificate of Good Manufacturing Fabrication
Practices and Control - CBPFC of the products susceptible to Sanitary Surveillance,
document issued by the National Agency of Sanitary Surveillance - ANVISA, from the
Brazilian legislation that rule the matter, contextualizing with the homeland doctrine and the
understanding of the Court Union Account - TCU. The theme analysis shows the polemic
aspect of the question e allowed us to firm the understanding for the regularity of the
obligation, because it concludes that the main good to be pupil is the citizens right to health,
since consuming a product without the antecedent and indispensable sanitary inspection
and consequent certification, may cause the exposure to serious health risk to the
consumers, assuming more importance on technical qualification requirement, once the
quality of the contracted object for the Public Administration is directly related to the
population health protection.

Keywords: Certificate. Good Manufacturing. ANVISA. Bidding. Technic Enabling.

Resumen: Estudio acerca de la legalidad de la exigencia en pliegos gubernamentales, a
titulo de calificacion técnica, de presentacion de la "Certificacion de Buenas Practicas en

1 Coordenadora da Assessoria Juridica/Consultivo e Contratos da Federacdo das Indistrias do Distrito
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Fabricacion y Control (CBPFC)", expedido por la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), con base en la normatividad brasilefia acerca del tema, y teniendo en cuenta la
doctrina brasilefia y la jurisprudencia de la Corte de Cuentas de Brasil (TCU). El analisis
del tema comprueba el aspecto controvertido de esa cuestidn y se nos permite suponer
tratarse de obligacion regular, una vez que se concluye ser el derecho de los ciudadanos a
salud el bien mas relevante, pues el consumo de productos sin la previa y necesaria
inspeccién sanitaria y la certificacion resultante puede generar la exposicibn a severos
riesgos a la salud de los usuarios. Resulta por lo tanto ain mas importante la exigencia de
calificacién técnica pues la calidad del objeto contratado por la Administracion Publica esta
directamente vinculada a la proteccion de la salud de la poblacion.

Palabras-llave: Certificacion. Buenas Practicas. ANVISA. Pliego. Habilitacion Técnica.

Introducéo

As questbes relacionadas ao estudo das licitagdes publicas e as exigéncias
editalicias sempre causam discussao na doutrina e perante o Poder Judiciario e as cortes
de contas. Nao seria diferente no caso da exigéncia de apresentacdo de Certificados de
Boas Praticas de Fabricacdo e Controle dos produtos sujeitos a Vigilancia Sanitéaria,
documento expedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA?, que tem
sido requerido pela Administracdo Publica, como condicdo de habilitagcdo técnica, em
algumas licitagoes.

Dessa forma, considerou-se oportuna a abordagem do tema, no ambito
administrativo®, em razdo dos incontaveis procedimentos licitatérios realizados no pais
para a compra de produtos sujeitos a Certificacdo, que impactam de forma direta na
aquisicao de produtos com qualidade e seguranca.

Para analisar o tema e confirmar ou refutar a legalidade da eventual exigéncia
do documento nos certames licitatorios, examinamos a legislacdo brasileira que rege a
matéria, contextualizando com a doutrina patria o entendimento do Tribunal de Contas da
Unido — TCU.

2 Criada pela Lei n. 9.782/99, a Anvisa é uma autarquia sob regime especial, ou seja, uma agéncia
reguladora caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes durante o
periodo de mandato e autonomia financeira. A Agéncia tem como campo de atuagdo ndo um setor especifico
da economia, mas todos os setores relacionados a produtos e servicos que possam afetar a salde da
populacao brasileira. Sua competéncia abrange tanto a regulacdo sanitaria quanto a regulagéo econdmica do
mercado. Além da atribuicdo regulatéria, também é responsavel pela coordenagédo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), de forma integrada com outros 6rgdos publicos relacionados direta ou
indiretamente ao setor saude. Na estrutura da administracéo publica federal, a Anvisa encontra-se vinculada
ao Ministério da Saude e integra o Sistema Unico de Satde (SUS), absorvendo seus principios e diretrizes.

3 Em raz&o da delimitacdo deste trabalho, deixaremos de abordar o posicionamento dos tribunais patrios
sobre a matéria.
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Metodologia

Trata-se de pesquisa aplicada que objetiva gerar conhecimentos para
adequacao pratica, dirigidos a solucdo de problema especifico. O método utilizado em
busca da tematica proposta foi de revisdo bibliografica de literatura académico-cientifica
pertinente aos temas conexos, visando a verificar a legalidade da exigéncia, em licitacdes
publicas, a titulo de qualificacdo técnica, de apresentacédo de Certificado de Boas Praticas
de Fabricacdo e Controle — CBPFC para a compra de produtos sujeitos a Vigilancia
Sanitéria. Também se realizou pesquisa documental, que se limitou a trabalhar com a
legislacdo brasileira, regramentos do Ministério da Saude e ANVISA - Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria e jurisprudéncia do TCU — Tribunal de Contas da Uniéo.

A reviséo da literatura acerca do tema proposto foi realizada mediante consulta
a bibliografia referenciada ao final do presente artigo, no sentido de selecionar os assuntos
publicados de interesse do estudo, cuja abordagem referenciasse sobre licitacdes e a
exigéncia de CBPFC para a compra de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria. A partir da
leitura dos documentos encontrados, foram eleitos os que tinham uma abordagem teédrica
satisfatoria para atingir os objetivos deste trabalho.

Quanto a analise documental, a busca em documentos legais e jurisprudéncia,
gue sdo componentes utilizados no processo de criacdo do direito, foi fundamental para
aclarar as normas que regem a matéria, almejando fornecer informacdes relevantes para o

estudo do tema.

Discusséo
1. Panorama das licitagbes publicas, principios da isonomia e legalidade e dos
requisitos para habilitacao técnica.

A licitagdo publica brasileira € um procedimento administrativo, disciplinado pela
Lei n. 8.666/93* (1), que deve ser realizada pela Administracdo Publica quando da
necessidade de celebrar contratos de aquisi¢cdo, venda, contratacdo de obras e servicgos,
dentre outros. Visa a assegurar igualdade de condicbes a todos os interessados em
contratar com o Poder Publico e estabelece critérios objetivos de selecdo das propostas
daqueles interessados, com o fito de eleger a oferta mais vantajosa. Em razdo da gestéo

4 Regulamenta o art. 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, institui normas para licitagbes e contratos da
Administracdo Publica e da outras providéncias.
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de recursos publicos, devem ser observados alguns principios e uma série de
procedimentos previstos em lei.

Na viséo de Meirelles (2):

Com poucas divergéncias, a doutrina € acorde na acentuacao desses tracos
essenciais e de duas tradicionais finalidades da licitacdo - obtengéo do
contrato mais vantajoso e resguardo dos direitos de possiveis contratados.
E preocupacio que vem desde a Idade Média, e leva os Estados Modernos
a aprimorarem cada vez mais o procedimento licitatério, hoje sujeito a
determinados principios, cujo descumprimento descaracteriza o instituto e
invalida seu resultado seletivo.

Os principios auxiliam na interpretacdo das normas juridicas, de forma a
eliminar lacunas, oferecer harmonia e coeréncia para o ordenamento juridico, indicando os
caminhos que os aplicadores da lei devem seguir.

Dentre o0s principios que regem as licitacdes, para o0 presente estudo,
analisaremos o principio da isonomia, em razdo da discussao acerca de suposta condicédo
de desigualdade que poderia ser criada entre os interessados em participar de
determinado certame que exija o Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo e Controle -
CBPFC, bem como o principio da legalidade, em razdo de a exigéncia do CBPFC néo
estar inserta no rol do art. 30 da Lei n. 8.666/93 (1).

O principio da isonomia, também chamado de principio da igualdade, visa a
garantir a todos os interessados em contratar com o Poder Publico que lhes seja
dispensado tratamento igualitario, de modo a permitir a mesma oportunidade de
participacdo na licitacao.

A isonomia tem destaque na ordem constitucional brasileira, visto que os direitos
e garantias fundamentais ndo teriam sentido sem o principio constitucional da igualdade,
consubstanciado no art. 5°, caput e I°, da Carta Magna (3).

Nesse sentido, € vedado aos agentes publicos admitir, prever, incluir ou tolerar
clausulas e condi¢cdes que estabelecam preferéncias ou distingbes em razdo da
naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outro fator que seja

irrelevante levando em consideracao o objeto do contrato.

5 Art. 5°. Todos sdo iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros e
aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca
e a propriedade, nos termos seguintes:

| - homens e mulheres sdo iguais em direitos e obriga¢gfes, nos termos desta Constituicdo; Isonomia de
género para tratar de isonomia em processo licitatério? Acho melhor retirar esse inciso e s6 deixar o caput.
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Previsto no art. 5°, 11® e direcionado especificamente a Administragédo Publica no
art. 37, ambos da Constituicdo Federal (3), o principio da legalidade limita a Administracéao
Pulblica a poder exigir nos editais de licitagdo somente o0 que esta previsto na lei e nas
demais espécies normativas, constituindo uma garantia para os interessados, pois proibe
gue o administrador inclua como requisito para habilitacdo qualquer documento que néao
tem previsao legal e que nédo esteja incluido na Lei n. 8.666/93 (1).

Assim, a Constituicdo Federal, no art. 37 (3), que trata da Administracao
Publica, versou no inciso XXI’ que as licitacdes deverédo assegurar igualdade de condicdes
a todos os participantes e poderdo estabelecer tdo somente exigéncias de qualificacédo
técnica indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacées.

Inclusive, a Lei n. 8.666/93 (1) veda que os agentes publicos pratiguem atos
tendentes a frustrar ou restringir o carater competitivo da licitacado, de acordo com o que se

depreende da leitura de seu art. 3°, § 1°, | (1):

Art. 3° A licitagdo destina-se a garantir a
observancia do principio constitucional da isonomia,
a selecdo da proposta mais vantajosa para a
administragcdo e a promoc¢do do desenvolvimento
nacional sustentavel e sera processada e julgada em
estrita conformidade com os principios basicos da
legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da
igualdade, da  publicidade, da  probidade
administrativa, da vinculagdo ao instrumento
convocatério, do julgamento objetivo e dos que lhes
séo correlatos.

§ 1° E vedado aos agentes publicos:

| - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de
convocagdo, clausulas ou condicbes que
comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater
competitivo, inclusive nos casos de sociedades
cooperativas, e estabelecam preferéncias ou
distingdbes em razdo da naturalidade, da sede ou

611 - ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude de lei;

7 Art. 37. A administracdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade,
publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte:

(..r)

XXI - ressalvados os casos especificados na legislacdo, as obras, servicos, compras e alienagbes seréo
contratados mediante processo de licitacdo publica que assegure igualdade de condicdes a todos os
concorrentes, com clausulas que estabelegcam obrigacdes de pagamento, mantidas as condi¢es efetivas da
proposta, nos termos da lei, 0 qual somente permitira as exigéncias de qualificacdo técnica e econdmica
indispenséaveis a garantia do cumprimento das obrigagdes.
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domicilio dos licitantes ou de qualquer outra
circunstancia impertinente ou irrelevante para o
especifico objeto do contrato, ressalvado o disposto
nos 88 50 a 12 deste artigo e no art. 30 da Lei no
8.248, de 23 de outubro de 1991;

[..]

Assim, respeitando os principios que regem as licitagbes publicas e
considerando a natureza do objeto, o vulto da licitacdo ou a complexidade daquilo que se
pretende contratar, a Administracdo define as condicbes para que o0s interessados
participem do certame, estabelecendo os requisitos minimos necessarios a habilitagdo dos
licitantes.

Todavia, tais requisitos ndo podem exigir a apresentacdo desnecessaria de
documentos, tampouco impor rigorismos inuteis para a habilitacdo dos interessados, posto
que acarretara discriminacdo dos concorrentes em tendenciosa preferéncia a favorecer
determinado licitante ou produto, em detrimento dos demais.

No procedimento licitatorio, a Administracao verifica a aptiddo dos interessados
a futura contratacdo na fase de habilitacdo. Aqueles que ndo preencham os requisitos
estabelecidos no edital serdo excluidos do certame em razdo de ser decretada a
inabilitacdo, que acarreta a ndo participacdo na fase de julgamento das propostas®. Para
tanto, a lei de licitacdes, no art. 27° (1), elenca cinco aspectos que medem a habilitacédo

dos interessados. Discorrendo sobre a questéo, Justen Filho (4) observa:

(...) elenco dos arts. 28 a 31 deve ser reputado como maximo e ndo minimo.
Ou seja, ndo ha imposicdo legislativa a que a Administracdo, a cada
licitacdo, exija comprovacdo integral quanto a cada um dos itens
contemplados nos referidos dispositivos. O edital ndo podera exigir 0 mais
do que ali previsto. Mas podera demandar menos.

8 Caso ndo tenha havido a inversdo das fases de habilitacdo e julgamento das propostas. Do contrario, apés
o0 julgamento das propostas e antes da adjudicacao, é verificada a habilitacdo da licitante que houver ofertado
0 menor prego.

9 Art.27. Para a habilitacdo nas licitacbes exigir-se-4 dos interessados, exclusivamente, documentacao
relativa a:

| - habilitacéo juridica;

Il - qualificacdo técnica;

[l - qualificacdo econdmico-financeira;

IV — regularidade fiscal e trabalhista;

V — cumprimento do disposto no inciso XXXIII do art. 7° da Constituicdo Federal.

Cad. Ibero-Amer. Dir. Sanit., Brasilia, 5(4):42-58, out./dez, 2016 47


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constitui%C3%A7ao.htm#art7xxxiii

Cadernos lbero-Americanos
de Direito Sanitdrio

Cuadernos lberomericanos
de Derecho Sanitario

Quanto a qualificacao técnica dos licitantes, objeto do presente estudo, a lei de
licitacdes (1), no art. 30 permite que seja exigido apenas o rol constante nos quatro incisos,

sao eles:

\

Art. 30. A documentacdo relativa a qualificacdo
técnica limitar-se-4 a:

| - registro ou inscricdo na entidade profissional
competente;

Il - comprovacdo de aptiddo para desempenho de
atividade pertinente e compativel em caracteristicas,
guantidades e prazos com o0 objeto da licitagdo, e
indicacdo das instalacdes e do aparelhamento e do
pessoal técnico adequados e disponiveis para a
realizacdo do objeto da licitagdo, bem como da
gualificacdo de cada um dos membros da equipe
técnica que se responsabilizara pelos trabalhos;

[ll - comprovagéo, fornecida pelo érgéo licitante, de
que recebeu os documentos, e, quando exigido, de
gque tomou conhecimento de todas as informacgdes e
das condicbes locais para o cumprimento das
obrigacdes objeto da licitagao;

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em
lei especial, quando for o caso.

O objetivo da norma é a ampliagdo do universo de licitantes e a vedacédo do

indevido direcionamento, com o fito de estabelecer limites a discricionariedade estatal.

Nesse sentido, Justen Filho (4) assevera:

Um dos caracteres mais marcantes da Lei 8.666 foi a reducdo da margem
de liberdade da Administragcdo Publica nesse campo e a limitacdo das
exigéncias. Buscou evitar que exigéncias formais e desnecessarias acerca
da qualificacdo técnica constituam-se em instrumento de indevida restricao
a liberdade de participagdo em licitacdo. O objetivo é eliminar distor¢cbes
ocorridas no sistema anterior, em que 0s requisitos de qualificacdo técnica
acabavam por inviabilizar o acesso de muitas empresas a licitagdo. A
legislacao vigente ndo proibe as exigéncias de qualificacdo técnica, mas
reprime exigéncias desnecessarias ou meramente formais.

Oportuno destacar que Justen Filho (4) também ressalta a dificuldade do
intérprete ante o referido artigo, pois é impossivel que a lei des¢a aos pormenores de todas
as exigéncias que a Administracdo devera observar.

Como decorréncia, em que pese parte da doutrina considere o art. 30 (1) como
sendo de rol taxativo das exigéncias a titulo de habilitacdo técnica, entende-se possivel

gue o edital fixe condi¢cdes especiais para tal comprovacao, de acordo com a complexidade
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do objeto do futuro contrato, invocando-se, por conseguinte, como fundamento, o art. 37,
XXI, da CF/88 (3), que faz alusdo ao termo “exigéncia de qualificagao técnica”.

Assim, verifica-se ser este o melhor posicionamento, desde que, é certo, ndo
haja o intuito de burlar o principio da isonomia que norteia as contratagcbes na
Administracdo. Todavia, justificada a necessidade administrativa e o interesse publico, ndo
ha como impedir que, em situacdes especificas, sejam estabelecidas condi¢cdes

particulares que denunciem a qualificacdo operacional dos participantes.

2. Consideracfes sobre o CBPFC

De acordo com a definicdo constante no revogado Decreto n. 3.961, de 10 de
outubro de 2001, o Certificado de Cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle
€ o documento emitido pela autoridade sanitaria federal declarando que o estabelecimento
licenciado cumpre com os requisitos de boas préticas de fabricacdo e controle, tornando a
empresa apta a produzir e/ou comercializar produtos sujeitos a Vigilancia Sanitéaria.

Tal documento € indispensavel ao competente registro, perante o Ministério da
Salde??, conforme a combinagdo dos arts. 12! e 17*? da Lei n. 6.360/73 (5), marco legal
da vigilancia sanitaria brasileira.

O registro sanitario € espécie de autorizagdo prévia, sem a qual os produtos
especificados na legislacdo ndo poderdo ser produzidos, expostos a venda, tampouco
comercializados.

De acordo com a Lei n. 9.782/99% (6), a ANVISA é o 6rgdo que detém
competéncia legal para estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas,
as diretrizes e as acdes de vigilancia sanitaria; conceder registros de produtos, segundo as
normas de sua area de atuacdo; e conceder e cancelar o certificado de cumprimento de

boas préticas de fabricagéo.

10 Atualmente, o 6rgédo do Ministério da Saude responsavel pelo processo de registro é a ANVISA.

11 Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.

12 Art. 17 - O registro dos produtos de que trata este Titulo serd negado sempre que ndo atendidas as
condi¢cdes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em lei, regulamento ou instru¢cdo do 6rgao
competente.

13 Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da
outras providéncias.
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Conforme se depreende da licdo de Pereira (7), a exigéncia de expedicdo de
CBPFC decorre da referida legislacédo, que define o sistema de Vigilancia Sanitaria e criou
a ANVISA. Isso porque o art. 7°, XXII (6), referente as competéncias da Agéncia, estatui
gue lhe cabe coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos sob sua
alcada, por meio de analises previstas na legislacdo sanitaria, ou de programas especiais
de monitoramento da qualidade em saude. Ainda, compete a Agéncia regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica. Por fim,
conclui por dizer que a legislagdo é clara em conceder a ANVISA o direito e dever de
fiscalizacdo dos produtos que ingressardo em territério nacional, conhecendo as
instalacdes fisicas e as condi¢cbes de sua producao.

Nesse contexto, a ANVISA é também o o6rgao federal responsavel por realizar
as inspecdes, nacionais e internacionais, com o fito de fiscalizar as condi¢fes das fabricas
e distribuidores e certificar, de acordo com a regulamentacédo técnica, que foram atendidos
0S requisitos necessarios ao registro sanitario dos produtos no Brasil.

Por meio de Resolugbes da ANVISA sao estabelecidos o modo de
implementacédo da exigéncia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle
para o registro de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria e o respectivo regulamento
técnico a ser seguido pelas empresas.

No exercicio do poder regulamentar, a Resolucao da Diretoria Colegiada da
Agéncia - RDC n. 16 (8), de 28 de marc¢o de 2013, aprova o Regulamento Técnico de Boas
Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro.
Nele sdo estabelecidos os requisitos aplicaveis a fabricacdo desses produtos, de forma a
descrever as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) para métodos e controles usados no
projeto, compras, fabricacdo, embalagem, rotulagem, armazenamento, distribuicéo,
instalacdo e assisténcia técnica dos produtos médicos e produtos para diagnostico de uso
in vitro.

Na mesma esteira, a RDC n. 39 (9), de 14 de agosto de 2013, institui
procedimentos administrativos para a concessado das Certificacdes de Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamentos, Produtos para Saude, Cosméticos, Perfumes, Produtos de
Higiene Pessoal, Saneantes e Insumos Farmacéuticos e das Certificacbes de Boas
Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de Medicamentos, Produtos para Saude e
Insumos Farmacéuticos.
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Pereira (7) destaca que a exigéncia da expedicdo do CBPFC esta clara e
adequadamente normatizada, e sem contestacdo quanto a legalidade e/ou
constitucionalidade de sua exigéncia.

Estamos diante, portanto, de precaucbes para a protecdo da saude publica,
posto ter como principal objetivo assegurar que os produtos sejam seguros e eficazes, a

garantir a qualidade dos produtos comercializados no Brasil, conforme explica Souza (10):

Nos termos dos citados atos regulatérios, a certificagéo de boas préticas de
fabricacdo tem a finalidade de garantir a qualidade do processo de
fabricacdo e o controle dos fatores de risco a saude do consumidor. Assim,
consiste em um importante requisito para a concessao do registro de
dispositivos meédicos, contribuindo para a segurangca de seu uso por
potenciais pacientes nos mais diversos procedimentos de saude.

Assim, nenhum dos produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria
poderd ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo, antes
de registrado no orgdo de vigilancia sanitaria competente. Sendo
necessaria, para o0 registro, a comprovagcado por intermédio de inspecdo
sanitaria de que o estabelecimento de produg¢édo cumpre as boas praticas de
fabricacdo e controle, mediante a apresentacdo do certificado de
Cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (CBPFC).

Pode-se concluir, portanto, que as resolucbes da ANVISA, ou mesmo outras
normas editadas que direcionam a analise pormenorizada das questfes técnicas que
envolvem o assunto, devem ser observadas pelas empresas que produzem ou

comercializam os produtos objeto do estudo.

3. Da exigéncia de CBPFC nas licitagcGes publicas

Em 2003, a ANVISA editou a Cartilha “Vigilancia Sanitaria e Licitagao Publica”
(11), documento que objetiva, ao disseminar subsidios técnicos para os certames
licitat6rios, oferecer apoio aos responsaveis do setor publico para que identifiguem com
maior tranquilidade a situacdo dos candidatos a fornecedores quanto a regularidade junto
aos 0rgaos que se ocupam da avaliagdo do risco e da qualidade.

Nos termos da cartilha, os 6rgaos licitantes sdo corresponsaveis por garantir a
seguranca sanitaria de produtos e servi¢os, na medida em que efetivamente procedem as
contratacdes, que devem primar pela situacdo regular e de qualidade, pois sdo os
primeiros da cadeia de distribuicdo a ter contato com o que sera utilizado nos servi¢os

publicos.
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Nesse sentido, devem propiciar condi¢cbes 6timas para que os procedimentos
adotados pelos profissionais de saude produzam o efeito desejado. Isso porque, nesse
campo, deve-se evitar, a todo custo, exposi¢cao desnecessaria a riscos.

Assim, a Cartilha sugere que o proponente deve dispor de condicbes para
executar satisfatoriamente o objeto da licitacdo, as quais serdo aferidas mediante os
requisitos de habilitacdo. E, dentre esses, para a qualificacao técnica, indica que deverao
constar em edital, obrigatoriamente, os requisitos exigidos pela Vigilancia Sanitaria para
garantir que os proponentes, interessados em fornecer seus produtos e servigos aos entes
publicos, sejam empresas idoneas, inspecionadas periodicamente e assegurem que a
gualidade de seus produtos atenda aos requisitos técnicos necessarios. Dessa forma,
orienta que cabera a empresa proponente apresentar, dentre outros, o CBPFC.

Impende ressaltar, neste momento, que exigéncia editalicia de apresentacdo de
CBPFC é revestida de polémica, porquanto, de um lado, ha o entendimento de que, por
nao estar inserto no rol do art. 30 da Lei 8.666/93 (1), a obrigacao do Certificado afrontaria
o principio da legalidade. De igual sorte, também se questiona se afrontaria a isonomia
entre os participantes, caso ficasse comprovada o estabelecimento de condicdo de
desigualdade entre os interessados em contratar com a Administracdo. Ainda, segundo
Souza (10), gera conflitos entre o interesse publico na protecdo a saude e o interesse
privado de exercer a atividade econémica regulamentada.

Ocorre que tais compreensodes sao limitadas.

N&o ha adequada interpretacdo do inciso IV do art. 30 (1), ao desconsiderar que
0 gestor publico pode — e deve — requerer documentos previstos em lei especial, com o
intuito de aferir se o interessado esta apto tecnicamente a contratacao.

Nesse sentido, ante a necessidade de resguardar o interesse publico afeto, caso
a legislacéo pertinente exija determinada documentacéo, € dever da Administracéo solicitar
a titulo de qualificagéo técnica.

Ainda, ndo h& que se falar em restricdo ao carater competitivo da licitagédo, posto
gue somente haveria afronta a isonomia no caso de exigéncia ilegal, excessiva ou
desarrazoada, o que ndo é o caso.

A comprovacdo do CBPFC é uma exigéncia normatizada pela ANVISA que é,
por lei, responsavel pela regulacdo e controle do sistema de vigilancia sanitaria (6), esta
amparada na extensa legislacdo amplamente referenciada ao longo do texto. Ainda, a
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edicdo de Resolucédo da Diretoria Colegiada ndo transbordaria os limites legais, estando

em consonancia com o art. 7°, inciso X, da Lei 9.782/99 (6).

4. Posicionamento do TCU

Atualmente, o Tribunal de Contas da Unido (TCU), em analise sobre a questao
juridica da legalidade de exigéncia do CBPFC como requisito para habilitacdo dos
licitantes, ainda ndo firmou um posicionamento cristalizado sobre o tema!*. Sdo esses 0s
pontos que merecem destaques a seguir.

Manifestando-se sobre a matéria, o TCU vinha entendendo, em diversos
julgados®®, que a exigéncia de certificado de boas praticas de fabricacdo ndo se coaduna
com os requisitos de habilitacdo previstos na Lei n. 8.666/93 (1) e que o art. 30 da lei de
licitacbes enumera os documentos que poderdo ser exigidos para fim de comprovacéo da
gualificacdo técnica, entre os quais ndo se incluem certificados de qualidade. Nesse
contexto, vinha determinando o TCU que a Administracdo Publica exclua dos editais a
exigéncia do CBPFC, por absoluta falta de amparo legal, bem como por ndo se mostrar
indispensavel a garantia do cumprimento das obrigacbes a serem pactuadas. Nesse
sentido tem-se o0 Acérdao n. 0392-05/11-P (12):

N&o se deve perder de perspectiva que as exigéncias de
gualificacdo técnica tém por escopo aferir a aptiddo da
licitante para desempenho de atividade compativel com o
objeto da licitagédo, a luz do inc. Il do aludido art. 30. E tal

14 A exigéncia de apresentacdo do CBPFC, em licitacSes, das empresas que fabricam ou comercializam
medicamentos, ndo costuma ser entendida como ilegal pelo TCU, em razdo do Tribunal a considerar prevista
no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, em especial, na Lei n. 6.360/76 e na Lei n. 9.782/99, e nos
Decretos n. 79.094/77 e no Decreto n. 8.077/13, destacando-se que este Ultimo, ao regulamentar as
condicdes de funcionamento das empresas sujeitas a fiscalizacdo da vigilancia sanitaria, entende, no art. 15,
gue a acado de vigilancia sanitaria implicar4 a fiscalizagdo de todos os produtos de que trata o Decreto,
inclusive os isentos de registro, os estabelecimentos de fabricacdo, distribuicdo, armazenamento e venda e
os veiculos destinados ao transporte dos produtos, para garantir o cumprimento das boas préaticas e das
exigéncias da legislacéo vigente. Ademais, também entende que o CBPFC também esta previsto na Portaria
Interministerial MP/MS/MCT/MDIC n. 128/08, que estabelece diretrizes para a contratagdo publica de
medicamentos e farmacos pelo Sistema Unico de Sadde - SUS, quando aduz, no art. 2°, § 1°, que a fim de
garantir o pleno atendimento de todas as exigéncias sanitarias nacionais nas aquisicées de medicamentos
acabados por entidades da Administracdo Publica Direta ou Indireta, serdo preferenciais as licitagcbes de
ambito nacional e que nas aquisicbes de medicamentos acabados, devera estar prevista no instrumento
convocatério a exigéncia de apresentacdo do certificado de registro do produto e do certificado de boas
praticas de fabricacdo do produtor, emitidos pela ANVISA, bem como declaracdo do produtor, sujeita a
comprovacao, referente a origem do produto acabado e do insumo farmacéutico ativo que o compde.

15 Colacionamos, como exemplo, os processos TC n. 033.876/2010-0, TC n. 028.481/2009-8 e TC n.
028.482/2009-5.
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aptiddo deve ser comprovada mediante atestados
fornecidos por pessoas juridicas devidamente registradas
(8 1°), nos quais conste declaracdo de que executou
objeto similar ao licitado, e ndo mediante certificacdes de
gualidade.

E preciso considerar também que, no ambito federal, ndo
foi editada lei especial que obrigue a apresentacdo dos
certificados em questdo para fim de habilitacgdo em
certames licitatérios, o que afasta a possibilidade de
enguadramento dessa exigéncia no inc. IV do mencionado
art. 30.

Apenas a titulo de argumentagdo, ainda que se
considerasse legal a exigéncia supra, ela ndo atenderia,
no caso concreto, ao principio da proporcionalidade, nao
se revelando, na espécie, indispensavel a garantia do
cumprimento das obrigagBes a serem assumidas perante
o Ministério da Saude.

Alias, como bem evidencia a representante (peca 1, pp. 6-
7), j estariam sendo formuladas as licitantes exigéncias —
tanto quanto a sua constituicdo e operag¢do, quanto ao
registro e comercializacdo de produtos — que juntas
asseguram a regularidade sanitaria da empresa e dos
produtos por ela fabricados ou importados. Seria, assim,
desnecesséria, desarrazoada, desproporcional a exigéncia
de qualquer tipo de certificado com esse mesmo
desiderato. [...]

Todavia, diante de inumeros processos de representacdo, questionando a
exigéncia objeto deste estudo, o TCU decidiu, em 2014, que embora razoavel, a exigéncia
do CBPF refoge a exaustiva documentacdo prevista no art. 30 da Lei 8.666/1993,
necessitando que o assunto seja melhor estudado, de forma uniforme e sistémica, por
parte da secretaria especializada da Corte de Contas (13). E complementa aduzindo a
necessidade de que seja dispensado tratamento sistémico e igualitario ao exame da
legalidade da exigéncia, previsto na Portaria MS n. 2814/98, com o fito de resguardar o
interesse publico presente nas aquisicdes de medicamentos, com a observancia dos
devidos cuidados sanitarios na sua fabricacdo, bem como a seguranca juridica e a
presuncdo da legalidade e legitimidade dos atos dos gestores publicos praticados em
observancia as orientacdes normativas do Ministério da Saude e da ANVISA.

Tanto que a SECEX/SAUDE, unidade técnica do TCU que tem por competéncia

assessorar os relatores em matéria inerente ao controle externo da area da saude e
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oferecer subsidio técnico para o julgamento das contas e apreciacdo dos demais
processos relativos as unidade jurisdicionadas ao TCU, bem como realizar trabalhos de
fiscalizacdo, instaurou o processo de representacdo, autuado sob o nimero 1.103/2015-6,
em cumprimento ao Acorddo n. 1392/2014 (13) para dar tratamento sistémico e uniforme
ao exame da legalidade da exigéncia, para fins de habilitacdo em licitacbes publicas, do
CBPFC, previsto na Portaria MS n. 2.814/98. O referido processo é de carater restrito e
ainda nao teve pronunciamento conclusivo.

Em que pese o estagio da Representacdo, a jurisprudéncia mais recente do
TCU nédo mais se fixou em considerar ilegal a exigéncia do CBPFC, mesmo reconhecendo
gue o procedimento pudesse violar a exaustividade do rol de exigéncias para qualificacéo
técnica, insculpido no art. 30 da Lei n. 8.666/93 (1).

Nesse sentido, o Acérdao n. 7783/2015 (14) conclui que nao seria oportuno
admitir-se que a exigéncia do CBPFC néo encontra amparo legal, pois atropelaria o estudo
técnico aprofundado que se realiza pela unidade técnica especializada (SecexSaude).
Além disso, decide no sentido de que considerar ilegal a exigéncia conduziria a anulacéo
de certames realizados e a necessidade de promocao de novos procedimentos licitatorios,
num futuro incerto, o que decerto traria prejuizos sociais decorrentes dos atrasos no
fornecimento dos produtos aos beneficiarios necessitados. Aliado a isso, entende que é
dever reconhecer que a exigéncia do requisito de apresentacdo do CBPFC ndo é, em
primeira analise, desarrazoada, sendo usual nos certames para aquisicdo de
medicamentos, além de encontrar amparo na legislagdo especifica e respaldo judicial.
Trata-se, portanto, de matéria complexa e que, de fato, merece um estudo aprofundado,
como aquele que se desenrola na SecexSaude.

Inclusive, cumpre ressaltar que o TCU, no relatério de Auditoria Operacional nas
Acdes de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos (TC-017.238/2006-3), menciona a
importancia do CBPFC para o registro de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria e para a

participacdo em licitacdes publicas.

Considerac0es finais

N&o se pode perder de vista que o bem principal a ser tutelado é o direito a
saude dos cidadaos, e ndo a satisfacdo dos lucros das empresas produtoras de bens
nessa area, conforme Pereira (7).
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E dever do Estado zelar pela satde publica, conforme expresso na Constituic&io
Federal. Como direito social, reveste-se de relevancia publica as acdes e servicos de
saude, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacao,
fiscalizagéo e controle.

A importancia do tema reside no fato de que, ao consumir produto sem a
antecedente e imprescindivel inspecdo sanitaria e consequente certificacdo, podemos
estar diante de grave risco a saude dos usuéarios, assumindo maior consideracdo a
exigéncia de qualificagdo técnica, uma vez que a qualidade do objeto contratado pela
Administracdo Publica esta diretamente relacionada a protecédo da saude da populacéo.

N&do € possivel permitir que a populacdo fique exposta a produtos sem o
competente controle sanitario, devendo ser reconhecida a importancia social da
certificagéo.

Por todo o exposto, esta claro que ndo ha rigorismo formal em requerer a
apresentacao de documento que a legislacéo sanitaria entende como imprescindivel, posto
gue os riscos na utilizacdo de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria devem ser reduzidos.

A exigéncia de apresentacdo de CBPFC pelos licitantes encontra respaldo na
legalidade, constituindo-se também em parte integrante e fundamental da precaucdo no
trato com as questdes que envolvem a saude dos usuérios, na medida em que a aquisigdo
de produtos ndo seguros pode gerar dano irreparavel a saide publica e ocasionar dano ao
erario, na hipotese de eventual aquisicdo em regime de urgéncia, ante a suspensdo ou
frustracdo de certame licitatorio.

Deve-se entender o CBPFC como um dos atributos de qualidade que assegura
gue os produtos sao consistentemente produzidos e controlados, com padrbes de
gualidade apropriados para 0 uso pretendido e requerido pelo registro, sendo
imprescindivel para se verificar a procedéncia dos produtos a serem consumidos, ainda
mais se considerarmos as dendncias de préticas ilegais de produgdo e comercializagdo
gue assolam a populacado, enfraquece o sistema sanitario e, por conseguinte, urge que a
Administracdo Publica utilize meios de impedir tais praticas.
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Conselho de saude do Distrito Federal;: uma analise documental

Federal District Health Council: a documentary analysis

Consejos de Salud en el Distrito Federal: un analisis documental

Marina Lessa Gomes?
Sandra Mara Campos Alves?

RESUMO: Este estudo tem como objetivo geral discutir as principais mudancas ocorridas
nos dispositivos legais que regulamentam o Conselho de Saude do Distrito Federal a luz
da Lei n°® 8.142/90. Trata-se de analise documental acerca das alteracdes legais do
Conselho de Saude do DF. A técnica de analise utilizada foi a analise documental. Os
dados foram analisados tomando-se como base as seguintes teméticas: composi¢do, com
enfoque na representatividade e na paridade; atribuicBes; autonomia e participacdo nas
decisfes politicas. Demonstrou-se que tanto a origem quanto a evolu¢cdo do Conselho de
Saude do DF estédo associadas aos diversos momentos histéricos que o pais vivenciou. As
principais alteracdes nos instrumentos legais do Conselho de Saude do DF surgiram como
tentativas de atender a demandas trazidas a partir da promulgacdo das Leis 8080/1990 e
8142/1990. Observam-se limitacbes nos textos dos atos analisados, pois, desde a
implementacdo do SUS, houve quatro alteracfes significativas com o objetivo de alterar a
estrutura, a composicdo e as competéncias do Conselho de Saude do DF. Nota-se ainda
acentuada demora na regulamentacéo das alteracdes legislativas para conformar-se com a
Constituinte, bem como com os dispositivos legais do ambito federal. Somente a existéncia
dos dispositivos legais ndo assegura a existéncia concreta do conselho, além disso, ndo se
constitui necessariamente em efetiva participacao social no SUS.

Palavras-chave: Participacdo Social. Controle Social na Saude. Democracia Participativa.

ABSTRACT: This study has the general objective to discuss the major changes in the legal
provisions governing the Federal District Health Council in light of Law No. 8,142 / 90. This
is a documentary analysis about the legal changes in the Health Council in the Federal
District. The analysis technique used was documentary analysis. Data were analyzed on
the basis of the following topics: composition, focusing on the representation and parity;
assignments; autonomy and participation in political decisions. The results show that both
the origin and evolution of the Health Council of the FD is associated with many historical
moments that the country experienced. The main changes in the legal instruments of the
Health Council of the FD emerged attempting to meet demands brought from the
enactment of Laws 8080/1990 and 8142/1990. Limitations were observed in the texts of the
acts that were analyzed, because since the implementation of SUS, there have been four
significant changes in order to change the structure, composition and powers of the Health
Council in FD. We also noted a marked delay in the regulation of legislative changes to
conform with the constitutional and legal provisions in the Federal level. The existence of
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legal provisions not only doesn't ensure the concrete existence of the council, moreover,
doesn't necessarily constitute an effective social participation in the SUS.
Keywords: Social Participation. Social Control on Heal. Democracy

Resumen: Este estudio tiene como objetivo general discutir los cambios importantes en las
disposiciones legales que rigen el Consejo de Salud del Distrito Federal a la luz de la Ley N
© 8.142 / 90. Se trata de un andlisis documental acerca de las alteraciones legales del
Consejo de Salud en el Distrito Federal. La técnica de utilizada fue el analisis documental.
Los datos fueron analizados con base en los siguientes temas: la composicién, la cual se
centra en la representacion y la paridad; atribuciones; autonomia y participacion en las
decisiones politicas. Los resultados muestran que tanto el origen como la evolucion del
Consejo de Salud del DF se asocia con diversos momentos historicos que el pais
experimentd. Las principales alteraciones en los instrumentos juridicos del Consejo de la
Salud del Distrito surgieron para intentar satisfacer las demandas que aparecieron desde la
promulgacion de las Leyes 8080/1990 y 8142/1990. Se observaron limitaciones en los
textos de los actos analizados, ya que desde la implementacion de SUS, ha habido cuatro
cambios significativos con el objetivo de alterar la estructura, composicion y competencias
del Consejo de Salud en el Distrito Federal. Se observa también una acentuada demora en
la reglamentacion de las alteraciones legislativas para conformarse como Constituyente,
con dispositivos legales en el a&mbito Federal. La existencia solamente de dispositivos
legales no asegura la existencia concreta del consejo, ademas de eso, no constituye
necesariamente una efectiva participacion social en SUS.

Palabras-llave: Participacion social. Control social en la salud. Democracia

Introducéo

No Brasil, a organizacdo social esbocada na Constituicdo Federal de 1988 prevé a
participacdo do povo na gestdo publica, por via institucional ou ndo. E a prevaléncia da
vontade do povo sobre aquela de qualquer individuo ou grupo, por democracia implicar
autogoverno e exigir que os préprios governados decidam sobre as diretrizes politicas
fundamentais do Estado (1).

O movimento de Reforma Sanitaria Brasileira (RSB), ao demandar a garantia do
direito a saude como componente da cidadania, indicava um conjunto de mudancas no
Estado, visando melhoria da situacdo de saude e das condi¢Bes de vida da populacéo.
Como parte dessa totalidade de mudancas, defendia o principio de que a saude era direito
de todos e dever do Estado e propunha a instalacdo de um Sistema Unico de Saude
(SUS), democratico e descentralizado, com responsabilidades estabelecidas para as trés
esferas de governo (2).

A inclusao do direito & satde como direito universal no texto constitucional de 1988 foi

importante conquista no processo de constru¢cdo da cidadania brasileira e significou a
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incorporacdo de outras dimensdes relevantes no campo da democracia, como a
reafirmacédo do direito ao trabalho, liberdade de expressao e reorganizacédo do Estado por
meio da redefinicdo do pacto federativo com énfase na descentralizacdo das politicas
publicas e na participagéo social (3).

Frente as mudancas sociais, politicas e culturais, Carvalho (4) afirma que, em
decorréncia do esgotamento do paradigma biomédico, na atualidade, o projeto da
Promocéo a Saude desenvolve-se como resposta aos desafios sanitarios contemporaneos.
Dessa forma, com o advento do Sistema Unico de Salde, na forma em que foi concebido,
a partir do impulso do processo da Reforma Sanitaria, estabeleceu-se o desafio da
mudanca do paradigma da saude. Essa mudanca envolve um novo modo de pensar a
saude, o qual somente se processard com o envolvimento e o esforco de todos os atores
envolvidos no processo: gestores, profissionais e usuarios (3).

ApoOs 26 anos de sua promulgacdo e da criacdo do SUS, observam-se avancos,
dificuldades, insucessos e perspectivas no campo da saude. Nesse cenario, a participacao
social institucionalizada em conselhos de salude se constitui, por vezes, como poder
fiscalizador voltado prioritariamente para o controle das contas publicas do Executivo e, por
outras, como a participacdo na formulacdo das politicas e na escolha das prioridades de
governo (5).

Nesse cendario, Correia (6) ressalta que a institucionalizacdo da participacao social foi
resultado da articulacédo entre demandas sociais e a¢gdes do Estado. Assim, o conselho de
saude é considerado um dos principais 6rgaos de controle social dentro do SUS, criado a
partir da promulgacéo Lei 8142/1990. No contexto do SUS, o controle social tem como foco
principal sua defesa e resgate dos principios constitucionais de universalidade,
integralidade e acesso igualitario a todos os niveis de complexidade do sistema (6).

Gongalves e cols. (7) afirmam que os conselhos de saude se consolidaram como
espacos legitimos de participacdo e articulacdo de diversos segmentos sociais, a partir da
implementacdo do SUS. Entretanto, nos Uultimos anos, a trajetéria do movimento
participativo pela saude publica no Brasil foi permeada por evolugdes e retrocessos e
buscou uma identidade que lhe assegurasse maior legitimidade no contexto das politicas
sociais.

O Distrito Federal divide-se atualmente em 31 regides administrativas e sua
populacédo é de 2.570.160 habitantes, segundo dados do Instituto Brasileiro de Geografia e
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Estatistica (IBGE). O territério do DF € dividido em 7 regides de saude (norte, sul, leste,
oeste, centro-norte, sudeste e centro-sul) e atualmente cada regido administrativa possui
Conselho Regional de Saude, além do Conselho de Saude do DF (8).

No Distrito Federal, os conselhos de salde se constituiram estratégias capazes de
elencar prioridades e impulsionar a formulacdo de politicas na promoc¢éao da saude como
um direito, baseado na democracia participativa, por meio da criacdo de espacos para
fiscalizagéo de acdes e controle social (6). Assim, a promulgacao da lei 8.142/90 foi crucial
para a organizag&o do Sistema Unico de Salde, pautada no controle social exercido pelos
conselhos de saude.

No entanto, quanto a legislacdo, apesar da potencialidade transformadora dos
conselhos, ainda existem entraves que necessitam de melhor avaliagéo, por impedirem a
execucao dos principios preconizados pelo SUS. Estudos apontam a fragilidade nas
formas de organizacdo dos conselhos no Brasil, assim como assinalam a maior
necessidade de estudos mais profundos, os quais sistematizem os fundamentos que
norteiam a organizagao desses conselhos (9,10, 7).

Diante desse contexto, surge 0 questionamento: Quais as principais mudancas
ocorridas nos dispositivos legais que regulamentam o Conselho de Saude do Distrito
Federal? Visando responder a pergunta investigativa, a pesquisa teve como objetivo
discutir as principais mudancas ocorridas nos dispositivos legais que regulamentam o
Conselho de Saude do DF, a luz da Lei n°® 8.142/90.

Metodologia

Tratou-se de estudo exploratério descritivo, analitico e retrospectivo com abordagem
guanti-qualitativa. Segundo Gil (11), as pesquisas exploratérias tém como principal
finalidade desenvolver, esclarecer e modificar conceitos e ideias, tendo em vista a
formulacdo de problemas mais preciosos ou hipdteses pesquisaveis para estudos
posteriores. Sado desenvolvidas com o objetivo de proporcionar visdo geral, de tipo
aproximativo, acerca de determinado fato. Sobre os estudos descritivos, 0 autor destaca
que essas pesquisas visam descobrir associagbes entre variaveis para elucidar
determinados resultados por meio de técnicas padronizadas de coletas de dados.

Utilizou-se a técnica de andlise documental das publicacdes no Diario Oficial do DF
das resolucbes e demais atos de criacdo do Conselho de Saude do DF, assim como a
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legislacdo vigente acerca da organizacao e funcionamento do respectivo conselho.

A investigacdo foi realizada em setembro de 2014 e o campo de estudo foi a
Secretaria Executiva do Conselho de Saude do DF, por ser a instituicdo que delibera, por
meio de atos e resolugbes, o encaminhamento das demandas apés reunido do pleno.
Paralelamente, foi utilizado o site oficial do Conselho de Saude do DF, assim como o
acervo de atos e resolucdes publicados no Diario Oficial do DF e que versam sobre o tema
no periodo 1973 - ano de criacdo do Conselho de Saude do DF - a 2011. O periodo do
recorte da pesquisa foi escolhido em fun¢cdo do marco inicial do surgimento do conselho de
saude e a Ultima alteracao referente a sua organiza¢do e composicao.

Utilizaram-se informac¢des oriundas de 6 atos normativos da referida instituicéo,
publicados no Diario Oficial do DF no periodo 1973 a julho de 2011. Para andlise
descritiva, foram levantadas as seguintes categorias: epigrafe; data de publicacdo; autoria
e ano de publicacdo. Os achados foram tabulados em planilha eletrénica Microsoft Excel
para analise e resultados.

A discusséao dos resultados foi norteada por quatro principais tematicas: composicao,
com enfoque na representatividade e na paridade; atribui¢cdes; autonomia e participacao

nas decisodes politicas.

Resultados e discusséo
Os 5 atos normativos analisados (Quadro 1) possibilitaram observar a evolugéo
legislativa do Conselho de Saude do DF desde 1973, ano de sua criagdo, até 2011, data

da dultima alteracdo legislativa responsavel pela sua organizacdo, composi¢cdo e

atribuigdes.

Quadro 1. Atos Normativos relativos ao Conselho de Saude do DF
Tipo de ato normativo Epigrafe Autoria
Decreto n° 2.225/1973 Cria, na Secretaria de Saude, o Conselho de Saude do DF, | Poder Executivo DF

com a atribuicdo especifica de deliberar sobre matéria que lhe
seja submetida, com a possibilidade de propor medidas de
interesse na formagdo da politica local de saude e na
coordenacdo infrassetorial.

Lei n° 070/ 1989 Altera as atribuicdes e a composicdo do Conselho de Saude | Poder Executivo DF
do DF, disp6e sobre varios colegiados da estrutura
administrativa do GDF, da outras providéncias.

Lei n® 469/ 1993 Altera as atribuicdes e composicao do Conselho de Saude do | Poder Executivo DF
DF e modifica a Lei n® 70, de 22 de dezembro de 1989, a fim
de implementar as recomendacdes da Resolugdo n° 333, de
22 de dezembro de 1992 do Conselho Nacional de Saude.
Lein®2.413/1999 Altera o dispositivo da Lei 469, de vinte e cinco de junho de | Poder Executivo DF
1993.
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Lei n® 4.604/2011 Dispde sobre a organizagdo, a composicao e as atribuicdes do | Poder Executivo DF
Conselho de Saude do DF, em conformidade com o art. 98, lll,
da Constituicdo Federal; o art. 7°, VIII, da Lei n° 8.080, de 19
de setembro de 1990; a Lei federal n° 8.142, de 28 de
dezembro de 1990; o art. 215 da Lei Organica do Distrito
Federal; e as diretrizes da Resolu¢do n° 333 do Conselho
Nacional de Saude, de 4 de novembro de 2003.

Fonte: Elaborado com base no acervo legislativo impresso e digital do Conselho de Satude do DF.

Criado pelo Decreto n° 2.225/1973 (12), em 28 de mar¢co de 1973, o Conselho de
Saude do DF foi classificado como 6érgéo deliberativo coletivo de 2° grau, com a atribuicédo
especifica de deliberar sobre matéria que Ihe fosse submetida, podendo propor medidas
de interesse na formulacdo da politica local de satude e na coordenacgédo infrassetorial.

Esse decreto definia a composicdo de 12 membros para o Conselho de Saude do DF:
desses, 6 colaboradores representantes da associacdo dos profissionais de saude,
associacdo médica, associacdo brasileira de odontologia, associacdo de enfermagem,
sociedade veterindria do DF e associacdo brasiliense de hospitais, indicados pelas
entidades e designados pelo Secretario de Saude; e 6 membros efetivos, designados pelo
governador do DF.

Nesse periodo, cabe ressaltar que o Brasil vivenciava os anos da ditadura militar.
Correia (6) afirma que durante esse periodo, o controle social foi exercido exclusivamente
pelo Estado sobre a sociedade civil, por meio de decretos secretos, atos institucionais e
repressao a qualquer expressao politica por parte da populagéo.

Assim, pode-se observar que a participacdo da sociedade civil ndo constava no texto
do decreto de criacdo do Conselho de Saude do DF, ao passo que atribuia o direito a voto
de desempate ao secretario estadual de Saude (Art.2°), além do veto as decisbes
unanimes do conselho (Art.10°). Destaca-se ainda que o decreto assinalava a necessidade
de representagdo das profissées de saude na composi¢édo do conselho.

Carvalho (13) afirma que os conselhos de saude possuem raizes nas lutas
comunitérias por salde dos anos 70 e proclamam a expressao institucional de uma das
ideias fundadoras da Reforma Sanitéaria: a participacdo da sociedade nas politicas e
organizacbes de saude. Pedro Demo (14) discute o tema da participagdo social pela
perspectiva da emancipacao, fundamental para alterar as relagdes de poder na sociedade,
em busca de maior equidade e justica social. Esse autor defende ainda participagdo como
conquista, diferente de concessao ou algo preexistente.

Embora assumindo significados diversos ao longo do tempo, aos quais
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corresponderam padrfes distintos de praticas sociais, o tema da participacdo esteve
constantemente presente na retdrica e na pratica do movimento sanitario e atestou a
intima associacdo entre o social e o politico que, no Brasil, tem caracterizado a agenda
reformadora da saude (13).

Nesse contexto, Paim e cols. (15) afirmam que a construcédo do sistema de saude
brasileiro foi fortemente influenciada pelos diferentes periodos historicos que o pais viveu.
Os autores afirmam ainda que a proposta da reforma sanitéria brasileira comecgou a ganhar
forma nesse periodo, estruturando-se durante a luta pela redemocratizacdo do pais e que
se comecou a cogitar a participacdo da sociedade nas decisdes sobre a saude nesse
momento, como forma de garantir mudancas as politicas e as praticas até entéo
existentes.

Correia (6) ressalta que na década de 1980 a relacdo entre Estado e sociedade
indica mudanca: de um lado, o Estado passa a reconhecer os movimentos sociais como
interlocutores coletivos e responde a algumas de suas demandas; do outro, esses
movimentos admitem negociar com o Estado por meio da politica publica. Nesse periodo,
0 pais vivenciou um quadro caodtico e a partir dele o movimento pela Reforma Sanitaria
brasileira passou a formular alternativas para a politica de saude vigente (6).

Dessa forma, somente ap0s a redemocratizacdo do pais deu-se a primeira alteragéo
do Conselho de Saude do DF, instituida pela Lei n® 70, de 22 de janeiro de 1989, a qual
alterou as atribuicdes e a composicdo do conselho, além de modificar o quantitativo dos
seus membros. Passou a ser composto por 17 membros, metade composta por entes
ligados ao governo e prestadores de servicos de salde e metade por representantes da
sociedade civil. Além disso, o texto dessa lei conferiu ao Secretario de Salude do DF a
condicao de membro nato (16).

Art. 2° - O Conselho de Saude do Distrito Federal tera a seguinte
composigao:

| - Trés Representantes da Secretaria de Saude;

Il - Um representante do Ministério da Saude;

lll - Um representante do Ministério da Previdéncia e Assisténcia
Social;

IV - Um representante do Ministério da Educacao;

V - Um representante do Ministério do Trabalho;

VI - Um representante dos prestadores de servico de saude que nédo
integram o Sistema de Saude;

VII - oito representantes da comunidade.
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A Constituicdo Brasileira, promulgada em 1989, apresenta como exigéncia a
participacdo da comunidade, colocada como principio de organizagdo do sistema publico
de saude (17). Logo, em resposta a necessidade de racionalizacédo, deve-se organizar o
sistema de saude de acordo com a diretriz de descentralizacdo, com direcdo Unica em
cada esfera de governo, o que implica fomento da participagdo da comunidade nesse
processo (18).

Dessa forma, um ano apoés a promulgacéo da Constituicdo, pdde-se observar avancgo
consideravel na legislacao que regulamenta a estrutura do Conselho de Saude do DF, com
a incorporacdo de membros da comunidade em sua composicdo de forma paritaria em
relacdo aos demais. Entretanto, em relacédo a representatividade das profissdes da saude,
houve reducdo do numero dessas na composicdo, uma vez que a Lei n°® 70/1989 nao
especifica quais categorias de saude deveriam compor o conselho de saude.

Kruger (19) defende que os conselhos de saude estdo sendo considerados como um
novo l6cus no exercicio do poder politico e, por estarem participando da gestdo das
politicas publicas, ttm como proposta o estabelecimento de relagcdo de outra natureza
entre Estado e sociedade, pela qual os componentes para a constru¢cdo de uma cultura
politica democratica e participativa estdo colocados em posicao privilegiada. Para isso, as
condicdes para insercdo paritaria e a explicitacdo dos interesses dos varios segmentos
sociais no ambito das deliberagbes séo indispensaveis para o acompanhamento e controle
das ac¢bes do poder publico.

Assim, a incorporagao de membros da comunidade na composi¢cdo do Conselho de
Saude do DF, de forma paritéria, representa um avan¢o na estrutura desse conselho, o
qual tem impacto direto nas suas deliberagdes.

Santos e Magalhdes (20) afirmam que a democracia e suas facetas exigem do
Estado a capacidade de elencar todas as expressfes sociais e, nesse sentido, toda a
diversidade de interesses e desejos de seus membros. Essa complexidade requer
instrumentos e até mesmo certo grau de institucionalizacdo que permitam atuar sob a
perspectiva de solucdo de conflitos sociais ou no encaminhamento adequado das diversas
demandas e plurais interesses. Logo, pode-se inferir que a reducdo da representatividade
das profissdes de salde no conselho, instituida pela Lei n°® 70/1989, representa retrocesso

legal com implicacao direta na efetivacdo da democracia.
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No que diz respeito as atribuicdes do conselho de saude, observa-se o disposto no
Artigo 1° da Lei 70/1989 (16):

Art. 1° - Ao Conselho de Saude do Distrito Federal, 6rgdo de
deliberacdo coletiva integrante da estrutura administrativa da
Secretaria de Saude, criado através do Decreto n°® 2.225, de 28 de
margo de 1973, compete:

| - Definir a politica e as diretrizes gerais a serem adotadas no setor de
saude;
Il - Aprovar os planos e programas de saude;

lll - opinar sobre projetos de lei a serem encaminhados a Casa
Legislativa do Distrito Federal, quando a matéria lhe for encaminhada;

IV - Definir a inter-relagéo que deve existir entre 0os diversos servigos
de saude, incluindo os dos setores publico e privado;

V - Deliberar sobre quaisquer outros assuntos que interessem ao setor de
saude, desde que submetidos a sua apreciacdo, na forma regimental

Observa-se, pois, que esse dispositivo ampliou as competéncias do conselho de
saude em relacdo ao decreto de sua criagdo, ao passo que trouxe alguns avangos nesse
campo, como a maior atuacdo do conselho na definicdo das politicas e diretrizes do setor
saude. Levando-se em consideracdo que esse dispositivo incluiu a comunidade como
membro do conselho, Crevelim e Peduzzi (21), avaliam que o tema da participacdo da
sociedade civil na esfera publica ganha dimensdo no contexto da possibilidade de
elaboracdo de politicas para inclusdo de setores excluidos social e economicamente da
realidade brasileira. Logo, em processos de deliberacdes e decisdes dos destinos das
politicas governamentais, recoloca e repde a constituicdo dos sujeitos para a construcao
de projetos democréticos.

Assim, Teixeira e cols. (22) ratificam que a construcéo do Sistema Unico de Saude
vem sendo marcada pela elaboracdo e implementacdo de instrumentos legais e
normativos, cujo proposito central é garantir o direito a saude preconizado pela
Constituicdo Federal de 1988, assim como racionalizar as formas de financiamento e
gestdo dos sistemas estaduais e municipais de saude, fundamentados em uma proposta
de ampliacdo da autonomia politica dos municipios.

Nesse sentido, a promulgacdo da Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990, dentre
outros fatores, dispde sobre as condicbes para a promocao, protecdo e recuperacao da
saude, a organizacdo e o funcionamento dos servigos correspondentes, os objetivos e
atribuicbes o SUS (23), enquanto a Lei 8.142, de 28 de dezembro de 1990, regulamenta a
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participacdo da comunidade no SUS, a partir de instancias colegiadas representadas pela
Conferéncia de Saude e pelo conselho de saude, em cada esfera de governo, define os
conselhos de saude como 6érgdos permanentes e deliberativos, constituidos a partir de
representacdo paritaria dos governos respectivos, dos prestadores de servicos e dos
usuarios, cabendo-lhes a formulacdo de estratégias e fiscalizacdo da execucdo das
politicas em cada esfera (24).

Teixeira e Solla (25) afirmam que a aprovagao das Leis 8080/1990 e 8142/1990,
principalmente o desencadeamento da municipalizacdo das acdes e servi¢os, acarretou
expansado significativa dos espacos de participacdo social e consequente mudancas na
organizacdo e praticas dos servicos de saude. Por conseguinte, deu-se a ampliacdo do
campo de experimentacdo e multiplicacdo das alternativas de organizacdo dos servicos e
das praticas de participagéo social no ambito do SUS.

Souza (26) afirma que um dos principais avancos da implementacdo do SUS, na
década de 1990, esteve relacionado ao acelerado processo de descentralizacdo politico-
administrativa, com progressiva transferéncia de responsabilidades e recursos do nivel
federal para o estadual, municipal e para o distrito federal. Nesse contexto, a participagao
social por meio dos conselhos de saude, estabelecida como condicdo para os estados,
municipios e distrito federal na implantacdo da descentralizagéo, representaram importante
instrumento de reorganizacao desse processo.

Desse modo, na década de 1990, quatro anos apos a promulgacdo da Lei n°
70/1989, o governo do DF sanciona a Lei n® 469, de 25 de junho de 1993, que altera as
atribuicbes e composi¢do do Conselho de Saude do DF, com o propoésito de implementar
as recomendacOes da Lei 8142/1990, assim como a Resolugdo n°® 033/92 do Conselho
Nacional de Saude — CNS (revogada pela Resolucdo do CNS n. © 453/2012, de 10 de maio
de 2012). Dessa forma, a composicédo do Conselho de Saude do DF permaneceu com 17
membros, entretanto, observando o disposto no Art. 1° da referida lei, que institui que a
representacdo dos usuarios nos conselhos de saude devera ser paritaria em relacao ao
conjunto dos demais segmentos. Assim, o Conselho de Saude do DF passou a funcionar
com 4 representantes dos prestadores de servicos, 4 representantes dos trabalhadores, 8
representantes dos usuarios e o secretario de saude na condi¢do de Presidente (Art. 2°).

Além disso, a Lei 469/1993 (27), ampliou as competéncias do Conselho de Saude do
DF, a qual determina, no Artigo 3°, dentre outras atribui¢cdes, a competéncia do conselho
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de salude para propor a convocagdo e estruturar a comissdo organizadora das
Conferéncias Distritais de Saude; estimular a participagdo comunitaria no controle da
administracdo da saude; assim como elaborar e alterar, quando necessério, o regimento
interno do conselho e suas normas de funcionamento, a demonstrar consideravel avancgo
no que se refere a sua autonomia.

Os conselhos podem se configurar como instrumentos privilegiados para fazer valer

os direitos, romper com as tradicionais formas de gestdo, possibilitar a ampliagdo dos
espacos de decisbes/acbes do poder publico, impulsionar a constituicdo de esferas
publicas democraticas e potencialmente capacitarem 0sS sujeitos sociais para processos
participativos mais amplos e de interlocucdo ético-politica com o Estado (19). Entretanto,
estudos tém demonstrado que apenas a existéncia formal dos espacgos de controle social
ndo assegura a participacdo politica da sociedade. Os conselhos de salude, em maior ou
menor grau, apresentam uma seérie de problemas que comprometem sua eficacia (28).

A terceira alteracdo do Conselho de Saude do DF foi instituida pela Lei n® 2.413, 29
de junho de 1999, que modificou o Art. 1° da Lei n°® 469/1993. Com a mudanca, o conselho
passou a ser composto por 10 membros; desses, 3 representantes dos prestadores de
servico; 2 representantes dos trabalhadores, indicados pelas entidades dos sindicatos de
classes representativas do setor; 5 representantes dos usuarios, dos quais 1 representante
da Associacdo dos Portadores de Necessidades Especiais, 1 representante da Associacao
de Portadores de Patologias, 1 representante da entidade de Defesa do Consumidor, 2
representantes dos conselhos comunitarios, associacdo de moradores ou equivalentes;
além do presidente, na condicdo de secretario e de membro nato com direito a voto de
guantidade e qualidade.

A quarta alteracdo do Conselho de Saude do DF deu-se pela Lei n° 4604, de 15 de
julho de 2011, que modificou o dispositivo da Lei n® 2.413/1999 e revogou todos 0s
dispositivos legais anteriores. Essa Lei esta em vigor e dispde sobre a organizagdo, a
composicdo e as atribuicbes do Conselho de Saude do DF. Esse dispositivo legal foi
elaborado em conformidade com o art. 198, lll, da Constituicdo Federal; o art. 7°, VIII, da
Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990; a Lei Federal n° 8.142, de 28 de dezembro de
1990; o art. 215 da Lei Orgéanica do Distrito Federal; e com as diretrizes da Resolu¢do n°
333 do Conselho Nacional de Saude, de 4 de novembro de 2003.

Art. 1° O Conselho de Saude do Distrito Federal, érgdo colegiado, de
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carater permanente e deliberativo, integrante da estrutura regimental
da Secretaria de Saude do Distrito Federal, € composto por
representantes do governo e prestadores de servico, profissionais de
saude e usuarios, cujas decisfes, consubstanciadas em resolucoes,
sdo homologadas pelo Secretério de Saude do Distrito Federal.
Paragrafo unico. O Conselho de Saude do DF atua na formulacdo e
proposicéo de estratégias e no controle da execucéo das politicas de
saude, no ambito do Distrito Federal, inclusive em seus aspectos
econOmico-financeiros e nas estratégias para a sua aplicagdo aos
setores publicos e privados.

A composi¢do do Conselho de Saude do DF, modificada em 2011, foi fruto de longa
negociacdo da sociedade civil, entidades de trabalhadores e gestores da Saude (26). A
partir da Lei 4604/2011 (29), o presidente do conselho passou a ser eleito pelos seus
membros, cargo até entdo ocupado pelo Secretario de Estado da Saude do DF, na
condicdo de membro nato. Além disso, essa lei ampliou de forma consideravel a
composigao do conselho, a qual passou de 10 membros, na ultima legislagdo vigente, para
28 membros, com significativa representatividade.

A partir dos notaveis avancos nos atos normativos dos conselhos de saude, no plano
legislativo que regulamenta o setor saude, € evidente que os dispositivos constitucionais e
a legislagdo ordinaria organizaram mecanismos adequados para o exercicio da verdadeira
participagdo social (29). Entretanto, Costa e Noronha (3) ressaltam que, apesar da
organizacdo da esfera normativa, acumularam-se nesse setor muitos avangos e mudancas
gue ainda nao se processaram no ambito operativo da atencdo a saude.

Nesse contexto, Delduque e Bardal (30) afirmam que a participacdo social no Brasil
ainda é bastante incipiente. No campo da saude, embora assegurada constitucionalmente
a participacdo popular nas politicas publicas sanitarias, ndo ha evidéncias “maduras” dessa
experiéncia democratica na realidade brasileira. A dificuldade de definicdo do desempenho
dos conselhos, a dificuldade de construir indicadores Gteis e confiaveis para comparar uma
amostra razoavel de casos e a enorme quantidade de conselhos hoje existentes estéo
entre os principais obstaculos para avaliarmos o impacto real dos conselhos no Sistema
Unico de Saude (3).

Guizardi (26) assinala que os conselhos ndo conseguem garantir a democratizacao
das politicas, ao passo que apresentam dificuldades de se apresentarem de forma

permedavel aos distintos segmentos e setores sociais implicados, sem que os diferentes

Cad. Ibero-Amer. Dir. Sanit., Brasilia, 5(4):59-75, out./dez, 2016 70



Cadernos lbero-Americanos
de Direito Sanitdario

Cuadernos lberomericanos
de Derecho Sanitario

interesses se apresentem e se afirmem nos espacos de negociacdo e pactuacao. Assim, a
falta de divulgacéo, transparéncia e informacdes sobre os conselhos caracterizam-se como
problemas diretamente relacionados a comunicagdo com a sociedade e, em certa medida,
intimamente atrelados as limitacdes na representatividade dos conselheiros.

Ainda assim, € importante ratificar a discussdo sobre o processo de criacdo e
reorganizacao dos conselhos de saude no Brasil e sua importancia para a participacao da
sociedade civil na tomada de decisdo como elemento primordial no processo de
construcdo da cidadania, além de se constituir instrumento de controle social e mecanismo
estratégico na garantia do direito a saude, fundamentado nos principios da democratizacéo
no Sistema Unico de Saude (31).

Além disso, Correia (3) pondera que tanto os usuéarios quanto os gestores do SUS
ndo possuem conhecimento satisfatério sobre o papel e importancia dos conselhos. Essa
realidade se configura como fator limitante a implantacdo do principio da participacéo
social nos municipios brasileiros, uma vez que os conselhos de saude, no exercicio de
suas funcdes, demandam dos cidadéos a crescente capacidade de atuar politicamente,
promover negociagodes, resolver conflitos, fiscalizar e estabelecer prioridades no campo da
saude.

Ademais, o espaco dos conselhos de saude comporta conflitos, resisténcias e
tensdes permanentes, assim como solugdes criativas, as quais podem ser combinadas no
processo de apropriacdo social dos espacos publicos na substituicdo da cultura politica
tradicional (19).

Conclusdes

Observou-se que as principais mudancas ocorridas nos dispositivos legais que
regulamentam o Conselho de Saude do DF estdo fortemente associadas ao contexto
politico que o pais vivenciou nas Ultimas décadas. Cabe ressaltar a importancia do
movimento de redemocratizacdo do pais e a reforma sanitaria brasileira nesse processo,
uma vez que esses movimentos fomentaram e desencadearam as mudancas expressivas
na legislacdo do Conselho de Saude do DF.

As principais alteragdes nos instrumentos legais que regulamentam o Conselho de
Saude do DF decorreram da tentativa de atender a demandas que surgiram a partir da

promulgacdo da Constituicdo Federal, que inaugurou um novo ordenamento juridico e
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politico e, posteriormente, das Leis 8080/1990 e 8142/1990, cujos textos estabelecem a
necessidade de se criarem espacos de participacao social no SUS e de se estabelecerem
canais de negociacédo e efetivacdo do controle social. Logo, a origem e a evolugédo do
Conselho de Saude do DF estédo associadas aos diversos momentos historicos que o pais
viveu, os quais foram marcados pelos desafios e pelas conquistas enfrentadas pela
sociedade brasileira no campo da politica.

Observam-se limitagbes nos textos dos atos normativos analisados, centrados
principalmente na alteracdo da estrutura, composi¢cdo e competéncias do Conselho de
Saude do DF, apesar das alteracdes implementadas principalmente a partir da criacdo do
SUS. Além disso, nota-se ainda acentuada demora na regulamentacdo das alteracdes
legislativas para conformar-se com a Constituicdo de 1988, bem como com os dispositivos
legais do ambito federal. Vale ressaltar que a existéncia somente dos dispositivos legais
nao assegura a existéncia concreta do conselho, na forma como esta preconizado na
legislacdo e, ainda que o conselho se concretize em espacos formais, esses nao

asseguram a participacao efetiva da sociedade no SUS.
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Andlise do Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 200, de 2015, em face do
Principio da Proibicdo do Retrocesso Social

Senate Bill (PLS) No. 200, de 2015, analysis versus the Principle of the Prohibition of
Social Regression

Analisis de proyecto de ley del Senado (PLS) n° 200, de 2015, delante del Principio de la
Prohibicion del Retroceso Social

Glaucia Ribeiro Limal
Jarbas Ricardo Almeida Cunha?

RESUMO: O Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 200, de 2015, propde a edi¢cdo de uma lei
gue dispbe sobre pesquisas clinicas envolvendo seres humanos. O objetivo deste estudo
foi realizar uma analise critica do PLS 200/2015, tendo como base o Principio da Proibicdo
do Retrocesso Social. Para tanto, foi realizada uma pesquisa descritiva, documental e
normativa, com levantamento de normas sanitérias e éticas relacionadas a pesquisa clinica
e pareceres relacionados ao PL 200/2015. O PLS 200/2015 e as informacbes a ele
relacionadas também foram consultados no endereco eletrénico do Senado Federal. A
regulamentacdo da matéria por lei demonstrou ndo ser um problema nos pareceres
consultados. Os principais conflitos estavam relacionados a criacdo de um comité de ética
independente (CEIl), que nao vincula a revisdo ética a um 6rgao estatal; ao uso de placebo,
cuja flexibilizacdo € contraria a todos os esforcos realizados para assegurar que 0S
participantes tenham as melhores opcfes terapéuticas; e ao acesso pdés-estudo, cuja
restricdo € contraria as regulamentacfes existentes que determinam o acesso gratuito e
por tempo indeterminado. A analise das principais disposicfes especificadas no PLS
200/2015 nao identificou avanco social ou de desenvolvimento técnico-cientifico. O
Principio da Proibicdo do Retrocesso Social pode ser utilizado, assim, para garantir 0os
preceitos constitucionais ja realizados e efetivados, em especial o direito a saude, a
dignidade da pessoa humana e a inviolabilidade do direito a vida.

Palavras-chave: Ensaio Clinico. Legislacdo Sanitaria. Etica em Pesquisa. Direito
Sanitério.

ABSTRACT: The Senate Bill (PLS) number 200, of 2015, proposes the edition of a law for
the conduction of clinical trials involving human subjects. This study aimed to perform a
critical analysis of the PLS 200/2015, based on the Principle of the Prohibition of Social
Regression. Thus, a descriptive, documentary and normative research was conducted, with
survey of the ethical and sanitary standards related to clinical research and findings related
to the PL 200/2015. The PLS 200/2015 and the information regarding was also consulted
on the website of the Senate. The regulation of the matter by law demonstrated not to be a
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problem in the research. The main conflicts were related to the creation of Independent
Ethics Committee (IEC), that does not link the ethic review to an State Agency; the use of
placebo, in which flexibility is contrary to all efforts to ensure that participants have the best
treatment options; and post-study access, which restriction is contrary to the existing
regulations that determine the free and unlimited access. The analysis of the main settings
specified in the PLS 200/2015 did not identify social or scientific improvements. The
Principle of the Prohibition of Social Regression can be used, thus, to ensure the
constitutional provisions already undertake and accomplished, mainly the right to health,
human dignity and the inviolability of the right to live.

Keywords: Clinical Trial. Health Legislation. Ethics Research. Health Law.

RESUMEN: El proyecto de ley del Senado (PLS) N° 200, de 2015, se propone emitir una
ley para la realizacion de estudios clinicos en seres humanos. El objetivo de este estudio
fue la realizacion de un analisis critico del PLS 200/2015, basado en el Principio de la
Prohibicion del Retroceso Social. Para ello, se llev6 a cabo un estudio descriptivo,
documental y normativo, asi como también una pesquisa de las normas sanitarias y éticas
y opiniones relacionadas con el PL 200/2015. EI PLS 200/2015 y las informaciones
relacionadas con él, también se consultaron en el sitio web del Senado Federal. La
regulacion de la materia por la ley no resulté ser un problema en las opiniones de consulta.
Los principales conflictos se relacionan con la creacion de un comité de ética
independiente (CEI), que no vincula la revisiobn ética a una agencia estatal; al uso de
placebo, cuya flexibilidad es contraria a todos los esfuerzos realizados para asegurar que
los participantes tengan las mejores opciones de tratamiento; y el acceso a un estudio
posterior, cuya restriccion es contraria a las normas existentes que determinan el acceso
libre y de forma indefinida. El analisis de las disposiciones principales especificadas en el
PLS 200/2015 no identificé el avance social o de desarrollo técnico-cientifico. El principio
de la prohibicion del retroceso social se puede utilizar, de esta forma, para garantizar las
disposiciones constitucionales ya realizadas y logradas, en particular el derecho a la salud,
a la dignidad humana y a la inviolabilidad del derecho a la vida.

Palabras-llave: Ensayo Clinico. Legislacion Sanitaria. Etica en Investigacion. Derecho
Sanitario.

Introducéo

A pesquisa clinica envolve a realizacdo de estudos planejados e controlados para
verificar se um novo produto, medicamento ou dispositivo médico, por exemplo, € mais
eficaz e/ou seguro em seres humanos (1). Além disso, ensaios clinicos podem fornecer
subsidios para a inclusdo de novas indicacfes terapéuticas, concentracdes, posologias e
ampliacdes de uso para produtos ja registrados no pais (2).

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 200, de 2015, de autoria dos senadores Ana
Amélia, Walter Pinheiro e Waldemir Moka, dispde sobre a pesquisa clinica no Brasil. A

justificacdo da matéria considera que a regulamentacdo atual é realizada apenas por
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normas infralegais e destaca a necessidade de revisdo do atual sistema para contribuir
com o desenvolvimento técnico-cientifico do pais na area da saude (3).

O Principio da Proibicdo do Retrocesso Social, por sua vez, trata da proibicdo, ao
legislador, de supresséao ou alteracdo de normas infraconstitucionais que complementam
preceitos constitucionais de direitos sociais de forma a infringir sua eficacia (4).

O objetivo deste estudo é realizar uma analise critica do PLS 200/2015, tendo como
base o Principio da Proibicdo do Retrocesso Social. Assim sendo, a proposta é identificar
as normativas relacionadas a pesquisa clinica no Brasil e comparar as principais
disposicdes especificadas no PLS 200/2015 com as diretrizes vigentes no pais, de forma a
verificar se as alteracbes propostas no referido Projeto de Lei representam, de fato,

melhorias sociais e tecnoldgicas.

A pesquisa clinica no Brasil

O desenvolvimento de medicamentos novos resulta de um processo complexo que
envolve, dentre outros, a descoberta e sintese de uma molécula; otimiza¢cdes na sua
estrutrura para melhorar seu potencial; testes de eficacia e seguranca in vitro, ex vivo e in
vivo para avaliacdo dos efeitos farmacoldgicos e toxicolégicos (testes ndo clinicos); e a
pesquisa clinica (5) (6). A definicdo de pesquisa clinica considera como pesquisa a que
“‘individual ou coletivamente, tenha como participante o ser humano, em sua totalidade ou
partes dele, e o envolva de forma direta ou indireta, incluindo o0 manejo de seus dados,
informacgdes ou materiais bioldgicos” (7).

A pesquisa clinica é dividida em quatro fases, que incluem: estudos em pequenos
grupos de individuos saudaveis de forma a estabelecer uma avaliacdo preliminar da
seguranca e do perfil farmacocinético (fase 1); estudos para demonstrar a atividade e
estabelecer a seguranca em curto prazo do principio ativo e as relagbes dose resposta
(fase Il); estudos para determinar o resultado do risco/beneficio a curto e longo prazos das
formulacGes do farmaco e o seu valor terapéutico (fase Ill); estudos de farmacovigilancia,
realizados depois de comercializado o produto (fase 1V) (6) (8).

Nesse sentido, a pesquisa clinica busca fornecer dados de seguranca e eficécia,
uma vez que ndo é possivel prever o comportamento de uma nova droga na populagédo
baseando-se apenas em estudos in vitro e em animais (9) (10). A normatizacdo de
aspectos éticos e técnico-cientificos, no que diz respeito a conducéo das pesquisas, visa a
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defesa dos voluntarios envolvidos nestas pesquisas e a garantia da qualidade dos dados
gerados (9).

A regulacdo da pesquisa clinica no Brasil envolve vérios o6rgdos, incluindo os
Comités de Etica em Pesquisa (CEP), a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), ligada ao Conselho Nacional de Saude (CNS), e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

O CNS € um 6rgéo colegiado que possui carater permanente e deliberativo, fazendo
parte da estrutura do Ministério da Saude (MS). E formado por diversos atores, incluindo
representantes do governo, prestadores de servigo, profissionais de saude e sociedade. As
decisbes sdo baseadas em resolucdes e homologadas pelo Ministro da Saude. Dentre as
competéncias do CNS, destaca-se a aprovacao de normas relacionadas a ética na
pesquisa envolvendo seres humanos e o acompanhamento de sua implementagéo (11)
(12).

Os CEP sao grupos interdisciplinares e independentes, de carater consultivo,
deliberativo e educativo, que buscam defender os interesses dos individuos que participam
da pesquisa no que diz respeito a integridade e dignidade, de forma a contribuir na
conducédo da pesquisa segundo parametros éticos. Suas atribuigdes incluem a avaliacao
dos protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, priorizando assuntos de interesse
do Sistema Unico de Saude (SUS); e a emissdo de parecer conclusivo acerca do estudo,
segundo os prazos estabelecidos em normas operacionais do CNS (7).

A CONEP é formada por um grupo com diferentes representacdes e carater
consultivo, deliberativo, normativo, educativo e independente, vinculada ao CNS/MS.
Dentre as suas competéncias, destacam-se a analise e a aprovacao de pareceres sobre 0s
protocolos de pesquisa relacionados a areas e situacdes especificas, tais como: genética
humana, quando o projeto envolver o envio de material genético ao exterior; reprodugéo
humana, quando estiver relacionado a manipulacdo de gametas, pré-embrides, embrides e
feto; estudos com populacdes indigenas; projetos envolvendo Organismos Geneticamente
Modificados (OGM) (7).

No que diz respeito & ANVISA, a aprovacao prévia do ensaio clinico conduzido no
pais é obrigatoria para a utilizagdo dos resultados para fins de registro sanitario (13). A
agéncia avalia a metodologia das pesquisas clinicas, informacdes relacionadas aos
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objetivos e hipoteses do estudo, critérios de inclusdo e exclusdo de participantes e
desfechos de eficacia e seguranca (14) (15).

Em termos gerais, para a realizacdo de um ensaio clinico (fase I, Il e Ill) com
medicamentos no pais, o patrocinador submete um Dossié de Desenvolvimento Clinico de
Medicamento (DDCM) a Coordenacédo de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos
Biologicos (COPEC), area da ANVISA responsavel pela regulacdo da pesquisa clinicia,
solicitando sua anuéncia. Em caso de aprovacdo do DDCM, a COPEC/ANVISA emite um
Comunicado Especial (CE) autorizando a realizagéo, em territdrio nacional, dos ensaios
clinicos a ele vinculados. Para fins de analise e emissdo do CE, cada ensaio clinico deve
apresentar um dossié composto por documentos especificos, incluindo o parecer
consubstanciado do CEP, ou seja, 0s ensaios clinicos s6 podem ser iniciados no pais
respeitando as aprovacdes éticas (2).

O Principio da Proibicdo do Retrocesso Social

Os anos 1980 foram caracterizados por mudancas sociais, com a redemocratizacao
da sociedade e o surgimento, na saude, do movimento pela Reforma Sanitaria que
forneceu as bases para a criagdo do Sistema Unico de Salde (SUS). A Constituicio
Federal (CF), promulgada em 1988, definiu, em seu art. 196, a saude como sendo “direito
de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem
a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso igualitario as acoes e
servigcos para sua promogao, protecao e recuperagao” (16).

Nesse sentido, os direitos sociais, como a saude, elencados do art. 6° ao 11 da CF
(16), demandam recursos financeiros e politicos para sua concretizacao. A reorganizacao
e abertura do mercado, na década de 1990, face ao processo de globalizacdo econbmica,
moveu o pais em um discurso, baseado na flexibilizacdo, com interferéncia minima do
Estado na economia e nos direitos sociais. A justificativa estava relacionada a crise do
Estado do Bem Estar Social, o qual ndo teria condi¢cdes financeiras de manter direitos
relacionados a prestacao de servicos como saude, educacédo e habitacdo (17) (18) (19).

Diante deste contexto de desnacionalizacdo e desconstitucionalizacdo de direitos e
buscando a manutencdo dos direitos sociais positivados na CF, raciocinios politico-
juridicos, nos anos seguintes, foram consolidados e sistematizados no denominado
Principio da Proibicdo do Retrocesso Social (20) (21). De forma simplificada, uma vez
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reconhecidos pelo Estado e concretizados por norma constitucional, o estagio de
concretizacdo dos direitos sociais ndo pode retroceder, ou seja, o legislador fica proibido
de suprimir ou reduzir tal concretizagdo sem a criagdo de mecanismo substitutivo (4) (20)
(21).

Canotilho define o Principio da Proibicdo do Retrocesso Social da seguinte forma:

[...] o nucleo essencial dos direitos sociais ja realizado e efetivado através
de medidas legislativas deve considerar-se constitucionalmente garantido,
sendo inconstitucionais quaisquer medidas estaduais que, sem a criagdo de
outros esquemas alternativos ou compensatoérios, se traduzem, na pratica,
numa anulacdo, revogacdo ou aniquilacdo pura e simples desse nucleo
essencial. A liberdade do legislador tem como limite o nucleo essencial ja
realizado. (22).

Netto conclui o conceito como sendo:

[...] norma jusfundamental adscrita, de natureza principal, que proibe ao
Legislador a supressdo ou alteracdo das normas infraconstitucionais que
densificam normas constitucionais de direitos sociais de molde a violar a
sua eficacia. (4).

Assim sendo, admite-se o entendimento de que o Principio da Proibicdo do
Retrocesso Social veda qualquer modificacdo que signifique retroagir, consideravelmente,
em conquistas ja alcancadas pelo cidaddo ou pelo contexto social em que ele esta inserido
(23) (24).

Derbli destaca que:

[...] é dever do legislador manter-se no propésito de ampliar,
progressivamente e de acordo com as condicdes faticas e juridicas
(incluindo-se as or¢camentarias), o grau de concretizacdo dos direitos
fundamentais sociais, através da garantia de protecdo dessa concretizacao
a medida que nela se evolui. Vale dizer, proibicdo de retrocesso social ndo
se traduz em mera manutencao do status quo, antes significando também a
obrigacdo de avanco social. (20).

Estudos recentes destacam, tanto no campo da saude, quanto no ambiental, por
exemplo, que algumas propostas legislativas representam um retrocesso social no que diz

respeito a direitos ja alcancados e consolidados (25) (26).
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Metodologia

Tratou-se de uma pesquisa descritiva, documental e normativa, com analise de
conceitos e normas relacionadas ao PLS 200/2015.

A partir do portal da ANVISA, com acesso publico, na area de medicamentos, topico
‘pesquisa clinica’, foram identificadas normas relacionadas a pesquisa clinica (27).

Foi realizada uma busca no Sistema de Legislacdo da Saude — Saude Legis, das
normas ‘RDC — Resolugdo da Diretoria Colegiada’ relacionadas ao assunto ‘pesquisa
clinica’, de origem na ANVISA (28).

Como o resultado ndo retornou apenas resolucbes relacionadas ao assunto
‘pesquisa clinica’, foi realizada uma nova busca no banco de dados de atos normativos
publicados pela Agéncia, também disponivel no portal da ANVISA. Os fitros aplicados
estavam relacionados ao macrotema ‘medicamentos’ e status do ato ‘vigente’ e ‘vigente
com alteragdes’ (29).

Foram identificadas, ainda, no endereco eletrdnico do CNS, todas as resolucdes
relacionadas a CONEP (30).

O PLS 200/2015 e as informacbOes a ele relacionadas foram consultados no
endereco eletrdnico do Senado Federal (31).

Foram consultados os pareceres da Comissdo de ConstituicAo de Justica e
Cidadania (CCJ) do Senado Federal (32), Alianca Pesquisa Clinica Brasil (33), Fundacao
Oswaldo Cruz (Fiocruz) (34), ANVISA (35), Centro Brasileiro de Estudos de Saude
(CEBES) (36), Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do
Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT) do MS (37) e do CNS (38) relacionados ao

tema.

Resultados e Discusséo

As normativas sanitarias (2) (39) (40) (41) (42) (43) (44) (45) (46) (47) (48) (49) e
éticas (7) (8) (11) (12) (50) (51) (52) (53) (54) (55) (56) (57) (58) que regulam o assunto
podem ser visualizadas na figura 1.
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Figura 1 Legislacao vigente para regulacdo da pesquisa clinica com seres humanos

Vigilancia Sanitaria

Lei 6.360/1976 Decreto8.077/2013

Pesquisa Clinica
RDC09/2015

Programas de acesso
RDC38/2013

- ANVISA
Boas Praticas Clinicas .
1N 04/2009 Lei 9.782/1999

Importagdo pesquisa CNS
clinica Decreto 5.839/2006

IN 02/2012 Resolucdo 407/2008

Representagdo de
usuarios nos CEPs
Resolugdo 240/1997

Povos indigenas
Resolucio 304/2000

Material biolégico
humano
Resolugido441/2011

Transferénciade
titularidade
IN 03/2012

Importagdo

RDC 81/2008 Geng E Comissdo Nacional de
- cdo 340/2004 Eticaem Pesquisa
Encefalopatias- EET . — Resolugdo 446/2011

RDC305/2002 e RDC  gum
68/2003

Boas Préticas de
Fabricacdo
RDC 17/2010

Fonte: adaptado de (2) (7) (8) (11), (12) (39) (40) (41) (42) (43) (44) (45) (46) (47) (48) (49) (50) (51) (52) (53)
(54) (55) (56) (57) (58).

O parecer da CCJ sobre o Projeto de Lei do Senado n° 200, de 2015, destaca em

sua andlise:

Entendemos que as medidas propostas por meio do PLS objetivam
colmatar e sistematizar a parca e insuficiente legislacdo sobre o tema,
devendo constituir protec&o ao sujeito da pesquisa clinica e contribuir para o
desenvolvimento cientifico e tecnolégico na area da saude, facilitando o
acesso da populagéo aos beneficios advindos do avanco do conhecimento.
(32).

Os comentérios da Alianca Pesquisa Clinica Brasil (33) e a justificacdo para a
criagdo do PLS 200/2015 (3) mencionam a posi¢do do jurista Luis Roberto Barroso, no
parecer “Um sistema sem lei: pesquisas clinicas e ética em pesquisa no Brasil”, acerca da
auséncia de legislagéo:

O sistema Brasileiro de revisdo ética em pesquisa padece de problema
grave no tocante a sua validade juridica, por auséncia de lei que distribua
competéncias e discipline condutas (33).

Nao obstante, a Alianca Pesquisa Clinica Brasil (33) cita ainda a questéo das atribuicbes do
CNS, dispostas no Decreto n° 5.839/2006 (11), de acordo com a visdo de Barroso, a saber:

[...] Na mesma linha da Lei n° 8.080/90, o Decreto traz disposicao genérica
(art. 2° VII), que confere competéncia ao CNS para “acompanhar o
processo de desenvolvimento e incorporacdo cientifica e tecnoldgica na

Cad. Ibero-Amer. Dir. Sanit., Brasilia, 5(4):76-95, out./dez, 2016 83



Cadernos lbero-Americanos
de Direito Sanitdrio

Cuadernos lberomericanos
de Derecho Sanitario

bY

area de saude, visando a observacdo de padrdes éticos compativeis com o
desenvolvimento soécio-cultural do Pais”. O texto revela que nao se
pretendeu conferir qualquer competéncia autbnoma de carater normativo ao
CNS para dispor sobre diretivas éticas obrigatorias, a serem observadas em
pesquisas clinica. (33).

hY

Quanto a hierarquia das normas como objecdo a aceitagdo do Principio da

Proibicdo do Retrocesso Social, Netto afirma que:

[...] a protecdo gerada pela proibicdo dirige-se as préprias normas
constitucionais, visando a assegurar sua efichAcia. Se as normas
constitucionais perdem eficacia com uma alteragdo ou supressao de normas
infraconstitucionais, a vedagado desta alteracdo ou supressdo nédo altera a
posicdo que estas ocupam na escala hierarquica. A simples supressédo e
determinadas alteragbes sdo proscritas para que a norma constitucional,
gue esta no cume do ordenamento, ndo seja violada pela mutilacdo da sua
eficacia. Por outro lado, altera¢cdes nas normas infraconstitucionais que nao
afetem a eficacia da norma superior, no que tange ao nucleo essencial dos
direitos sociais, ndo séo vedadas (4).

Sob esse aspecto, Gadelha ressalta, em parecer técnico acerca do referido Projeto

de Lei, que:

[...] o arcaboucgo ético e regulatorio para pesquisas clinicas envolvendo
seres humanos vigente no pais € fruto de avancos conquistados pela
sociedade que se pautam na dignidade da pessoa humana, do direito a
saude e o respeito a vida. Frise-se que esses direitos se encontram hoje
garantidos pela Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. A

regulamentacdo desta matéria por lei € bem-vinda, desde que sejam
respeitadas as conquistas histéricas da sociedade (34).

A manifestagdo da COPEC/ANVISA, em nota técnica sobre o Projeto em questéo,

também reforca que:

A ANVISA considera que um marco legal para a pesquisa clinica € um
passo importante para a consolidacdo do pais como um importante polo
para a conducdo desse tipo de estudo. Isso pode atrair pesquisas clinicas
multicéntricas internacionais, multinacionais, bem como fortalecer a
pesquisa e desenvolvimento de medicamentos fabricados por empresas
nacionais [...]. (35).

Assim sendo superada a questdo de regulamentacdo da matéria por lei, que ndo

seria, de fato, um problema, entende-se que uma nova medida legislativa ndo poderia

significar um retrocesso quanto aos preceitos constitucionais ja realizados e efetivados, em

especial ao direito a saude, a dignidade da pessoa humana e a inviolabilidade do direito a
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vida. Além disso, cabe analisar se as alteracdes propostas, elencadas nos topicos a seguir,

representariam, realmente, um avanco social e tecnoldgico para o pais.

Comités de Etica em Pesquisa
O PLS 200/2015 estabelece, no art. 2°, dois tipos de comité de ética, a saber:

VIl — comité de ética independente (CEIl): organizacdo independente
constituida por colegiado interdisciplinar, que inclui profissionais médicos,
cientistas e membros ndo médicos e ndo cientistas, responsavel por
assegurar a protecdo dos direitos, da seguranca e do bem-estar dos
sujeitos da pesquisa clinica, mediante a revisdo ética dos protocolos de
pesquisa;

VIIl — comité de ética em pesquisa (CEP): colegiado vinculado a instituigdo
publica ou privada que realiza pesquisa clinica, de composi¢éo
interdisciplinar, que inclui profissionais médicos, cientistas e membros ndo
médicos e ndo cientistas, responsavel por assegurar a protecdo dos
direitos, da seguranca e do bem-estar dos sujeitos da pesquisa clinica,
mediante a revisao ética dos protocolos de pesquisa. (31).

A proposta é de que a funcéo de instancia de revisdo ética seja exercida pelo CEP
ou CEI, assumindo algumas condi¢cdes, tais como: composicdo multidisciplinar,
credenciamento junto a autoridade sanitaria; deliberacdo sobre a pesquisa em reunido
previamente definida que conte com quérum minimo e prazo de trinta dias, a contar da
data do recebimento dos documentos da pesquisa, para revisdo ética e emissdo de
parecer final pela instancia competente, ou seja, CEP ou CEl.

O parecer da CCJ (32) sugere apenas a inclusao de ‘representantes da sociedade
civil e de grupos especiais’ na definicdo do CEl e CEP, com o estabelecimento de um
membro, pelo menos, na composicdo de cada comité. Os comentarios da Alianca
Pesquisa Clinica Brasil apontam para o mesmo entendimento:

[...] Nas disposi¢Bes gerais do PL 200/2015 no art. 5°. (da Revisdo Etica),
item VII, ha uma clara observancia aos principios do controle social com a
participacdo de repesentantes da sociedade civil, notadamente dos grupos
especiais objetos da pesquisa. Bastaria, portanto, que se aperfeicoe o texto
do PL, incluindo-se este conceito “representante dos usuarios” na
composicao do CEP em lugar de “membros néo-cientistas” (33).

Todavia, a preocupagcdo vai além da inclusdo do termo ‘representantes da
sociedade civil e de grupos especiais’, na medida em que o projeto desconsidera o sistema
CEP/CONEP e nao vincula a revisao ética a um 6rgao estatal. A nota do CEBES reforca:
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A criacdo de Comité de Etica Independente € algo que chama a atenc&o.
Primeiramente, uma instancia de revisdo ética de pesquisa clinica deve
estar vinculada a algum 6rgdo estatal integrante do Sistema Unico de
Saude, logo, ndo é compativel com a Constituicdo Federal de 1988 a
criacdo de uma instancia sem qualquer liame com o Estado. Em segundo
lugar, como o Projeto de Lei ndo prevé quem poderd criar um Comité de
Etica Independente, todos aqueles que se submetem a revisdo ética
poderdo criar tal Comité, o que objetivamente ndo é juridica e nem
eticamente aceitavel (36).

O parecer da SCTIE/ MS acrescenta:

O PL também cria o CEl (Comité de Etica Independente), porém n&o
estabelece qualquer vinculagdo ou articulagdo com o sistema de analise
ética vigente (37).

Na mesma linha, o posicionamento da Fiocruz conclui:

[...] o Projeto de Lei sob andlise ameaca, de forma direta, os preceitos
constitucionais conquistados e anteriormente citados ao cuidar da avaliagao
ética e regulatoria dos projetos de pesquisa em apenas uma Unica instancia,
tal como inserto no Capitulo Il, ao desconsiderar o sistema CEP/CONEP
[...], vinculado ao Conselho Nacional de Saude, reconhecidamente inovador
no que diz respeito a garantia do controle social, incluindo, para tanto, a
participacdo de representantes dos usuarios nos Comités de Etica em
Pesquisa (34).

BN

No que diz respeito ao credenciamento junto a autoridade sanitaria, a nota
COPEC/ANVISA esclarece:

De acordo com o Art 7°, a autoridade sanitaria seria responsavel pelo
credenciamento de instituicbes de ética. A competéncia dada a autoridade
sanitéria, nesse artigo do PL, extrapola as competéncias da ANVISA
definidas na Lei 9782/99. Atualmente, a CONEP ¢é a instancia responsavel
pelo registro dos Comités de Etica em Pesquisa - CEP’s (35).

Assim sendo, o tépico acima descrito demonstra a fragilidade do projeto quanto a
revisdo ética das pesquisas, papel exercido, atualmente, pelo sistema CEP/CONEP. Afora
a questdo do prazo para a emissao de parecer final que, de fato, considera a necessidade
de maior celeridade na andlise ética das pesquisas, ndo se percebe qualquer avanco
social quanto a definicdo dos comités.
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O PLS 200/2015 adota ainda os seguintes conceitos no art.2°:

XXXIIl — placebo: substancia inerte, utilizada em grupos controles de
ensaios clinicos, destinada a comparacdo com a intervencdo sob
experimentacgéo; [...] (31).

A utilizacdo de placebo é admitida, conforme descrito no art. 27 do PLS 200/2015

(9), quando “inexistir tratamento convencional para a doenca objeto da pesquisa clinica ou

para atender exigéncia metodologica justificada”. A flexibilizagdo do uso de placebo, por

meio de justificativas metodoldgicas e cientificas, é contraria ao posicionamento do Brasil

guando da ndo aprovacdo ao texto da Declaracdo de Helsinque (59) que, por sua vez,

permite tal possibilidade.

A Alianca Pesquisa Clinica Brasil defende que:

[...] Quando se afirma que o placebo necessita de justificativas
metodoldgicas e cientificas, isso é feito a luz da metodologia cientifica mais
atual, respaldada pela legislagdo sanitaria [...], quando ndo ha tratamento
devidamente registrado e de eficacia comprovada para a patologia em
questdo, conforme registro do produto em teste pela autoridade sanitaria. E
temerario, sim, usar placebo fora destas condicdes mas, para isso, exige-
se a descricdo no protocolo de pesquisa destas justificativas, devidamente
apreciadas e aprovadas pelos comités de ética (37).

O parecer da SCTIE/MS, todavia, destaca: -.

[...] O Brasil reitera que nao ha justificativa ética plausivel para ndo utilizar
como comparador medicamento comprovadamente eficaz. [...]. O Brasil
também discordou do texto da Declaracdo de Helsinque (2008) em relacao
ao placebo, por entender que a metodologia de pesquisa ndo deve se
sobrepor aos critérios éticos (37).

O parecer da Fiocruz traz ainda:

E consenso ético atualmente no Brasil que, em casos de utilizacdo de
placebo, “os beneficios, riscos, dificuldades e efetividade de um novo
método terapéutico devem ser testados, comparando-o com os melhores
métodos profilaticos, diagnosticos e terapéuticos atuais”. Este consenso
vem sendo ratificado reiteradamente. Contrariamente, o projeto de lei
proposto prevé o uso de placebo (Capitulo V) para atender necessidades
metodoldgicas, restringindo, por conseguinte, os direitos constitucionais
conquistados e mencionados acima, em especial, no que tange a saude dos
participantes da pesquisa, ao negar tratamento disponivel com justificativas
cientificas, mas raramente com amparo ético (34).
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A posicéo do CNS sintetiza da seguinte forma:

[...] A grande questdo é que a Declaracdo de Helsinque admite o uso de
placebo puro, mesmo em situacBes em que ha tratamento reconhecido para
uma determinada doenca. O Brasil nunca aceitou ou aprovou esta situacéo,
entendendo que o placebo pode ser usado em pesquisa apenas se nao
privar o participante do estudo de tratamento ou procedimento que seria
normalmente realizado (38).

Logo, a flexibilizagdo para o uso de placebo € contraria a todos os esforgos
realizados para assegurar que os participantes tenham as melhores opc¢des terapéuticas,

considerando que uma justificativa metodoldgica para sua utilizacao € sempre possivel.

Acesso poOs-estudo
A continuidade do tratamento pds-ensaio clinico esta prevista no art. 28 do PLS
200/2015 da seguinte forma:

Ao término da pesquisa, 0 promotor ou o0 investigador promotor garantird
aos sujeitos da pesquisa o fornecimento gratuito do medicamento
experimental com maior eficacia terapéutica ou relagéo risco/beneficio mais
favoravel, presentes as seguintes situagdes:

| — risco de morte ou de agravamento clinicamente relevante da doenca;

Il — auséncia de alternativa terapéutica satisfatoria no Pais para a condi¢ao
clinica do sujeito da pesquisa (31).

A restricdo as condicfes | e Il para que o participante tenha direito ao acesso pos-
estudo é contraria as regulamentacdes tanto da ANVISA, RDC n° 38/2013 (42), quanto do
CNS, Resolugéo n° 466/2012 (7) e n° 251/1997 (8), que determinam o0 acesso gratuito e
por tempo indeterminado as melhores opcdes terapéuticas, ou seja, as que se mostrarem
mais eficazes e benéficas. O parecer da SCTIE/MS considera:

[...] No Brasil, a disponibilizacdo gratuita de medicamento po6s-estudo aos
sujeitos de pesquisa é regulamentada pela ANVISA, por meio da RDC
38/2013 e pela Resolugdo CNS 466/2013. O Brasil votou contra a
aprovacdo do texto da Declaracdo de Helsinque (2008) devido a
possibilidade de ndo se garantir o acesso pés-estudo as intervencdes
identificadas como benéficas (37).

O parecer da Fiocruz destaca que:

Pode-se afirmar ainda que o projeto de lei é mais uma vez inconstitucional
ao limitar o direito a salde, ao tratar da continuidade do tratamento pos-
ensaio clinico, tal como inserto em seu Capitulo VI, ao dispor que este sera
restrito somente a casos excepcionais. Desta maneira, sera limitado o
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acesso ao participante da pesquisa aos beneficios do tratamento do ensaio
clinico (34).
Percebe-se, assim, no texto da proposicdo em analise, mais um retrocesso social
gue avanco de conhecimento técnico-cientifico quanto as garantias ja previstas em

regulamentacdes, ainda que essas sejam de natureza infralegal.

Conclusao

Tendo como argumento principal o Principio da Proibicdo do Retrocesso Social, é
perceptivel que as disposi¢cdes no PLS 200/2015 restringem, reduzem ou limitam o direito
a saude e a integralidade de assisténcia a saude, ndo sendo aceitaveis na medida em que
representam um retrocesso na garantia digna da saude dos participantes dos ensaios

clinicos.

Além disso, o PLS 200/2015 desconsidera as conquistas da sociedade na
implantacédo do sistema CEP/CONEP que, por meio de suas normativas, busca a protecao
dos participantes de pesquisa e a garantia de uma andlise ética isbnoma, ou seja, nao
vinculada a quaisquer interesses particulares. O aprimoramento do sistema deve ter, como
premissas, a dignidade da pessoa humana e o respeito a vida, reconhecendo a

necessidade do controle social das pesquisas clinicas no Brasil.

O principio da proibicédo do retroceso social pode ser utilizado, assim, para garantir o
direito a saude dos participantes de pesquisa no pais e 0s preceitos constitucionais acima
citados.
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O conceito de integralidade em saude nos artigos cientificos, no
Supremo Tribunal Federal (STF) e nos enunciados do Conselho Nacional
de Justica (CNJ)

The health completeness concept in scientific articles, in the Federal Supreme Court (STF)
and in the statements of the National Justice Council (CNJ)

El concepto de la integridad de la salud en articulos cientificos, en el Supremo Tribunal
Federal (STF) y en las declaraciones del Consejo Nacional de Justicia (CNJ)

Jéssica Resende Aguiart
Alethele de Oliveira Santos?

RESUMO: Integralidade em saude é considerada principio de concepcao polissémica,
entre as quais compreende a integracdo dos niveis de atencédo, a articulacdo entre acoes
preventivas, curativas e de promocao. Sua compreensdo é fundamental para o Sistema
Unico de Satde (SUS) e para a execucdo de suas acdes e servicos. Por meio de revisdo
bibliografica, o artigo apresenta a compreensdo desse principio a partir de artigos
cientificos, decisdo do Supremo Tribunal Federal (STF) e enunciados do Conselho
Nacional de Justica (CNJ) e considera a necessidade de que haja parametros suficientes
para sua pratica diaria.

Palavras-chave: Principio da integralidade. Atencéo integral a saude.

ABSTRACT: Health integrity is considered a polissemic principle; among the integration of
care levels, the relationship between preventive, curative and promotion of health actions.
These comprehensions is fundamental to the Unified Health System (SUS) to the execution
of their actions and services. Through a literature review, this essay presents the
understanding of these principles of integrality throught scientific articles, Supreme Court
(STF) decisions and recommendations of the National Council of Justice (CNJ) that
considered the need of parameters for the daily practice.

Keywords: Principle of integrality. Primary health care.

RESUMEN: La completitud de la Salud tiene un desefio polisémico principio, que se
incluyen la comprension de niveles asistenciales, la prevencion, recuperacion y promocion
de acciones de salud. Su comprension es fundamental para el Sistema Unico de Salud
(SUS) vy la ejecuciéon de sus acciones y servicios. A través de la revision de la literatura,
este articulo presenta la comprension del principio de la integralidad por exdmenes de
articulos cientificos, decision de la Corte Suprema (STF) y de publicaciones del Consejo
Nacional de Justicia (CNJ) y considera una necesidad de suficientes parametros para su
practica diaria.

Palabras-llave: Principio de integracion. Atencion integral de salud.
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Introducéo

A ideia da integralidade foi expressa pela primeira vez no mundo, com a criacdo do
National Health Service (NHS), no Reino Unido, em 1948, com a expansao das politicas
sociais e dos sistemas de saude. O NHS estabeleceu o principio da responsabilidade
coletiva por servicos completos e gratuitos para toda a populacao (1).

Passados 34 anos da difusdo da ideia no mundo, a integralidade passou a fazer parte
das propostas de reforma no Brasil, com a criagdo de programas para grupos especificos,
como o Programa de Atencéo Integral & Saude da Crianca (1).

Com a promulgacédo da Constituicdo Federal de 1988 (CF/88), o direito a saude foi
sagrado direito fundamental, sendo responsabilidade comum da Unido, dos Estados, dos
Municipios e do Distrito Federal (art. 6°) (2). A Constituicdo e a Lei n° 8.080/90 delimitaram
os principios e diretrizes do Sistema Unico de Saude (SUS), sendo eles: a integralidade, a
equidade, a descentralizacdo, a participacdo social, a regionalizacdo e a universalidade
(3).

No artigo 7°, inciso Il, da Lei n® 8.080/90, a integralidade é conceituada: “integralidade
de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo das acdes e servigcos
preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis
de complexidade do sistema” (4).

A integralidade é considerada um dos principios mais dificeis de alcancar e ao se
consultar a literatura cientifica, percebe-se que tal principio possui uma concepcao
polissémica, “ora como eixo integrador de servigos, ora como visdo holistica do sujeito do
cuidado ou como agbes de atendimento integral de demandas e necessidades, entre
outros” (5) (6).

Na Audiéncia Publica da Saude, ocorrida em 2009, o representante do Conselho
Nacional de Secretarios Municipais de Saude (Conasems), Antbnio Carlos Figueiredo
Nardi (7) aborda a necessidade de delimitacdo do conceito de integralidade:

E impossivel e irracional se pensar que a integralidade seja um conceito
aberto, solto no espago, sem nenhuma regulamentacdo. A integralidade
ilimitada, sem base cientifica, ética e orcamentaria, € sem 0 compromisso
com a coletividade nao atende a propria Constituicdo, que imp&e o dever de
priorizar as agbes e 0s servicos preventivos aos curativos. Além disso, é
uma afronta ao bom senso e a hermenéutica do direito a satde.
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Em resposta ao exposto, em 2011, com a promulgacédo da Lei n°® 12.401 que alterou a
Lei n° 8.080/90, houve a regulacdo da assisténcia terapéutica e da incorporacdo de novas
tecnologias. A lei estabeleceu que a dispensacdo de medicamentos deve seguir as
diretrizes terapéuticas definidas no protocolo clinico para doencas ou agravos a saude a
ser tratado (art. 19-M) e na falta do protocolo, delimita trés critérios para dispensacao no
art. 19-P (8).

Ao reafirmar que a integralidade é um dos principios do Sistema Unico de Saude
(SUS) que reune vérios significados, Assis — promotor de justica do Estado de Minas
Gerais — assevera que o principio da integralidade é tridimensional (9). A primeira
dimenséao, extraida do art. 196 da CF/88, é considerada a dimensé&o horizontal, que refere-
se “ao acesso universal e igualitario (leia-se equitativo) as acdes e servicos para
promogao, protecéo e recuperagao da saude”. A segunda dimenséo € a integralidade sob
a perspectiva vertical, que segue a parte final do art. 7, Il, da Lei n® 8.080/90. Tal dimenséo
pressupfe que o usuario tem por direito as acdes e servicos de saude nos diferentes graus
de complexidade ou especialidade. Por fim, a ultima dimensdo pressup8e um olhar
humanizado e abordagem holistica ao cuidado do individuo, se contrapondo ao cuidado
fragmentado e com enfoque na doenca (9).

Contudo, a integralidade, para o Poder Judiciario estad relacionada a nocdo de
consumo, a julgar pelo deferimento de demandas requerendo medicamentos e insumos da
saude sem levar em conta os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
relacionadas a doenca. Tal viés restringe a saude apenas a oferta de medicamentos e
insumos (10).

Ao interpretar a integralidade como um principio ilimitado, em que o Estado é
obrigado a fornecer todos os insumos, medicamentos e tratamentos disponiveis no
mercado, ocasiona, assim, um aumento de demandas judiciais (10). O atendimento dessas
demandas colabora com o subfinanciamento da saude. Ademais, a judicializacédo da saude
promove inequidades na saude, pois:

Acaba privilegiando segmentos de doentes que tém mais recursos
financeiros para pagar advogados, ou mais acesso a informacgédo, em
detrimento daqueles que deles tém mais necessidade (10).

Em contraponto a visdo de que a integralidade deve ser interpretada como o ‘tudo

para todos’, apresenta-se ponderacdo de que:
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A integralidade, corretamente interpretada nos sistemas de saulde,
racionaliza a oferta de servicos e, por isso, transforma-se em instrumento
fundamental de melhoria da eficiéncia dos gastos em saude (11).

Demonstrada a inexisténcia de interpretacdo unissona, a presente pesquisa mostra-
se tempestiva e adequada aos debates do SUS. Portanto, o presente trabalho tem como
objetivos: descrever a producédo cientifica sobre o principio da integralidade do SUS, no
periodo de 2010-2015, discutir o principio a partir dos artigos cientificos selecionados, da
compreensao do Supremo Tribunal Federal (STF) na Suspensao de Tutela Antecipada 178
(12) e da compreensao do Conselho Nacional de Justica (CNJ) nos enunciados 12, 14, 16
e 60 (13) (14).

Metodologia

Para dar conta do proposto, realizou-se pesquisa, a partir de revisdo bibliografica de
artigos cientificos publicados no periodo compreendido entre 2010 -2015, nas bases
LILACS, IBECS, MEDLINE, Biblioteca Cochrane e SciELO, encontradas de forma
compilada na Biblioteca Virtual em Saude (BVS). A pesquisa foi realizada a partir de quatro
descritores: “principio da integralidade”, “acesso integral a saude e SUS”, “acesso integral
aos servigos de saude” e “integralidade em saude”, utilizados isoladamente.

A partir dos filtros de pesquisa: texto completo, idioma portugués, artigos, anos 2010
a 2015, foram encontrados 189 artigos, sendo 64 para 0 descritor principio da
integralidade; 47 para acesso integral a saude e SUS e 78 para acesso integral aos
servicos de saude. Dos 189 artigos, 32 eram duplicados e 31 artigos constaram em mais
de um descritor. Por fim, resultaram 126 artigos.

Reunidos os artigos, foram utilizados como critério de exclusdo: (i) os que se
aplicavam a atuacdo de categorias profissionais; (i) os que se aplicavam a algum dos
niveis de atencao; (iii) os que se aplicavam a integracdo entre niveis de atencdo ou areas
da saude; (iv) os que tratavam de formagéao profissional para a oferta de cuidados integrais
a saude; (v) os que tratavam da integralidade na atencdo de uma populacdo ou servigo
especifico.

A exclusdo deu-se pela leitura e avaliacdo dos titulos e/ou resumos, permitindo
delimitar a amostra em 36 artigos que tratavam do conceito do principio da integralidade no

SUS.
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Nos 36 artigos selecionados foi realizada leitura flutuante (15) e constatou-se que o
contetdo de 27 dos artigos referia-se a integralidade em uma parte da assisténcia, como
exemplo, a integralidade em determinada unidade de atencdo basica ou ainda, na atuagao
de categoria profissional da saude, como a integralidade no atendimento dos profissionais
da enfermagem.

Desta feita, restaram, conforme os objetivos do presente estudo, 9 arquivos a serem
estudados.

A titulo de pesquisa complementar foram utilizados 4 artigos, dois publicados na
colecdo “Para entender a gestdao no SUS” (16), livro “Direito a Saude”, do Conselho
Nacional de Secretarios de Saude (Conass): (i) “O acesso a saude publica e a eficacia das
normas de regulagcdo do SUS” (3), (ii) “Judicializagdo em saude no estado de S&o Paulo”
(17), o artigo publicado na revista Ciéncias & Saude Coletiva (iii) “Incorporacao tecnolégica
no SUS: o problema e seus desafios” (18) e o artigo publicado na revista Histéria, Ciéncia,
Saude-Manguinhos (iii) “Uma histéria de conceitos na saude publica: integralidade,
coordenacao, descentralizagao, regionalizagao e universalidade” (19).

Todos os 13 arquivos selecionados foram lidos na integra e 9 deles sistematizados
para agrupar suas principais caracteristicas em tabelas comparativas. Os 4 artigos que nao
foram compilados na tabela, possuem uma conceituacao diferenciada, por isso, ndo foram
incluidos.

Foram ainda consideradas a decisdo da Suspensao de Tutela Antecipada n°178 do
STF (16) e os enunciados 12, 14, 16 e 60 do CNJ (13) (14), vez que ambos 0s
instrumentos tém o conddo de orientar a intepretacdo do Poder Judiciario acerca do

principio da integralidade.

Resultados e discusséo

Como forma didatica de apresentacdo de resultados, optou-se por elaborar a tabela I,
gue apresenta os artigos selecionados em pesquisa na BVS, associados a literatura
complementar e possibilita algumas analises imediatas.
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Tabela I: Artigos Selecionados para a pesquisa, por ano de publicacao.

Ano de Ndmero de
publicagdo  Autor principal Nome do artigo paginas
2015 Siqueira Judicializagdo em saude no estado de S&o Paulo 15
O acesso a saude publica e a eficacia das normas
2015 Dresch de regulacéo do SUS 7

Analise das demandas judiciais de medicamentos:
uma abordagem da realidade atual do distrito

2014 Cardoso federal 20
Incorporacéo tecnolégica no SUS: o problema e
2014 Guimardes  seus desafios 10

Os principios da universalidade e integralidade do
sus sob a perspectiva da politica de doengas raras e

2013 Aith da incorporagéo tecnoldgica 30
Caminhos da integralidade: adolescentes e jovens

2012 Ayres na Atengédo Primaria a Salde 16
Direito a salde e integralidade: uma discussao

2012 Brito-Silva  sobre os desafios e caminhos para sua efetivacéo 12
Estratégias para o Avanco da Integralidade na Visao

2012 Higa de Professores e Estudantes 8
Integralidade na percepc¢éo dos trabalhadores de

2012 Lima uma Unidade Basica de Saude da Familia 9

Uma histéria de conceitos na salde publica:
integralidade, coordenagéo, descentralizagao,

2012 Mello regionalizacéo e universalidade 21
Equidade e inclusdo de grupos sociais na politica de
2011 Albuquerque saude: o caso do Recife, Brasil 10

Integralidade e Atengado Priméria & Saude: avaliacao
na perspectiva dos usuarios de unidades de salude
2011 Sala do municipio de Sé&o Paulo 13
Integragéo entre vigilancia sanitaria e assisténcia a
saude da mulher: um estudo sobre a integralidade
2010 Maia no SUS 11

Total 182

Fonte: Elaborada com base em consulta a BVS, 2010-2015.

Da tabela I, nota-se, de pronto, que tao logo publicada a Lei n° 12.401 em 2011 (8),
no ano subsequente houve um aumento de publicagcdes de artigos relacionados ao tema.
Porém, observado o conteuddo dos artigos publicados até o ano de 2012, a conceituacao
do principio da integralidade permanece referenciada em autores anteriores a publicacdo
da lei, permitindo inferir ndo ter havido inovagao tedrica.

E importante frisar que alguns autores consideram a integralidade um principio
polissémico e, por isso, adotam ou consideram mais de uma conceituacao para o tema ou,
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ainda, se valem de conceito amplo. Para Sala (20), “a integralidade pode ser entendida a
partir de diversos angulos nao excludentes entre si, mas que destacam aspectos diversos
da mesma questao”.

A leitura dos artigos denotou, mesmo considerada a integralidade conceito
polissémico, a existéncia de abordagens comuns entre autores. A tabela Il relaciona as
abordagens apresentadas na conceituacdo de integralidade e os autores dos artigos
utilizados. Para sua elaboracdo foram utilizados os significados apresentados por
Albuquerque (21), efetuadas modificagcbes de modo propiciar adequacdo aos demais
autores:

a) integragéo das agbes de promocao, protecdo, recuperacao e reabilitacao,
compondo niveis de atengdo primaria, secundéria e terciaria; b) forma de
atuacao profissional abrangendo as dimensfes bioldgica, psicologicas e
sociais; c) garantia de continuidade da atencdo nos diversos niveis de
complexidade do sistema, que demanda uma articulacdo entre servigos; d)
conjunto de articulagdo de politicas publicas (21).

Quadro Il — Relagéo entre as abordagens dos conceitos de integralidade e respectivos
autores

Considera que o principio
da integralidade é:

Brito- Total

Aith  Albuquerque  Ayres Silva Higa Lima Maia Mello Sala (%)

A articulacéo entre acdes
curativas, de prevencdoe X X X X X X X X 89
de promogéao.

Atendimento de todas as
necessidades de saude.

Conjunto de articulacao de
politicas publicas.

Focada prioritariamente

nas atividades preventivas

e de promogao a salde, X X X 33
sem prejuizo dos servicos

assistenciais.

Forma de atuacéo
profissional abrangendo
as dimens0es biologica,
psicolégicas e sociais.

Integracdo entre os niveis
de atencdo da saude.
Fonte:

Fonte: Elaborada com base em consulta a BVS, 2010-2015.
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A anélise da tabela Il considera-se que a compreensao do principio da integralidade
prioriza 0 acesso aos servicos e acfes de saude. Essa afirmativa decorre do elevado
percentual de autores (aproximadamente 89%) que defendem a integralidade conforme
expressa no art. 7°, inciso Il da Lei n° 8.080/90 (4), sendo a articulagéo entre as agdes de
prevencao, de promocao e curativas e como a integracao dos niveis de atencédo da saude.

Nota-se, que mesmo apds a publicacdo da Lei n° 12.401/11, 3 dos 5 artigos
publicados em 2012 permanecem com o entendimento de que o Estado brasileiro deve
fornecer todas as necessidades de saude.

Ayres et al (22), Brito-Silva (6), Higa et al (23), Lima et al (24), Maia et al (25) e Sala
et al (20), com publicacdes entre 2010-2012, apresentam o principio da integralidade
segundo os escritos de Mattos?, que indicam uma necessaria definicdo e defesa de valores
qgue Ihe deem corpo e sua consequente pratica.

J4 os artigos publicados entre 2014 e 2015 apresentam a necessidade da
regulamentacao da integralidade, com foco, inclusive, na reducédo das demandas judiciais.

Aith et al (26), em seu trabalho, defende o conceito da integralidade como previsto no
art. 79, 1, da Lei n°® 8.080/90 (4), ndo excluindo os servicos de assisténcia farmacéutica e
os de recuperacao e reabilitagcdo (21). Na mesma linha, Cardoso et al (27) defende a
integralidade de acordo com a Lei n° 8.080/90 e o art. 198 da Constituicdo Federal de
1988.

Para Mello et al (18), o principio da integralidade est& relacionado a coordenacéo e
visa promover a continuidade do cuidado e a integracdo entre acdes preventivas e
curativas.

Dos artigos cuja compilacéo foi expressa na tabela Il, destaca-se Maia et al (25) que
descreve o0s principais grupos de abordagens defendidos pela literatura: (i) medicina
integral: defende a visdo holistica do ser humano e das praticas profissionais; (ii)
integralidade nas politicas especificas: “sao politicas direcionadas a populacbes ou
portadores de doencas especificas, como idosos e portadores de HIV”; (iii) Integralidade na
organizacédo dos servi¢os: esta relacionado a integracdo e coordenacao entre 0s servicos e

a continuidade da assisténcia. Sendo que, tal concep¢édo polissémica e conjugada é um

8 Mattos, RA: “Os sentidos da integralidade: algumas reflexdes acerca de valores que merecem ser
definidos”; “A integralidade na pratica (ou sobre a pratica da integralidade) ”; e, “Os sentidos da integralidade:
algumas reflexdes acerca de valores que merecem ser defendidos”, publicados em 2001, 2004 e 2006,
respectivamente.
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desafio para o0 sistema de saude, que adota os modelos “hospitalocéntricos”,
“medicalocéntrico”, especializado e fragmentado.
Lima et al (24) também subdivide a integralidade em trés atributos:

a) a integralidade enquanto atributo das praticas dos profissionais de saude;
b) a integralidade na organizagédo dos servi¢cos de saude, internamente, em
cada servico, articulando os diferentes niveis de atengéo e entre 0s servigcos
diversos; c) a integralidade nas politicas especiais, apontada como a
resposta governamental as necessidades de saude especificas ou as
necessidades de determinado grupo populacional, de modo a considerar
seu contexto.

Essas autoras entendem, como atributo da pratica profissional, que a atencdo a
saude deve ser desenvolvida com um cuidado eficaz, humanizado e centrado nas
necessidades do usuario individual ou coletivamente. Essa perspectiva considera o ser
humano como todo, Unico e indivisivel, superando, assim, o olhar fragmentado da saude.

A integralidade relaciona-se as necessidades de saude, classificando-as em
guatro conjuntos: ter boas condi¢Ges de vida; ter acesso e possibilidade de
consumo de todas as tecnologias de saude; criar vinculos efetivos com o
profissional e/ou equipe; e ter autonomia no seu modo de andar a vida.
Nessa perspectiva, as praticas dos profissionais e das equipes que se
pautam pela integralidade remetem a um olhar sobre o sujeito, o significado
que atribui ao cuidado e a sua autonomia no modo de ser e levar a vida
(24).

Brito-Silva (6), para quem a Constituicdo relacionou o conceito de integralidade com a
I6gica do acesso e integragdo dos niveis de atencdo. Ele apresenta em seu artigo um
conceito de integralidade que compreende desde aspectos relacionados a regulacéo
politica do setor saude, até a légica de atuacao de equipe multidisciplinar, que ofereca um
cuidado que envolva todas as dimensfes do ser humano.

Essas especificacdes estdo relacionadas com os 22% dos autores compreendem a
integralidade como um conjunto de articulacdo de politicas publicas. Tal viés da
integralidade é de importancia, ja que compreende as respostas governamentais dadas
aos problemas especificos de satde (6). E nessa compreensio da integralidade que se
incluem as politicas direcionadas as necessidades da populacédo, como exemplo, a Politica
Nacional de Atencgédo Integral a Populacéo Negra ou a Politica Nacional de Atencéo Integral
as Pessoas com Doengas Raras.

Para Higa et al (23) a integralidade é um dos principios do SUS menos evidenciado.

Para ela, a integralidade € dividida em trés sentidos. O primeiro sentido emprega as
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politicas e acdes governamentais, promovendo a prevencdo e atencdo das necessidades
da populacao. O segundo sentido se associa a organizacdo dos servicos de saude. E, por
fim, o ultimo sentido é voltado aos atributos da prética da saude.

Ayres et al (22) adotam uma definicao de integralidade mais abrangente, dividindo em
guatro eixos que abordam, segundo 0s autores, 0s aspectos mais relevantes:

A) eixo das necessidades: diz respeito a qualidade e natureza da escuta,
acolhimento e resposta as demandas de atencdo a salde; o impulso mais
relevante aqui é o do desenvolvimento de sensibilidade e capacidade de
resposta a necessidades que ndo se restrinjam a prevencdo, correcao e
recuperacdo de distarbios morfologicos ou funcionais do organismo, sem
descuidar destas;

B) eixo das finalidades: diz respeito a graus e modos de integracdo entre as
acbes de promocdo da saude, prevengcdo de agravos, tratamento de
doencas e sofrimentos, e recuperagdo da saude/ reinsercdo social; o
sentido dominante aqui é o de ndo segmentar as a¢des, mas, ao contrario,
criar sinergismos que otimizem o desenvolvimento das agfes, tanto da
perspectiva da racionalizagdo meios-fins, como do conforto e conveniéncia
para individuos, familias e comunidades;

C) eixo das articulagbes: refere-se aos graus e modos de composi¢cdo de
saberes interdisciplinares, equipes multiprofissionais e a¢des intersetoriais
no desenvolvimento das acdes e estratégias de atencdo a saulde; o
propésito aqui € criar as melhores condi¢des para oferecer resposta efetiva
as necessidades de salde em uma perspectiva ampliada, tal como descrito
no item A;

D) eixo das interacdes: refere-se a qualidade e natureza das interacfes
intersubjetivas no cotidiano das praticas de cuidado; a motivacdo das
propostas identificadas nesse eixo é a construgdo de condigbes
efetivamente dialégicas entre o0s sujeitos participantes dos encontros
relacionados a atencdo a saude, sejam de pessoa a pessoa, sejam na
perspectiva de equipes/comunidades, sem o0 que as aspiracdes dos eixos
anteriores ndo podem ser realizadas (22).

Ainda em relacédo a tabela Il, observa-se que aproximadamente 56% dos autores
defendem que a compreensao é de que o principio estudado, expressa a obrigatoriedade
do Estado em fornecer atendimento integral a populacdo. Nesse contexto, cabe apresentar
Dresch (3) que indica a parte da doutrina para quem o direito a saude se enquadra no
minimo existencial, ou seja, o Estado s6 tem a obrigacéo de fornecer um conjunto limitado
de acdes que garantam a dignidade humana.

Cardoso (27), Dresch (3), Guimardes (18) e Siqueira (17), apresentaram conceitos
exclusivos, que ndo encontraram guarida na abordagem selecionada, e, portanto, ndo

foram expressos no Quadro |Il.
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Siqueira (17) afirma que o principio da integralidade ndo pode ser interpretado
considerando apenas as normas constitucionais, pois a analise isolada das normas induz a
uma interpretacdo equivocada de que o Estado deva oferecer, em qualquer situacdo, o
desejado para manutencdo ou recuperacdo da salde individual. Nessa compreensao
“‘isolada”, sdo desconsideradas as politicas publicas e os PCDT do SUS.

Para as necessidades de saude, deve-se levar em conta os regulamentos técnicos e
cientificos, protocolos de conduta, limites para incorporacdo de tecnologias, protocolos
farmacéuticos, os estudos cientificos de custo-beneficio, de eficacia, efetividade e
seguranca. Sob tal Gtica, a integralidade ndo admite toda e qualquer terapéutica existente
(3) (7).

Aith et al (26) e Guimardes (18) também defendem em seus textos que a
interpretacdo equivocada do principio ocasiona aumento de acdes judiciais requerendo
tratamentos e insumos da saude, o0 que traz como consequéncia o crescimento dos gastos
com as acoes judiciais. Tal ponto de vista é perceptivel no estudo realizado por Cardoso
(27) que mostra que de 246 medicamentos requeridos pela via judicial, apenas 21,5%
deles constavam na Relag&o Nacional dos Medicamentos Essenciais (RENAME).

Mesmo apdés a aprovacao da Lei n. 12.401/11 (8), do Decreto n. 7.508/12 (28) e do
Decreto n. 7.646/11 (29), que delimitam os contornos da assisténcia farmacéutica e da
incorporacdo de tecnologia no SUS e, ainda, ap6s o julgamento da STA n°178, que
privilegia o tratamento previsto pelo SUS em detrimento de opc¢ao diversa pretendida pelo
paciente ou profissional da saude, “a questdo do que € ou n&o devido pelo SUS ainda nao
esta encerrada e a judicializagado da saude no SUS continua crescente” (18).

Pode-se crer que as diversas compreensdes do principio da integralidade acabam por
fomentar a judicializacdo da saude, principalmente quando interpretada que o Estado deve
fornecer todas as expectativas em saude. Ainda que a atuacdo do Poder Judiciario seja
imprescindivel para a efetivagdo da cidadania e do direito a saude, é necessario que haja
uma reducdo de demandas judiciais ou uma limitacdo do fornecimento de tratamentos e
medicamentos experimentais (12).

Contudo, na mesma decisdo, o STF, indica a possibilidade de que haja solicitacdo de
procedimento, tratamento ou medicamento ndo previsto pelas politicas do SUS, denotando
uma analise caso a caso, inclusive pela possibilidade de que o item existente nos PCDT

nado possua eficacia para o paciente (12).
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Observa-se, que ha diferencas no entendimento do STF e dos artigos estudados. O
STF, na STA n. 178 (12), indica uma ponderacao entre regras existentes e a aplicabilidade
delas ao caso concreto, os artigos estudados, em maioria, oferecem conceitos mais
amplos, a excec¢do de 4 autores que defendem alguma limitacéo.

Com o intuito de orientar a interpretacéo das leis pelos juizes em julgamentos da area
da saude e colaborar com a atuacdo do judiciario (30), o0 CNJ produziu uma série de
enunciados interpretativos sobre o direito a saude, durante as | e Il Jornadas de Direito da
Saude (13) (14). Cabe ressaltar que “o objetivo dos enunciados de saude, assim como ja
ocorreram em outros temas, € orientar e tentar encontrar solu¢cdes harmonizadoras
procedimentais para as demandas que sobrecarregam o judiciario” (28).

Baseando-se nesse entendimento, o enunciado n® 12, segue a mesma linha de
compreensao do STF, evidenciando a “compreensdo subjetiva” da integralidade, a fim de
ser analisado no caso concreto (13).

Segundo o enunciado n® 16 (13), ao requerer um tratamento ou medicamento ndo
previsto pelos protocolos, o autor do requerimento deve apresentar evidéncias cientificas
que comprovem a ‘“inexisténcia, inefetividade ou impropriedade dos procedimentos ou
medicamentos constantes dos protocolos clinicos do SUS”. Caso n&do seja comprovada a
“‘ineficiéncia ou impropriedade dos medicamentos e tratamentos” oferecidos pelo SUS, o
enunciado n° 14 determina que deve ser negado o pedido, caso ndo conste nas politicas
de saude (13).

Do enunciado 60 é possivel verificar o0 que vem se chamando de compreenséo
subjetiva do principio da integralidade:

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo elementos
organizadores da prestacao farmacéuticas, de insumos e de procedimentos,
e nao limitadores. Assim, no caso concreto, quando todas as alternativas
terapéuticas previstas no respectivo PCDT ja tiverem sido esgotadas ou
forem inviaveis ao quadro clinico do paciente usuério do SUS, pelo principio
do art. 198, Il, da CF, pode ser determinado judicialmente o fornecimento,
pelo Sistema Unico de Saude, do farmaco, insumo ou procedimento n&o
protocolizado (14).

Tal compreensao diverge do que foi exposto por Dresch (3) e Siqueira (17), que
defendem que a integralidade deve-se basear nos regulamentos e protocolos previstos.
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Os enunciados 4, 5, 6, 9, 50, 57, 58 e 59 (13) (14), em alguma medida também
impdem limitacdes aos itens de saude, por ventura, pretendidos judicialmente e reiteram a

ponderagéo anteriormente exposta.

Considerac0es finais

Nota-se que até 2012 ha uma polissemia de definicbes para o principio em estudo,
sendo que em mais da metade dos artigos analisados a compreensdo € de que a
integralidade é, necessariamente, o fornecimento de todas as necessidades de saude.

Considera-se que houve uma reavaliacdo nos conceitos apds a publicacdo da Lei n°
12.401/11. Somente artigos publicados depois de 2014 trazem a compreensao de que a
integralidade ndo pode ser entendida de forma ampla, e defendem a necessidade da
regulacdo de acordo com os protocolos técnicos definidos pelo SUS. Essa compreensao,
ainda que de alguma forma tenha sido reproduzida pelo STF e pelo CNJ, nédo foi suficiente
para regrar a analise dos casos concretos, quando nos processos judiciais.

E de se considerar, em que pese todos os estudos elaborados, e as posicées ja
tomadas pelo STF e pelo CNJ, essas se revelam insuficientes para a pratica diaria do
principio da integralidade, que requer definicbes e parametros explicitos, minimamente,

sob pena de ver crescer as agdes judiciais que versam sobre o direito a saude.
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A Atuacao das Comissdes Intergestores Bipartite de Minas Gerais e Rio
de Janeiro frente as necessidades de Saude (2012-2013)

The Performance of the Intermanagers Bipartite Commissions of the State of Minas Gerais
and Rio de Janeiro in face of the necessities of Health (2012-2013)

El funcionamiento de las Comisiones Intergestores bipartidas en los Estados de Minas
Gerais y Rio de Janeiro delante las necesidades de la salud (2012-2013)
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RESUMO: O artigo tem como objetivo verificar a atuacdo das Comissdes Intergestores
Bipartite (CIB) de Minas Gerais e do Rio de Janeiro frente as especificidades de saude
locais nos anos de 2012 e 2013. Tratou-se de uma pesquisa qualiquantitativa com analise
documental das Resolugcbes das Comissbes Intergestores Bipartite dos estados
disponiveis na internet por meio dos respectivos sitios eletrénicos. Os estados possuem
especificidades locais distintas, sendo que os programas estaduais voltados para a Saude
Indigena foram o destaque de Minas Gerais e as acdes voltadas para a melhoria da
Atencao Especializada foi o destague do Rio de Janeiro. As ComissOes Intergestores
Birpatite tém desempenhado um papel fundamental na formulacdo de politicas publicas
visando a melhoria de satde da populacdo, de acordo com os principios do Sistema Unico
de Saude (SUS).

Palavras-chave: Comissao Intergestores Bipartite. Sistema de saude. Legislacao
Sanitéria.

ABSTRACT: The article had as objective to verify the performance of Bipartite
Commissions (CIB) of the State of Minas Gerais and Rio de Janeiro about the local health
specialties in the years of 2012 and 2013. It was a qualiquantitativa research with
documentary analysis of the resolutions of the commissions available in their electronic
sites. Results: Both states possess distinct local specialties. The indigenous health
program was the mostly prominence in the State of Minas Gerais and the specialized health
attention was the most viewed in the State of Rio de Janeiro. The CIB of both states has
played a basic role in the formularization of public politics in accordance with the principles
of the Unified Health System (SUS).

Keywords: Unified Health System (SUS). Intermanager Bipartite Commissions. Health
Legislation.

RESUMEN: El articulo tiene el objetivo de hacer una verificacion en el funcionamiento de
las Comisiones Intergestores bipartidas del Estado de Minas Gerais y Rio de Janeiro, sus
especialidades locales en la salud en los afios de 2012 y 2013. Hizo una investigacion
cualitativa y cuantitativa por medio del andlisis de las resoluciones de las Comisiones
Intergestores bipartidas (CIB) de los estados disponibles en respectivos sitios electrénicos.
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Resultados: Los estados poseen especificidades locales distintos. Sobre la salud indigena
tienen mas prominencia en el estado de Minas Gerais y las acciones de la atencion
especializada en salud tuvieron més prominencia en Rio de Janeiro. Las CIB han
desempeiiado un papel basico en la formulacidén de las politicas publicas de salud para la
poblacion, de acuerdo con los principios del sistema de salud (SUS).

Palabra-llave: Comisién Intergestores bipartidas. Sistema de la salud. Legislacion
Sanitaria.

Introducéo

A criacdo do Sistema Unico de Satde (SUS) é consequéncia da luta do Movimento
pela Reforma Sanitaria, um grande marco histérico para saude brasileira. Este processo
teve como marco institucional a 82 Conferéncia Nacional de Saude, realizada em 1986 em
gue através desse movimento a populacdo comecou a reivindicar melhores condi¢cdes de
saude e a criacdo de um sistema capaz de atender as suas necessidades de forma
gratuita e igualitaria. O relatorio final deste marco da sadde publica brasileira, serviu de
base para a o artigo 196 da constituicdo, que tornou a saude como direito universal
calcado no principio da dignidade da pessoa humana (1).

Durante o processo de fortalecimento do SUS ocorreram diversas mudangas na
legislacdo brasileira com o objetivo de acompanhar as mudancgas sociais e econémicas no
Brasil. O Conselho Nacional de Saude (CNS) teve grande importancia no processo de
consolidacéo desse sistema por ser um 0rgéo deliberativo responsavel pelas bases gerais
dos programas de protecdo a saude (2). Com o objetivo de auxiliar na implantacao e
operacionalizacao regional do SUS junto com o CNS, nascem as Comissodes Intergestores
Bipartite (CIB), uma estrutura deliberativa instituida gradativamente nos estados brasileiros
durante os anos de 1993 e 1994, a partir de determinagdo da Portaria do Ministério da
Saude 545 de 20 maio de 1993, que estabeleceu a Norma Operacional Basica SUS (NOB
SUS) 01/93.

Essas comissbes sdo compostas igualitariamente por dirigentes da Secretaria de
Saude do Estado e dos 6rgéos de representagcdo estadual dos Secretarios Municipais de
Saude (COSEMS) responsaveis pela formulacao de Politicas Publicas estaduais visando a
melhoria da satde da populacdo de acordo com os principios do Sistema Unico de Salde.

Para Viana e Lima (3):

Essa nova estrutura colegiada, acrescentado a estrutura de gestdo do SUS
no plano estadual visa mudar a estratégia politica de descentralizacdo das
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acOes e servicos de saude, de forma a fortalecer o papel regulador dos
estados e a criacdo de sistemas supra municipais. Assim, as CIB foi
atribuido o papel de adequar as normas nacionais as condi¢des especificas
de cada estado e propor medidas reguladoras das relagbes
estado/municipios e municipio/municipio na implementacéo do SUS.

Na regido Sudeste, as Comissdes foram implementadas no ano de 1993, sendo no
estado do Rio de Janeiro criada através da Resolucdo estadual n°® 855/1993. De acordo
com a Secretaria de Saude do estado as reunifes da CIB/RJ s6 comegaram a ocorrer de
forma regular a partir de 1994 devido a falta de nomeacgdo dos membros suplentes que
iriam participar da comissdo. Nesse contexto o Ministério da Saude teve que intervir
diretamente devido as resisténcias inicias dos membros da Secretaria de Estado (4).

Para os municipios essa implantacdo era uma forma de participacdo direta no
processo de descentralizacdo do SUS. No Estado de Minas Gerais (CIB-SUS/MG) esta
instancia colegiada foi instituida pela Resolucdo estadual n°® 637 em 1993, com a finalidade
de regulamentar e aperfeicoar aspectos operacionais do SUS/MG. Mesmo sendo o estado
brasileiro com maior nimero de municipios, totalizando 853, a CIB/MG possui uma
comissdo menor que o Rio de Janeiro, ambas sendo divididas de forma igualitaria entre a
Secretaria de Saude do Estado e os Secretarios Municipais de Saude.

Os diferentes contextos vivenciados nas regibes do Brasil exigem que sejam
desenhadas politicas capazes de atender a necessidade de cada popula¢do, com isso, 0
papel das comissbGes € fundamental para a descentralizacdo das acdes e servicos de
saude nos Estados e organizacdo do sistema de saude estadual, incentivando a
responsabilizagdo dos municipios no exercicio de suas funcdes gestoras e fortalecimento
do controle social.

Neste contexto, o presente artigo tem como objetivo verificar a atuacdo das
Comissfes Intergestores Bipartite de Minas Gerais e do Rio de Janeiro frente as

especificidades de saude locais nos anos de 2012 e 2013.

Metodologia
Foi realizada uma pesquisa qualiquantitativa por meio da analise documental das
Resolucbes das Comissdes Intergestores Bipartite de 2012 e 2013 dos Estados de Minas
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Gerais e Rio de Janeiro disponiveis na internet por meio dos sitios eletronicos?®
http://www.saude.mg.gov.br/ e www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib, respectivamente.

As resolugdes foram lidas e classificadas de acordo a abrangéncia de seu conteudo.
As 25 categorias de classificagdo das resolucdes que englobam assuntos desde a gestao
até a atencao basica foram elaboradas pelos autores no proposito de abranger o objeto da
saude e investimentos no setor.

Por meio da categorizacdo, foi realizado uma anélise comparativa com os dados
obtidos através do estudo, para apontar quais sdo as principais especificidades e
melhorias dos estados.

Os dados foram sistematizados em planilhas Microsoft Excel 2008 para
posteriormente gerar dados e analises mais profundas em consonancia com as

necessidades de saude dos Estados brasileiros do estudo.

Resultados e Discusséao

Para a realizacdo deste trabalho foram analisadas 1.850 resolugbes, dessas 1.174
correspondem ao estado do Rio de Janeiro e 678 a Minas Gerais. Das analises, foram
excluidas 60 resolucdes da CIB por ndo estarem disponibilizadas ao publico no site oficial

de seus oOrgaos.

Tabela 1. Resolugdo das Comissdes Intergestoras Birpatite de Minas Gerais por assunto
(2012-2013)

Categorias 2012 2013
Gestéo, programas e planos 117 144
Repasse e Financiamento 100 123
Atencédo Basica 50 51
Outros 31 57
Redes de Atencao a Saude 39 a7
Hospitais e outras unidades de saude 57 27
Saude Bucal 39 36
Leitos 32 39
Vigilancia em Saude 32 29
Convénio Médico e SUS 23 35
Procedimento e Tratamento médico ou hospitalar 27 18
Educacao e Trabalho em Saude 24 21

8 http://www.saude.mg.gov.br/sobre/institucional/deliberacao-cib-susmg
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Saude Indigena 14 8
Crianca e Adolescente 10 23
Saude Mental 12 15
Medicamentos e Insumos 11 14
Mulher 6 16
Equipamentos e Materiais para Saude 11 11
Doencas Crbnicas e Nao Transmissiveis 8 10
Alcool, Tabaco e outras drogas 8 7
Doencas Infecciosas e Parasitarias 12 3
Idoso 2 8
Alimentacéo e Nutricdo 4 3
Sangue, Transplante de 6rgédos e células 1 0
DST/AIDS 1 0
Saude do Trabalhador 0 0

Fonte: Elaborada com base nos dados obtidos no portal da CIB Minas Gerais

Observou-se que das 25 classificacdes 4 se destacam por sua frequéncia no estado
em contraste aos demais: Gestdo, programas e planos, Repasse e Financiamento,
Atencdo Basica e Redes de Atencdo a Saude. Essas categorias se sobressairam em
Minas Gerais porque através da andlise das resolucfes € possivel notar um investimento
no repasse de recursos para 0s programas estaduais/locais voltados principalmente para a
atencdo primaria em saude.

O Pro-Hosp foi um programa instituido pelo governo do Estado de Minas Gerais em
2003, com o objetivo de promover a melhoria da qualidade dos hospitais integrantes do
Sistema Unico de Saude (5) assegurando o atendimento de qualidade para a populagéo
mineira, de forma que o usuéario ndo tenha que se deslocar frequentemente de sua
residéncia para uma consulta médica. Nesse cenario o atendimento nos hospitais é
realizado préximo ao domicilio do usuario. Isso se deve a parceria publico privada com os
hospitais filantrépicos responsaveis por garantir esse atendimento. O repasse de verbas é
feito de acordo com a realidade local de cada municipio com ampla cobertura nas 75
microrregides do estado.

O programa Saude em Casa se destacou nas resolu¢des classificadas como Atencgao
Bésica por ser uma politica estruturadora voltada para a universalizacdo do acesso e
melhoria do servico da atencdo primaria no estado garantindo o atendimento de qualidade
em domicilio para os usuarios (6).

As deliberagfes sobre Redes de Atencdo a Saude versaram principalmente na saude

da pessoa com necessidades especiais, destacando a importancia da Rede Estadual de
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Saude Auditiva que garante a inclusdo do paciente com deficiéncia no SUS e a Rede
Cegonha que através da resolucdo n°® 1.681 de 2013 teve garantida a sua expansao
assegurando maiores quantidades de pontos de atencdo referentes a saude materno-
infantil no estado.

Resolucbes sobre a Saude Indigena foi o ponto forte em Minas Gerais, pois
diferentemente da outra unidade da federacdo analisada, Minas Gerais possui um forte
investimento nessas politicas que resgatam a cultura dos povos indigenas e fortalecem os
seus lagos com o SUS (7).

Para assegurar o direito a salude para toda a populacdo, o governo mineiro elaborou
a Politica Estadual de Saude Indigena que garante para as 10 etnias, residentes em
aldeias e reservas de 15 municipios, o direito de ter politicas publicas capazes de levar
melhoria nas condi¢des de saude da populacao.

Para Passos (7):

A Politica Estadual de Saude Indigena é dividida em eixos de atuagdo em
diversos programas com agfes de saude mental, resgate e manutengéo do
conhecimento indigena em sua medicina tradicional, oficinas e troca de
experiéncias para garantir uma cobertura ampla e diversa.

Através da criacao dessas ac¢oles, foi implantada a Coordenadoria Estadual de Saude
Indigena (CESI) responsavel por assegurar e fiscalizar os servicos prestados aos
indigenas e sdo na Atencdo Basica as principais acdes realizadas para a melhoria da
saude dessa populacéo.

Um exemplo de programa estadual eficaz nos municipios é o de Saude Mental
Indigena, devido ao uso frequente dessa populacdo de éalcool e tabaco nas cerimonias
ritualisticas. Esse programa nasceu com o “objetivo reduzir o uso de alcool, um dos
principais agravos a saude dos povos indigenas, e também os indices de depressao e
suicidio” (7). Nessas acdes os Agentes Indigenas de Saude (ASI) promovem acdes de
promogdo em saude voltadas para a reducdo dos agravos relacionados ao uso
desenfreado dessas substéancias.

A populacdo indigena, mesmo contando com poucos dados epidemiolégicos
relacionados ao uso de drogas apresenta estudos importantes para a elaboracdo de
politicas sociais como o da Fundacdo Nacional de Saude (FUNASA) que constatou que
uso abusivo de &lcool € um dos principais agravos na saude das popula¢des indigenas

Cad. Ibero-Amer. Dir. Sanit., Brasilia, 5(4):112-122, out./dez, 2016 117



Cadernos Ibero-Americanos
de Direito Sanitdrio

Cuadernos lberomericanos
de Derecho Sanitario

brasileiras sendo mais frequente a dependéncia nas aldeias proximas das cidades por ser

mais facil o comeércio de destilados (8).

Tabela 2. Resolugcéo das Comissodes Intergestoras Birpatite do Rio de Janeiro por assunto
(2012-2013)

Categorias 2012 2013
Hospitais e outras unidades de salde 96 179
Gestao, programas e planos 116 150
Atencédo Bésica 47 180
Equipamentos e Materiais para Saude 96 78
Outros 32 110
Redes de Atencdo a Saude 49 61
Leitos 47 43
Convénio Médico e SUS 43 32
Procedimento e Tratamento médico ou hospitalar 50 22
Vigilancia em Saude 32 30
Saude Mental 50 6
Saude Bucal 33 23
Repasse e Financiamento 38 15
Educacao e Trabalho em Saude 26 26
Alcool, Tabaco e outras drogas 27 22
Crianca e Adolescente 13 13
Doencas Crbnicas e Nao Transmissiveis 6 8
DST/AIDS 10 3
Sangue, Transplante de 6rgédos e células 4 6
Mulher 3 7
Doencas Infecciosas e Parasitarias 5 4
Medicamentos e Insumos 5 1
Alimentacao e Nutricdo 0 1
Saude do Trabalhador 0 1
Idoso 0 0

Fonte: Elaborado com base nas informag6es do portal da CIB do Rio de Janeiro

No estado do Rio de Janeiro, as quatro classificagbes que se destacaram foram:
Hospitais e outras unidades de saude, Gestdo, programas e planos, Saude Mental e
Atencao Especializada. Ao contrario de Minas Gerais em que o foco € a atencao basica, o
estado do Rio de Janeiro possui uma maior demanda no atendimento de urgéncia e
emergéncia, tendo a maioria das suas resolucdes classificadas como Hospitais e outras
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Unidades de Saude voltadas para a construcado de Unidades de Pronto Atendimento (UPA)
e Unidades Béasicas de Saude (UBS). Além disso, foi possivel notar que o estado possui
uma ampla cobertura na populacional de atencao integral e continua para pessoas com
transtorno psicossocial ou necessidades decorrentes do uso de alcool, tabaco e outras
drogas, sendo possivel destacar o programa de controle ao tabagismo que apareceu em
19,25% das deliberacdes classificadas como gestdo programas e planos e saude mental.

Essa politica tem por finalidade a diminuicdo do consumo de tabaco da populagéo e
oferecer tratamento para os usuarios que desejam se livrar do vicio. Foi possivel notar
através das resolucdes que para solucionar o problema com alcool, tabaco e outras drogas
o0 estado investe também na construcdo de Centros de Atencdo Psicossocial (CAPS),
principalmente em CAPS | que tem por finalidade o cuidado de adultos com transtornos
mentais e possui um grande papel na busca da reintegracdo desses usuarios com a
sociedade (9).

O grande destaque do estado foi para a categoria Outros que apareceu em 9,36%
das deliberacdes. Dentro dessa categoria, parte das resolugbes sao relacionadas a
Atencéo Especializada sendo que o Estado busca investir no programa federal Tratamento
Fora de Domicilio (TFD) que tem por finalidade atender os pacientes de doencas nao
trataveis em seu municipio e desloca-lo para o atendimento na regido de cobertura mais
préxima com ajuda de custo governamental (10).

O Rio de Janeiro possui grande repasse destinado a atencdo especializada,
principalmente para aquisicdo de equipamentos e materiais para saude (11). Esta
categoria apareceu com 14,82% nas deliberacdes destinadas a financiar a compra de
equipamentos ao referido nivel de atengdo assim como para a construcao de hospitais
para o atendimento de média e alta complexidade, aumentando assim a cobertura da Rede
de Urgéncia e Emergéncia do estado.

Durante a analise comparativa dos dados foi possivel destacar quatro categorias. A
categoria Repasse e Financiamento apareceu 28% a mais do que no estado de Minas
Gerais, principalmente para a destinacéo de recursos aos programas estaduais de atencao
priméria. No Rio de Janeiro ocorreu diminui¢cdo de repasse para a saude principalmente no
ano de 2013. Na categoria Atencdo Basica houve um aumento de 20% no estado do Rio
de Janeiro, sendo possivel verificar que ocorreu uma ampliacdo na cobertura da Estratégia
Saude da Familia, trazendo avancos no atendimento da atencdo primaria, principalmente
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na atencao domiciliar, sendo nesse mesmo ano implementado o servico de Atencéo
Domiciliar para a populacéo idosa do estado (11).

Através desse estudo foi possivel notar que o estado de Minas Gerais aumentou suas
resolucbes voltadas para a Saude Mental. A classificacdo nessa categoria ocorreu
principalmente nas deliberacfes voltadas para criacdo de Centros de atencdo Psicossocial
(CAPS) nos municipios e um maior investimento do governo nessa area mostrando um
aumento principalmente em 2013. Um ponto que merece destaque nessa categoria € a
qgueda de 7 % no estado do Rio de Janeiro nesse mesmo ano, mostrando que ocorreu uma
mudanca nas necessidades de saude de sua populacao.

Outra categoria que se destacou, foi a destinada a criacdo de Hospitais e outras
unidades de saude em que o estado do Rio de Janeiro aumentou principalmente nas
resolucdes destinadas a criacdo de unidades basicas de salude para a atencdo basica. O
estado de Minas Gerais nessa categoria apresentou uma queda mostrando que as
principais deliberacdes sao voltadas para a criacdo de unidades de pronto atendimento
(UPA) para a melhoria do atendimento de urgéncia e emergéncia do estado. As outras
categorias ndo tiveram alteragBes visiveis e com isso ndo foram comparadas nesse

estudo.

Consideracgfes Finais

No decorrer do estudo foi possivel notar que ambos os estados apresentam
especificidades locais distintas. Ao mesmo tempo que eles possuem maior investimento
em programas que necessitam de maior prioridade pela demanda, ndo deixam de focar em
outros tipos de atencdo, como o exemplo da Primaria e Especializada. Através desse
estudo é possivel destacar as acdes propostas pelo estado de Minas Gerais na Saude
Indigena, sendo possivel notar através das resolugdes o interesse do estado em garantir a
essa populacdo o acesso ao Sistema Unico de Salde de forma que sejam desenhadas
politicas e programas capazes de atender as suas necessidades de saude.

As Comissdes Intergestores Birpatite junto com os Conselhos de Saude formam uma
das principais instancias colegiadas do SUS e assumem um elevado grau de importancia
na formulacdo e implementacéo da politica de saude no Brasil. Portanto, o Conselho de
Saude tem um importante papel na busca da participacéo e controle social, sendo passado
a CIB a atribuicdo de formular resolucbes que preencham a demanda de saude da
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populacdo, tendo como principal desafio para que seja realizada uma gestdo eficaz a
parceria entre a secretaria de saude do Estado e Municipio. Através dessa pesquisa, 0S
dados obtidos poderéo servir de orientacdo para as Comissdes dos estados na formulacéo
de novas politicas.
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O desempenho no Decreto 7.508/2011 e o direito ao acesso aos servigos
de saude: caminhos para uma interpretagcdo pos-positivista

The performance in Decree 7508/2011 and the right of access to health services: paths for
a post-positivist interpretation

El desempefio en el Decreto 7.508/2011 y el derecho al acceso a los servicios de salud:
caminos para una interpretacion post-positivista.

Leonardo Carnut *
Jorge Alberto Mamede Masseran 2

RESUMO: O esvaziamento do direito a saude em nome do principio da reserva do
possivel esta levando os legisladores a editarem o direito a salude em suas
regulamentacdes com base no pensamento gerencialista. Objetivou-se demonstrar essa
tese através da andlise critica da nocdo de desempenho no Decreto 7.508/2011 que
regulamenta os sistemas regionais de saide no Sistema Unico de Salde. A finalidade foi
construir um caminho téorico para a interpretacdo pos-positivista deste dispositivo
infraconstitucional. Para isso, utilizou-se a técnica de revisdo narrativa descrita por Rother
para dispor do arcabouco teérico suficiente que expusesse 0s valores subjacentes ao texto
de lei. Foi possivel perceber que a logica se materializa principalmente nos incentivos por
desempenho que contradizem a organizacdo sistémica preconizada para o alcance da
integralidade do cuidado em uma regiao de saude. Pdde-se concluir que o Decreto detém
forte conotacdo gerencialista e que pode cercear o direito ao acesso dos USuarios aos
servicos de saude no ambito de sua interpretacao/operacionalizacdo indo contra o0s
canones da propria fundamentacéao tedrica da Saude Coletiva.

Palavras-chave: Direito Sanitario. Sistema Unico de Saude. Lei Orgéanica. Legislacdo
Sanitaria. Avaliacdo em Saude.

ABSTRACT: To empty the right to health in the name of Reserve of the Possible Principle,
lawmakers are editing the right to health in its regulations based on managerial thinking.
The objective was to demonstrate this thesis through the critical analysis of the notion of
performance in Decree 7508/2011, which regulates the regional health systems in the
Unified Health System. The purpose was built a theoretical path to the post-positivist
interpretation of this infraconstitucional dispositive. For this, we used the narrative review
technique described by Rother to have sufficient theoretical framework that expose the
values underlying the law text. It was possible to see that the logic had been concretized in
performance incentives that contradict the systemic organization advocated for the
achievement of comprehensive care in a health region. It can be concluded that the Decree
has strong managerial connotation and may restrict the right to users' access to health
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services within their interpretation going against the canons of the theoretical foundation of
Public Health.

Keywords: Health Law. Unified Health System. Organic Law. Health Legislation. Health
Evaluation.

RESUMEN: El vaciamiento del derecho a la salud en el nombre del principio de la reserva
del posible lidera los legisladores a modificar el derecho a la salud en su normativa basada
en el pensamento gerencialista. El objetivo era demostrar esta tesis a través del analisis
critico de la nocion de performance en el Decreto 7.508/2011 que regula los sistemas
regionales de salud en el Sistema Unico de Salud. El objetivo era construir un camino
tedrico para la interpretacion post-positivista de este dispositivo infraconstitucional. Para
esto, hemos utilizado la técnica de revision narrativa descrito por Rother para disponer de
suficiente marco ted6rico que expongan los valores que subyacen en el texto de ley. Era
posible ver que la I6gica se materializa principalmente en los incentivos de desempefio que
contradicen la organizacion sistémica planificada para el alcance de la atencion integral de
una region sanitaria. Se puede concluir que el Decreto tiene fuerte connotacion
gerencialista y puede restringir el derecho de acceso de los usuarios a los servicios de
salud dentro de su interpretacién que va en contra de los canones de la base tedrica de la
Salud Publica.

Palavras-llaves: Derecho Sanitario. Sistema Unico de Salud. Ley Orgéanica. Legislacion
Sanitaria. Evaluacion en Salud.

Introducéo

O controle jurisdicional do direito a saude (1) (2) (3) (4) (5) (6) vem tornando cada vez
mais questionavel a sustentabilidade dos principios fundamentais do SUS, dentre eles a
integralidade do cuidado entendida como o acesso do usuario a todos os niveis do sistema
(7) (8) (9).

O fato do “direito ao acesso aos servigos de saude” nao estar sendo efetivado no
cotidiano dos sistemas regionais de saude, especialmente no que tange aos servigos de
maior complexidade, tem sido a principal causa deste controle. Na maior parte das vezes,
o problema reside na incompletude da rede de atencdo para tal prestacdo como
documentado por diversos estudos (10) (11) (12) (13) (14) (15) (16) (17) (18) (19). Neste
cenario, quando a gestdo é acionada judicialmente, a defesa geralmente faz uso do
argumento da “reversa do possivel” (20) (21) sobrepondo-se ao principio da preservacéo
da dignidade da pessoa humana fundamentalmente nuclear caso do direito a saude.

Contudo, um problema que parece estar sendo escamoteado é atividade legislativa
que refor¢ca esvaziamento do direito a saude. Em nome da “reserva do possivel’, os

legisladores estao “prima facie” editando o direito & saude valendo-se da filosofia da nova
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gestdo publica e de seus conceitos para cercear a amplitude deste direito. A new public
managament (22) (23) (24) (25) desde 95, vem trazendo consigo a questdao dos
“‘resultados” como forma de viabilizar a solugdo do problema de uma maquina publica
complexa, burocratica e “processualista” (23) (25) baseada numa promessa de maior
agilidade na prestagdo de servicos ao ‘consumidor-cidaddo’. E dai que emerge seu
principal alibi: a mensuracado do desempenho.

O jargdo da new public management vem sendo impregnado nos textos de lei,
especialmente no ambito da regulamentacdo dos paragrafos da constituicdo federal que
versam sobre o funcionamento do Sistema Unico de Salide e sua operacionalizacdo (26)
(27). Em que pese a relevante tarefa de fazé-lo, parece que o direito a saude vem
perdendo sua poténcia interpretativa a luz do que Bisol (2012) (28) ja identificava como um
descompasso entre um sanitarismo de ponta em relagdo a um pensamento juridico
obsoleto. Em busca de uma seguranca juridica, o pensamento reformista do Estado
brasileiro traduzido especialmente no Decreto 7.508/2011 chega a atividade legislativa em
saude e, se ndo bem repensada, pode passar despercebida e ferir os contornos
progressistas que o direito a saude detém no Brasil.

Assim, este estudo se trata de uma revisao narrativa (29), em uma perspectiva critica,
para analisar a nogao de “desempenho” identificada no Decreto 7.508/2011 com o foco a
favorecer o direito ao acesso aos servicos de saude (30). A ideia de desempenho vem
servindo de justificativa para criacdo de formatos de avaliacdo de servicos de saude que, a
depender dos resultados, podem ganhar ou perder incentivos e iniciar um processo de
desconstrucdo da logica sistémica no qual o SUS estad assentado. Este processo, para
além do que esta positivado, pode ser considerado um desmonte do conceito juridico de
saude (31) (32) (33) por dentro e desta vez através de uma atividade legislativa
aparentemente inécua. A intengdo nesse manuscrito é problematizar os subsidios para
uma interpretagdo poés-positivista desta norma, especialmente no que tange ao que se
compreende por desempenho e sua (in)aplicabilidade.

Logo, este artigo esta dividido em seis partes. A primeira, mais historica, narra as
origens do gerencialismo na estrutura administrativa do Estado brasileiro. Na segunda,
discorre-se sobre a centralidade dos “resultados” neste pensamento administrativo e suas
incompatibilidades com a prestacédo de servicos de saude. Na terceira, foca-se na nocao
de “desempenho” como norte avaliativo. A quarta se reserva a analisar os excertos do

Cad. Ibero-Amer. Dir. Sanit., Brasilia, 5(4):123-144, out./dez, 2016 125



Cadernos lbero-Americanos
de Direito Sanitdrio

Cuadernos lberomericanos
de Derecho Sanitario

texto de lei do Decreto 7.508/2011 que remetem a nocdo de desempenho. Na quinta,
traca-se uma interpretacao legal a luz do pds-positivismo sobre a questdo do desempenho
no decreto estudado e por fim, na sexta, tracar-se-a brevissimas consideracdes sobre o
(re)direcionamento que a temética pode ganhar no contexto atual.

A origem do paradigma gerencialista no setor publico brasileiro e a busca por
resultados

A tese da presenca de um Estado forte simboliza a possibilidade de garantia do
acesso aos servicos de saude, elemento fundamental na consolidacdo do direito a saude
em sentido lato. Contudo, historicamente falando, a formacdo do Estado Brasileiro vem
passando por mudancgas substantivas que respondem por parte da incapacidade de o
Estado em promover o acesso aos servicos de forma adequada e de acordo com as
necessidades da populacao.

Segundo Bresser-Pereira (1996) (22) é essencial para o capitalismo a clara
separacgédo entre o Estado e o mercado; a democracia s6 pode existir quando a sociedade
civil, formada por cidadaos, distingue-se do Estado ao mesmo tempo em que 0 controla.
Por isso, em face as exigéncias de novos papéis a esses agentes econdmicos e a
impregnacdo da ciéncia como organizadora da vida social, tornou-se necessario
desenvolver um tipo de administracdo que partisse ndo apenas da clara distingao entre o
publico e o privado, mas também gerasse a separagéo entre o “politico” e o “administrador
publico”. Surge assim a administracéo burocratica moderna, racional-legal.

A implantacdo do paradigma burocratico na organizacdo do Estado, rapidamente
ganhou aceitacdo. Esta aceitacdo foi muito motivada por um contexto socio-histérico onde
se apontava a necessidade de combate ao patrimonialismo oriundo da formacéao do Estado
brasileiro. Como afirma Freyre (1998) (34), a origem do Estado Patrimonial brasileiro se
localiza na vinculagao historicamente estabelecida entre “unidade familiar” e “unidade de
producao” que se confundiam na Casa Grande. Por isso, racionalizar a gestdo, naquele
periodo, era uma reafirmacdo dos valores propriamente burocraticos na administracao
publica (22) que visam extirpar qualquer forma de manifestacdo do patrimonialismo
fortemente expresso na tessitura social brasileira.

Contudo, no decorrer da consolidagdo do modelo burocratico no ambito da

administracdo publica, muitas mudancas significativas foram ocorrendo, em particular,
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relacionadas ao questionamento da “eficiéncia" das acdes publicas frente as novas
necessidades advindas do avanco das sociedades capitalistas, da agudizacdo das
relacbes conflituosas entre Estado-mercado e da ressiginificacdo do papel do Estado na
responsabilidade pela vida dos cidadaos nos Estados Nacionais (22).

Neste momento, criticas relativas ao “tamanho” do Estado, a adocdo de mecanismos
de regulacéo econdmica de inspiracdo Keynesiana e a pouca capacidade de resposta agil
e eficiente do Estado as demandas sociais emergentes se agravara. Pari passu as criticas
relativas ao papel do Estado, a crise do petréleo em 1974 e globalizacdo da economia
apos a queda do muro de Berlim com o fim de uma utopia comunista (35), evidenciaram
ainda mais a problematica de um Estado-interventor. Ndo obstante, como solugcdo a
situacao conjuntural, sugeriu-se o recuo do Estado em prol do reaguecimento econémico,
como elencado na maioria dos projetos politicos neoliberais adotados no mundo afora (36).

Nesse novo projeto econdmico, onde o primado da rapidez com controle de gastos e
da eficiéncia com flexibilidade legal se impuseram como ordenamento social hegemaonico.
Outrossim, nada mais esperado que a maquina publica incorporasse essa filosofia na nova
concepcao do Estado e nas regras que regem a administracdo publica, como coloca
Bresser-Pereira (1996) quando afirma que a atual reforma na grande crise do Estado dos
anos 80 e na globalizacdo da economia que redefinem as fun¢gbes do Estado e da sua
burocracia (22).

Nessa perspectiva, a tarefa de reformar o aparelho do Estado visando um maior
desempenho das organiza¢des publicas demandou muito mais do que um estimulo do
poder econdmico; requereu uma politica publica para esse proposito (24). Portanto, diante
desses desafios, em 1995 o governo Itamar Franco iniciou a Reforma Gerencial do Estado,
incutindo no ambito publico o que se convencionou chamar de um “novo paradigma” de
gestdo publica ou “paradigma gerencialista”, que tem como missao principal a énfase nos
resultados (22).

Em que pese toda discussédo sobre: se a nova gestdo publica € ou ndo um novo
paradigma (37), se € um retorno as conclusdes maquiavélicas (38), ou ainda se foi apenas
uma Reforma Administrativa ao invés de uma Reforma de Estado (39), segundo Bresser-
Pereira (1996) (22) o fato é que a necessidade deste modelo decorria ndo s6 da
diferenciacdo de estruturas e complexidade crescente da pauta de problemas a serem

enfrentados pelo Estado, mas também de legitimacdo da burocracia perante as demandas
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da cidadania. Como afirma Behn (1998) a nova gestdo publica € uma nova conceituagao
da administracdo publica que consiste de varios componentes dentre eles medir e premiar
organizacfes e individuos com base no cumprimento das metas exigidas de performance
assim como manter uma atitude aberta a respeito de quais propésitos publicos devem ser
desempenhados pelo setor privado, e nao pelo setor publico (23).

Em sintese, trata-se de uma reestruturacado das organizacdes publicas para atribuir-
Ihes flexibilidade administrativa e responsabilizacdo (25). Para materializagcdo dessa
proposta, a contratualizacdo de resultados € uma das ferramentas mais utilizadas,
tornando-se, portanto, um mecanismo cada vez mais incorporado nas politicas publicas.
Dai entdo, segundo Pacheco (2004) (24), os resultados se tornam o alvo em potencial das
organizacfes publicas que passam a focar na melhoria de seus desempenhos, para isso
tentando equacionar adequadamente os requisitos de autonomia (de gestéo) e controle (de

resultados).

A apreciacao dos resultados e do desempenho sob a légica gerencialista em salde

Mensurar resultados constitui, entdo, um dos pilares das reformas em curso em
diversos paises nas ultimas duas ou trés décadas e que, no Brasil, vem acontecendo a
passos largos. A contratualizacdo de resultados e a remuneracéo variavel por desempenho
tém sido a principal ferramenta gerencial adotada deste modelo e tem gerado polémicas
tanto entre adeptos como entre criticos (24).

A centralidade nos resultados alcancados pelas organizacbes ndo podem ser
analisados no seu “estado bruto” ou em perspectivas dicotdmicas como “alcangado” ou
‘ndo-alcangcado”. As medi¢cdes que identificam o grau de cumprimento das metas
organizacionais estabelecidas entram no bojo da discussdo e por isso, captar o
desempenho dessas organizacfes passa a ser primordial. Diversos estudos demonstram
como as organizacdes procuram sistemas de medi¢cdo de desempenho que caracterizem
suas situacdes dentro das conjunturas em que se inserem (40) (41) (42) (43) (44) (45). No
caso da saude, entendida economicamente como pertencente ao setor de servicos (46),
seu sistema de medicao deve levar em consideracdo também indicadores que estivessem
relacionados a capacidade de medir a determinagéo dos resultados.

Com efeito, medir determinado processo s6 se justifica se ele se propbe a ser
passivel de avaliacdo. A avaliacao constitui um instrumento essencial de apoio a gestao
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pela sua capacidade de melhorar a qualidade da tomada de decisdes. Um obstaculo para
uma utilizacdo mais ampla da avaliacdo na tomada de decisdo nos servicos de saude &
gue a sua implementacao requer recursos e tempo, o que dificulta a sua utilizagdo para
problemas que necessitem de solucdes imediatas. Nessas situacdes, que sao frequentes
guando se trata da saude de pessoas e da populacdo, somente a existéncia de um
conhecimento acumulado, decorrente de avaliagbes passadas ou previamente planejadas,
pode contribuir para a tomada de deciséo (47).

A palavra avaliacdo, em seu sentido lato, consiste em atribuir valor a algo (48). Nesta
acepcao, o termo avaliacdo refere-se ao ato ou efeito de avaliar (49), ou seja, conferir
valor, manifestar-se em relagcdo a alguma coisa, sem compromisso, no entanto, com o
fundamento desse juizo ou com um meétodo especifico. Dentre as mais diversas formas de
conceituacdo que a avaliacdo pode ter para o trabalho com o desempenho, talvez a de
Arnold (1971) (50) se adéque mais. Para este autor, avaliacdo é a retroacdo planejada e
sistematica de informagfes necessarias para guiar a acao futura.

Um equivoco comum entre os tomadores de decisao de cuidados de saude é pensar
a avaliacdo [em saude] como simplesmente medicdo de desempenho. A medicdo do
desempenho é principalmente uma ferramenta de gestdo enquanto que a avaliacdo é uma
ferramenta de pesquisa (51). A medicdo de desempenho concentra-se frequentemente em
um limitado conjunto de indicadores quantitativos (52) o que ndo descrevem completude

de uma organizacdo, menos de se esperar de um sistema de saude.

O desempenho e a avaliagcdo meritocratica

Nessa esteira 0 desempenho alcanca o proscénio da discussdo. O vocabulo
desempenho apresenta diversas significacdes a depender do autor e da seara cientifica na
gual se localiza o termo.

No sentido lato, pode-se dizer que desempenho (ou performance) é um conjunto de
caracteristicas ou capacidades de comportamento e rendimento de um individuo (53), de
uma organizacéo (54) ou grupo ou de seres humanos (55), de animais (56) ou de outros
seres vivos (57), de maquinas ou equipamentos (58), de produtos (59), sistemas (60),
empreendimentos (61) ou processos (62), em especial guando comparados com metas,
requisitos ou expectativas previamente definidos. Ja outros autores (63), em sentido mais
estrito, definem desempenho como uma acéo, atuacao ou comportamento qualificados a
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partir de uma expectativa. Para Siqueira (2002) (64) o desempenho € uma defasagem a
ser mensurada a partir de uma expectativa criada sobre determinado comportamento.

O desempenho esta relacionado a logica de superacdo de expectativas que atribuem
um mérito “funcional” aquele que executou algo além do esperado. Ndo obstante, o
desempenho pode ser entendido como uma gradacdo de resultados conceitualmente
relacionados a busca de um prémio por meérito atingido e, portanto, compdem a légica da
meritocracia. Contudo, no paradigma gerencial o desempenho ficou associado apenas a
produtividade e a quantidade de trabalho (65). O fato é que bons desempenhos, em
sistemas meritocraticos, sdo incentivados pela premiacdo. O foco de abordagem de um
processo que avalia o desempenho de determinado ente € a relacdo essencial existente
entre contribuicdo versus retribuicdo (66).

Assim, a arquitetura dos modelos de avaliacdo de desempenho para sistemas de
saude que vao ser construidos livremente inspirados na coeréncia da meritocracia
avaliativa (67) (68). Em cumprimento as resolu¢cdes do Conselho Executivo da OMS, em
maio de 2001, a Organizacdo Pan-americana da Saude realizou uma consulta regional
sobre o Relatério Mundial de Saude 2000 (World Health Report 2000). Nesta ocasiao,
considerou-se que a avaliacdo de desempenho ndo deve ser um fim em si mesma e nem
ser encaminhada como um exercicio puramente académico, mas deve orientar o
desenvolvimento de politicas, estratégias e programas dos sistemas de saude, além de
estar centrada na avaliacdo quantitativa e qualitativa do grau de realizacdo de objetivos e
metas dos sistemas.

Como bem lembra Klazinga (2012) (68), apesar de poder ajudar na construcdo de
dados estatisticos longitudinais da populacdo, a mensuracao dos resultados de sistemas
de saude é desafiadora, sobretudo quando tais resultados podem ser atribuidos ao atual
desempenho dos servigos de saude. A despeito do desafio da mensurabilidade, o desafio
da gestdo reside em como estabelecer associagdo entre mensuracdo de resultados e
iniciativas politicas tais como financiamento (associacdo da alocacdo de recursos pelo
desempenho) ou programas nacionais de melhoria da qualidade.

A principal critica aos modelos de avaliacdo de desempenho para sistemas de saude
segundo Champagne e Contandriopoulos (2005) (67) reside no fato de que estes parecem
ou terem emergido dos dados disponiveis, ou terem sido emprestados de outro contexto,

em ambos os casos, sem reflexdo a respeito do seu contetudo. Algo que parece ser uma
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guestao dificil de resolver pela tensdo que existe entre o particular e o geral. Haja vista,
como expOe Tanaka e Tamaki (2012) (47) a gestdo dos servigos de saude tem que levar
em consideracdo tanto aspectos internos — organizacdo e funcionamento do servico —
como aspectos externos — o seu papel no sistema de salude e o impacto na saude da
populacéo (68).

Em extensa revisdo bibliografica, Hoffman et al (2012) (69) identificaram 41 quadros
tedricos diferentes sobre os tipos de estudos de sistema de salde o que demonstra sua
imensa pluralidade e questiona uma possivel comparabilidade entre eles. Em estudo
posterior, Smith e Papanicolas (2012) (70) identificaram que todos os sistemas de saude
apresentam em comum pelo menos 0s seguintes dominios que poderiam ser utilizados
para a avaliacdo de seus desempenhos: a) salde da populacdo; b) resultados [da
prestacao] dos servicos de saude; c) equidade; d) protecao financeira; e) capacidade de
resposta; e, f) eficiéncia.

No entanto, dentre tantas divergéncias a respeito do tema, nenhum autor questiona o
quao ideoldgico esses modelos, de fato, aparentam ser. Fortemente vinculados ao
exercicio pratico do que apregoa o paradigma gerencialista, suas dimensdes de
mensuracao expressam a carga ideoldgica de uma gestdo estatal com caracteristica de
um poder dominante, baseada no reducionismo técnico do gestor e que se desprende do
real objetivo desse tipo de mensuracdo que € a verificagdo de uma melhor prestacdo da
atencdo a saude a diversos cidadaos. Uma consequéncia préatica disso pode ser vista
gquando a avaliagcdo se torna um simples instrumento de producdo de ranqueamentos.
Assim, desprende-se desta o potencial transformador que a avaliagdo pode oferecer, por
sua vez se incutindo uma logica competitiva, que o reduz o objeto da avaliacéo,
amesquinha certos processos/modelos avaliativos e, por vezes, gera resultados nos quais
0s sistemas néo se reconhecem (71).

A forma como as dimensdes desses modelos de avaliagdo de desempenho de
sistema de saude sdo escolhidas, reflete claramente uma légica organizacional de
inspiracao privatista, comprometida com a reproducéo do status quo da geréncia capitalista
e que ignora (ou minoram a importancia) do ponto de vista de quem recebe o cuidado.
Esse aspecto remete a profunda reflexdo que deve ser feita a respeito da loégica
gerencialista como mecanismo orientador expresso na constru¢céo desses modelos.
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O Decreto n. 7.508/2011: a conformacao de sistemas regionais de saude, o direito ao
acesso aos servigcos e a questdo do desempenho

O Decreto 7.508/2011 é a expressdo legal regulamentadora da conformacédo de
Sistemas Regionais de Saude que visam, através de um instrumento contratual
interfederativo (Municipios, Estado, e por vezes a Unido) construir um sistema de cuidado
em rede que ofereca a integralidade do cuidado em uma escala geografica territorialmente
delimitada (72).

Neste sentido, o primeiro conceito disposto neste decreto € o de regido de saude. De
extrema importancia para definir as politicas publicas no SUS, uma vez que os entes da
federacdo devem estar envolvidos com responsabilidades iguais, este € um espaco
geografico bem definido no Decreto 7.508/11 e € uma forma de definir responsabilidades,
facilitar transportes, compartilhar infraestrutura, planejar acbes e suas execucgdes de
servicos, como afirma o art. 2°. Inciso I. Nao ha como garantir a integralidade do cuidado
sem gue as redes de atencdo ndo estejam articuladas em niveis de complexidade como
preconiza a definicdo de regibes de salude acima descrita para fins de garantir a
integralidade da assisténcia, assim seja caracterizada a necessidade do usuario pelo
servico de ambito especializado.

Levando-se em consideracdo que 0 acesso universal é a prerrogativa juridica de que
todos tém o direito de acessar e usufruir das acdes e servicos do sistema de saude, o fato
de sua gratuidade ser garantida no art. 43 da lei 8.080, é fundamental para que a
responsabilidade das familias e das pessoas na manutencdo de sua propria saude seja
levada em consideracdo (paragrafo Unico, art. 2°. 8§ 2°. da Lei 8.080). Isso ndo significa,
portanto, que o usudrio deva acessar o sistema de servigos de salde para aquilo que néo
seja, reconhecidamente, uma doencga ou agravo instalado.

Para facilitar a integralidade do cuidado, o usuério deve estar inserido na regido a
qual faz parte, respeitando as portas de entrada, preferencialmente através da atencao
basica como coloca o art. 9°. Assim, inserido na rede, respeitando as regides de saude ele
pode fazer uso dos servicos oferecidos para ter direito ao acesso a todos os niveis de
atencdo. Contudo, a responsabilidade da constituicdo do cuidado em rede também esta
assentada na necessidade de comunicabilidade entre os servicos de saude, que, na
conjuntura atual, encontram-se totalmente fragmentados (73), o que vem sendo

reconhecido como atomizag&o dos servigos.
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Assim, os entes federados (Estados e municipios primordialmente) devem tecer o
desenho das redes de atencdo através da definicdo politico-sanitaria das areas
geograficas onde se conformard a integralidade do cuidado (ou assisténcia) a saude em
determinada regido, conforme afirma o decreto no art. 20. Haja vista que a regido de saude
nao se constitui como um ente federado, as atribuicbes e competéncias relativas a
constituicdo do cuidado em rede apresentam dificuldades. A principal trata-se do
favorecimento a fragmentacéo dos servicos em detrimento a organizacdo em rede, pois é
evidente que essas atribuicbes/competéncias devem ser partiihadas com o0s entes
municipais e estadual (e por vezes a unido). Assim sendo, o decreto tenta normatizar a
articulacdo entre esses entes, com fins de configurar regibes de saude com
responsabilidades compartilhadas celebrado através de um contrato interfederativo
(Contrato de Organizativo de Ac¢do Publica da Saude — Art. 2° Inciso 2°. Decreto
7.508/2001) o que deveriam favorecer a integralidade em nivel locorregional.

E pertinente lembrar, nesse sentido, que o direito & satde, antes ampliado (31)
apresentara restricbes no tocante a oferta em nivel locorregional. O fato é que ha uma
impossibilidade sanitario-econdbmica de se oferecer todos os tipos de servicos em um
escala geografica reduzida. Logo, para garantir a integralidade, sem contudo, deixar a
gestdo sanitaria publica vulneravel as agbes judiciais que invoquem a diretriz da
integralidade como argumento, € necessario tomar a integralidade restrita a um padrao
(“padréo de integralidade”) preconizada na legislacdo vigente no artigo art 21. e 25. do
decreto 7.508 quando se institui a Relagdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude
(RENASES) e Relagédo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME).

Para avaliar o funcionamento adequado deste sistema regional, entra em cena a
questdo do desempenho. O Decreto 7.508/2011 apresenta uma proposta de apreciacao do
desempenho que se encontra descrito nos artigos 2°. Inciso Il, V, Caput do art. 35., art. 35
§ 20 e art. 41. O termo desempenho neste decreto, como bem expressa o texto de lei,
apresenta-se como elemento parametro para premiacdo através de recursos financeiros
para aqueles sistemas regionais que detenham desempenhos “satisfatorios”. Em que pese
toda a discussdo teorica tecida nas sec¢Oes anteriores, para fins de operacionalizacédo
dessa métrica, o governo federal, recentemente elaborou um indice de avalicdo de
Desempenho para o Sistema Unico de Saude (IDSUS) que servira de instrumento oficial
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da gestdo para avaliar os Sistemas Regionais de Saude de conceder-lhes (ou néao) os
incentivos (premiacgéao) financeiros que lhes couberem.

O indice de Desempenho do SUS (IDSUS) é um indicador sintese, que faz uma
afericdo contextualizada do desempenho do Sistema de Unico de Salde (SUS) quanto ao
acesso (potencial ou obtido) e a efetividade da Atencdo Basica, das Atencles
Ambulatorial e Hospitalar e das Urgéncias e Emergéncias. A partir da analise e do
cruzamento de uma série de indicadores simples e compostos, o IDSUS avalia o Sistema
Unico de Saude que atende aos residentes nos municipios, regides de salde, estados,
regides, bem como em todo pais (74).

E importante destacar que, em funcdo da grande diversidade (demogréfica, cultural,
socioeconémica, geografica, etc.) dos territorios do pais, ndo seria adequado realizar uma
classificacdo que apenas posicionasse, em ordem crescente ou decrescente, 0S
municipios brasileiros. Assim, para realizar uma avaliacdo mais justa, a analise

comparativa das notas do IDSUS deve ser feita por meio dos grupos homogéneos. Apenas

dentro deles, por apresentarem caracteristicas similares entre si, € possivel tracar um

paralelo minimamente comparativo (74).

O desempenho gerencialista do Decreto n. 7.508/2011 e as bases para interpretacdo
legal & luz do p6s-positivismo juridico

De posse das descricdes normativas apresentadas no Decreto 7.508/201, é possivel
observar que toda a conformacéo de sistemas regionais de saude e sua organizacao legal
para busca da integralidade do cuidado pode ser, na pratica, alcancada de varias formas.
Nesse sentido, € que a questdo da avaliacdo do desempenho e a formulacao legal dada a
esta avaliagdo é passivel de diversas interpretacdes.

A partir de como a legislacdo sera interpretada pelo judiciario, a depender do
paradigma constitucional em que o juiz se apoie e a conclusdo do que venha a ser um bom
ou mal desempenho ira variar significativamente.

Na atualidade, em superacdo ao paradigma positivista (ou dogmatica juridica) de
interpretacdo da norma (Escola da Exegese), na qual a aplicacédo do Direito se da de forma
mecanica, consubstanciada na subsunc¢ao (75), discute-se a aplicacdo do paradigma pos-

positivista como forma de interpretacdo legal que se oriente na congregacao de outros
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fatores explicativos da coisa a ser julgada, que transcende necessariamente a aplicacdo da
norma restrita ao descrito no texto de lei (76).

Em contraponto ao positivismo juridico, especialmente pelo fato de que o momento
histérico ora vivenciado, constitucionalmente falando, vive-se um tipo de constitucionalismo
pos-moderno ou pos-positivo que tenda transcender as caracteristicas acima descritas. O
pos-positivismo juridico, procurando demonstrar que a pretensdo de superacdo do
positivismo juridico, dominante no século XX, concentra-se na resolu¢do do problema que
envolve o poder discricionario do julgador bem como o da determinagéo do direito no caso
concreto, de modo a alcancar a conciliacdo entre validade formal e validade material
(legitimidade). Em outras palavras, o aplicador do direito jA ndo estd adstrito a uma
atividade meramente silogistica, de simples exegese, mas a um papel construtivo, cujo
norte € a tutela e a efetividade dos direitos fundamentais, entendidos como direitos
individuais, sociais, politicos e econémicos (75).

No ambito nacional, a Carta Constitucional brasileira de 1988 consagrou como seu
fundamento, dentre outros, a dignidade da pessoa humana (art. 1°, Il CF/88) (32) do qual
o direito a saude (e por consequéncia seu acessO aos Servicos) estad intimamente
relacionado. A Constituicdo Federal, que se apresenta para o povo nacional como uma
verdadeira antitese das duas décadas anteriores achou um meio de consagrar que O
Estado servia ao homem e ndo o contrario ingressando, também, na era do poés-
positivismo, que, praticamente suplantando a velha dicotomia direito natural x direito
positivo, consagrou que o direito positivo estava imerso em valores morais e éticos que
deviam nortear a atuagéo estatal (77).

A dignidade humana, tida por alguns autores como o0 nascedouro de todos os outros
direitos fundamentais insertos na Constituicdo Federal é entendida como o centro ético do
Texto Magno, atuando como pré-compreensdo de todo o texto, funcionando como um
vetor interpretativo do ordenamento juridico, da atuacdo estatal e da agdo privada,
possuindo, ainda, além de seu carater objetivo, inegavel carater subjetivo (77).

Portanto, a dignidade humana é dotada de um status de valor pré-constituinte e de
hierarquia supraconstitucional. Ao lado daqueles que enumeram a dignidade humana
como superprincipio. Dar a dignidade humana status preponderante sobre as demais
normas constitucionais € a ténica do constitucionalismo moderno, sendo, ademais, da

natureza do pés-positivismo (77).
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O pos-positivismo juridico € a superacdo do legalismo estrito e traz de volta a
discusséo dos valores éticos ao Direito, com 0s principios passando a integrar o moderno
constitucionalismo, cuja normatividade encerra a unidade do sistema e condiciona a
atividade do intérprete. Além daqueles principios tradicionais, como o Estado Democratico
de Direito, a igualdade e a liberdade, a Constituicdo, enquanto sistema aberto de valores
consolida novos principios da razoabilidade e da dignidade da pessoa humana, os quais
estdo assegurados pelo acesso a justica e pela efetividade da prestagcdo jurisdicional,
todos considerados direitos fundamentais insuscetiveis de mitigagéo (78).

No pdés-positivismo, ndo existe a busca pela verdade nos mesmos moldes que ha no
positivismo. Por reconhecer que ndo se pode aplicar a metodologia das ciéncias naturais
ao direito e por ndo ser possivel descobrir a verdade no mundo intersubjetivo que é o
mundo do direito, “a epistemologia juridica inerente ao pds-positivismo recusa o conceito
de verdade como conceito central do conhecimento juridico” (79) (80).

Simbolo do “pds-positivismo”, onde os textos constitucionais estdo imersos em
valores cultuados pela sociedade — valores positivados e, portanto, com eficacia normativa
— a dignidade da pessoa humana suplanta o frio positivismo, onde barbaries e atrocidades
eram cometidas em nome da lei; esta, surda, muda e cega aos anseios sociais,
diferentemente da concepcéo atual de lei e, principalmente, de constituicéo (77).

O pos-positivismo pretende, portanto, a promocao do reencontro da ética com o
direito, por meio de um conjunto de ideias difusas, inovando sua aplicacdo sem substitui-la,
combatendo, entretanto, o poder discricionario pregado por autores como 0 normativista
Kelsen e também por Hart, sem, contudo, voltar ao legalismo mecanicista da Escola da
Exegese do século XIX, bem como fazer uso dos metafisicos preceitos da escola
jusnaturalista (75).

Assim, no pos-positivismo suas principais marcas sdo a ascensado dos valores e o
reconhecimento da normatividade dos principios, fundamentando que a dogmaética
tradicional fomentou-se sob o mito da objetividade do Direito e da neutralidade do
intérprete, tendo encoberto seu carater ideolégico bem como sua instrumentalidade a

dominagdo econdmica e social.
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Consideracfes Finais

Diante de todos os elementos teoricos trazidos no bojo da discussdo do direito ao
acesso aos servicos de saude e a constituicdo de uma avalicdo de desempenho de
sistemas que podem ser interpretadas por vérias l6gicas teorico-juridicas € possivel dizer
gue ha varios caminhos interpretativos para questdo do desempenho no Decreto
7.508/2011.

Com base em uma interpretacdo pos-positivista, pode-se admitir que esta no¢édo de
desempenho apresenta forte conotacao gerencialista e a depender do caso, pode cercear
o direito ao acesso dos usuarios aos servicos de saude no ambito de sua
interpretacdo/operacionalizacdo indo contra os canones da propria fundamentacao tedrica
em saude coletiva.

Desalojar esses elementos que subjazem o texto de lei € fundamental para
desconstrucao da falsa ideia de neutralidade axiolégica destes dispositivos, especialmente
guando se tratam da defesa da operacionalidade dos direitos sociais como neste caso do
direito ao acesso aos servicos em uma rede de atencdo em um sistema regional de saude.
Cremos, portanto, que o caminho a ser perseguido no amparo ao direito a saude perpassa

por este modelo de interpretacao.

Este trabalho € derivado da monografia de conclusdo de especializacdo de Leonardo
Carnut cujo orientador foi Jorge Alberto Mamede Masseran. Ambos participaram

igualmente da confeccao do trabalho.
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A emergéncia do conceito saude global: perspectivas para o campo da
saude coletiva

The emergency of concept global health: perspectives for the field of public health

La emergencia del concepto salud global: perspectivas para el campo de la salud publica

Jodo Roberto Cavalcante Sampaio*
Miriam Ventura?

RESUMO: Nos ultimos anos temos presenciado a emergéncia de novos termos no debate
académico e politico da saude coletiva, tais como: “saude global”’, “bens publicos globais”,
“governanga global em saude”, “saude publica global”, “diplomacia da saude”,
“cooperacao internacional”’. Este trabalho teve como objetivo analisar o desenvolvimento
historico do conceito “saude global” e as perspectivas desta nova concepgéo na pesquisa e
na pratica da saude coletiva. Foi realizada uma revisdo bibliografica nas bases BVS,
Pubmed, Scielo e Scopus, identificados 514 trabalhos e selecionados 36 artigos cientificos
diretamente relacionados com o objeto de analise. Também foram selecionados
documentos nos sites das organizacdes internacionais de saude. Observou-se que a
concepgao de “saude global” refere-se a saude como um fenémeno transnacional ligado a
globalizacdo, que traz como principal desafio pensar a saude publica para além das
relacbes internacionais entre paises. As organizacdes internacionais de saude ganham
especial importancia no desenvolvimento da concepgao de “saude global”, e suas novas
perspectivas de aplicacdo no ambito da salde publica, sdo a diplomacia da saude, a
cooperacao internacional e a governanca da saude global.

Palavras-chave: Saude Global. Saude Internacional. Saude Publica Global. Saude
Mundial.

ABSTRACT: In recent years, we have witnessed the emergence of new terms in the
academic and political debate of public health, such as “global health”, “global public
goods”, “global health governance”, “global public health”, “health diplomacy”,
'international cooperation”. In this study, we aimed to analyze the historical development of
the concept of ‘global health’, as well as the prospects of this new concept in the research
and public health practice. A comprehensive literature review was performed in Pubmed,
Scielo, Scopus, and BVS. We also analyzed documents obtained from the websites of
international health organizations. 514 publications were retrieved and 36 were selected for
this study. In general, the concept of "global health" refers to health as a transnational
phenomenon linked to globalization, which has as main challenge to think public health
beyond international relations between countries. International health organizations are
particularly important in the development of the concept of "global health” and its new
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application prospects in the field of public health are health diplomacy, international
cooperation and global health governance.
Keywords: Global Health. International Health. Global Public Health. Worldwide Health.

RESUMEN: En los ultimos afios hemos presenciado la emergencia de nuevos términos en
el debate académico y politico de la salud colectiva, tales como: “Salud Global”, “Bienes
publicos globales”, Gobernacion Global en salud”, “Salud publica global”, “Diplomacia de la
salud”, “cooperacion internacional”. Este trabajo tuvo como objetivo analizar el desarrollo
histérico del concepto “salud global” y las perspectivas de esta nueva concepcion en el
campo de investigacion y en la practica de Salud Colectiva. Fue realizada una revision
bibliografica en bases BVS, Pubmed, Scielo y Scopus, identificado 514 trabajos y
seleccionados 36 articulos cientificos directamente relacionados con el objeto de analisis.
También fueron seleccionados documentos en las paginas web de las Organizaciones
internacionales de salud. Se observo que la concepcidén de “salud global” se refiere a la
salud como un fendbmeno transnacional ligado a la globalizacién, que trae como principal
desafio pensar en la salud publica para mas alla de las relaciones entre los paises. Las
organizaciones internacionales de la salud ganan especial importancia en el desarrollo de
la concepcidn de “salud global”, y sus nuevas perspectivas de aplicacién en el ambito de la
salud publica, son la diplomacia de la salud, la cooperacién internacional y la gobernacién
de la salud global.

Palabras-llaves: Salud Global. Salud internacional. Salud publica global. Salud mundial.

Introducéo
O século XXI presencia a emergéncia de novas discussfes e conceitos no ambito da

” 113

saude coletiva, tais como “saude global”, “bens publicos globais”, “governanga global em
saude”,”saude publica global”’, “diplomacia da saude”, “cooperagao internacional” (1).
Com frequéncia discursos oficiais de autoridades politicas, documentos de organizacfes
internacionais de saude e a literatura cientifica tém se referido a esses novos objetos de
estudo (1), e suas repercussdes no contexto académico e de formagdo tornando-se a
expressao saude global dominante nas discussoes .

Observa-se que o uso do termo “saude global” foi sendo incorporado em substituigéo
ao termo “saude internacional’(criado em 1913 pela Fundacao Rockfeller), para se referir a
saude como um fenbmeno transnacional, que deve ser considerado para além das
relacdes internacionais entre paises. (1). Para Brown (2), os termos ‘internacional’,
‘intergovernamental’ e ‘global’ ndo sdo mutuamente excludentes e podem ser entendidos
como complementares. A palavra ‘global’, para este autor, esta associada a importancia de
inclusdo de novos atores além das agéncias e organizacdes internacionais governamentais

e intergovernamentais na discussao sobre salde no ambito internacional.
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Berlinguer (3) aponta que a ideia de saude global emerge da necessidade de que
cada pais atue em um contexto amplo e que nao se restrinja a fronteiras. A ideia de saude
global relaciona-se também as discussdes sobre os efeitos da globalizacdo na dindmica do
processo saude/doenca e cuidado, e as novas exigéncias e desafios que este fendbmeno
traz a saude das populagdes. O mesmo autor aponta, ainda, que a globalizagao “pode ser
resumida como a internacionalizacdo da producdo e do consumo, dos valores e costumes
por meio do movimento de capital, forca de trabalho, tecnologia e informacéo”, [e] “a
crescente mobilidade de pessoas, produtos e servigcos, acelera a transferéncia de riscos de
doencas”.

Para Kickbusch (4) a comunidade cientifica tem discutido saude global como uma
questao de politica externa. Essa perspectiva esta presente na Declaragao de Oslo “Saude
Global: uma Premente Questao de Politica Externa do Nosso Tempo” que foi langada em
2007 na reunido ocorrida durante a 642 Assembleia Mundial da Saude pelos Ministérios
das Relacdes Exteriores do Brasil, Franca, Indonésia, Noruega, Senegal, Africa do Sul e
Tailandia, que buscou ampliar a consciéncia sobre os problemas de salde nas arenas de
discussdes e decisdes de politica externa.

No Brasil, se identifica uma maior discussdo sobre o tema da Saude Global
relacionado a Diplomacia da Saude, e a criacdo de instancias institucionais que trabalhem
com o tema.

Esse novo campo veio se estruturando na Ultima década e atualmente engloba a
cooperacao internacional em saude, a diplomacia em saude global e a governanca em
saude global, dentro do ambito da saude coletiva (5).

A compreensdo desta nova dindmica e o desenvolvimento de politicas e acdes de
saude publica tem exigido um intenso didlogo entre académicos, gestores e outros
profissionais de saude.

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e a Organizacdo Pan-americana da Saude
(OPAS) séao agéncias intergovernamentais que desempenham funcdes internacionais de
destaque no contexto da saude global. Além dessas agéncias, enfatiza Brown (2), temos a
presenca efetiva de novos atores, como a midia e organiza¢cdes ndo governamentais e
fundacdes, cujo trabalho tem tido alcance global e podem provocar mudancas significativas

na vida e saude das populagdes.
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Considerando a emergéncia do conceito de saude global, a pesquisa empreendida
teve como objetivo responder a seguinte questdo: Quais as novas perspectivas trazidas

pela saude global para a pesquisa e pratica na saude coletiva?

Métodos

Foi realizada uma revisdo da literatura nas principais bases virtuais de periodicos
cientificos relacionados ao tema - Biblioteca Virtual em Saude (BVS), SciELO, Pubmed e
Scopus, até setembro de 2013, disponiveis nessas bases.

Os termos de busca utilizados foram "saude global", "salde internacional" e “satde
publica global”. Buscando-se o refinamento da pesquisa, foi pesquisado descritores
identificados na lista dos Descritores de Ciéncias da Saude (DeCS) “satude mundial’,
‘revisdo” e "historia’associados aos termos de busca. O operador booleano "AND" foi
utilizado para a intersecdo dos descritores e palavras-chave. Os resumos dos artigos
identificados foram lidos e selecionados os que atendiam o objeto da pesquisa para
analise. Os critérios de inclusdo considerados foram: artigos de revisdo e pesquisa no
idioma portugués, inglés e espanhol, disponiveis na internet, que abordassem o
desenvolvimento histérico do conceito “saude global” e sua aplicagdo no campo pratico e
de pesquisa da saude coletiva.

Ao todo foram identificados 514 resumos excluidos os repetidos. Desse total, 32
artigos foram considerados adequados ao objeto da pesquisa para leitura completa dos
textos.

Por fim, realizou-se a leitura exaustiva deste material a luz das principais referéncias
tedricas da saude coletiva, classificando os achados segundo as principais categorias que
emergiam dos artigos sobre as questdes da investigacao.

Observou-se que até o ano 2000 o termo mais utilizado foi saude internacional, e de
2000-2013 um crescimento significativo de artigos cientificos e outros textos referindo-se a
salde global. A saude global tem crescido como campo de pesquisa, 0 levantamento
bibliografico apontou que o nimero de artigos e textos sobre salde global aumentou
consideravelmente nos ultimos anos, no campo da saude coletiva. O resultado sugere um
espécie de substituicAo da ideia de saude internacional para a de saude global, e a
introducdo de novas propostas para o enfrentamento dos desafios contemporaneos no

mundo globalizado. Essas novas perspectivas serdao apresentadas a seguir.
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Complementarmente foram consultados os sitios das Organizaces das Nacbes
Unidas (ONU), OMS e OPAS para busca de documentos sobre o tema. A discussao
adiante apresentada serd desenvolvida considerando-se esta categorizacdo dos achados
abordando-se a: “diplomacia e saude”, “cooperagao internacional e saude” e “governanga
da saude global’temas que serdo introduzidos com um breve historico das perspectivas

dos autores para a saude global.

Resultados
Diplomacia da Saude Global

Diplomacia € a arte e a prética da conducéo de negociacdes (4). Ela € compreendida
como meio de conduzir as relagbes internacionais, mediante a intervengao de diplomatas.
A prética diplomatica pode ser dividida em dois tipos:

A primeira (bilateral) é uma diplomacia de tipo mais classico, voltada
principalmente para a conducdo das relacées de um pais para outro; e a
diplomacia multilateral mostra mudancas nessas relagdes tradicionais (4).

Segundo o mesmo autor a diplomacia nos nossos dias precisam assegurar “bens
publicos globais” independentemente de negociagcbes na area de comeércio,
desenvolvimento econbmico. A saude das populacbes e as questbes ambientais
constituem bens publicos globais.

A ‘Diplomacia da Saude Global’ visa compreender tais processos de negociagoes,
niveis e atores multiplos que moldam e dirigem o ambiente da politica global da saude.
Nesse sentido, Kickbusch (4) aponta trés objetivos da diplomacia da saude global :

1) contribuir para garantir melhor seguranga em saude e nos efeitos sobre a saude da
populacdo de todos os paises envolvidos (desta maneira atendendo aos interesses
nacionais e globais);

2) contribuir para melhorar as relacdes entre paises e fortalece o compromisso de
uma ampla faixa de atores no trabalho de melhorar a saude;

3) oferecer a compreensdo da saude como resultado de um esforco comum para
assegurar que ela seja um direito humano e um bem publico global, com metas de
resultados que sejam considerados justos ‘para todos’ (isto é redugcdo da pobreza,

aumento da igualdade).
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Segundo Buss (6) o conceito da ‘diplomacia da saude global’ emergiu para tratar dos
fatores da saude que transcendem as fronteiras nacionais e expde o0s paises as influéncias
globais. Portanto, para este autor, esse conceito também possibilita uma coordenacao
melhor entre os setores de saude e relagfes exteriores dos governos.

A diplomacia da saude vem sendo considerado um campo novo de conhecimento e
préatica cujo objeto € a saude e as negociacdes internacionais em torno dela, para o qual
convergem diferentes disciplinas e profissionais, como diplomatas e profissionais de saude
na formulagao e desenvolvimento de agdes e intervengdes globais (1).

A OMS é a principal organizacdo de atuacdo da diplomacia da saude global, mas
novos atores e cenarios, como as ONG’s e organizacdes sociais, se expandem com
rapidez. A diplomacia da saude global também esté& presente na Organizacdo Mundial do
Comércio (OMC), no Banco Mundial, nas organizacbes regionais e nhas novas
organizac6es como aliancas, fundos e féruns globais (7).

A diplomacia da saude global serve de campo de pratica ndo s6 para os profissionais

das relag@es internacionais, mas também para os sanitaristas, entre outros profissionais.

Cooperacéo Internacional em Saude

A cooperacgdo internacional em saude € uma pratica antiga na historia mundial que
ampliou-se ap6s as novas dinamicas da globalizacdo. Infelizmente, a préatica da
cooperacao tem acentuado disparidades entre os paises e acarretado tensfes e conflitos
sociais e de saude, em especial nos paises mais afastados do circuito central da economia
global, como nos paises pobres da Africa, por exemplo (8).

Para Buss (7), neste inicio de século XXIl, as condicdes de saude de grandes
parcelas da populacdo de diversos paises do mundo vém se deteriorando. A questdo
relativa a seguranca alimentar e as consequéncias das mudangas climaticas para saude,
por exemplo, ttm chamado atencdo da comunidade internacional.

O progresso cientifico e politicas adequadas de saude publica ndo tem alcancado
muitos paises da Africa e da América Latina nos quais ha o convivio com doencas
transmissiveis epidémicas, emergentes, reemergentes e negligenciadas, como o
HIV/AIDS, Malaria e Tuberculose, assim como com doencas cronicas nao-transmissiveis
(DCNT), entre as quais doencas cardiovasculares, diabetes, obesidade, neoplasias e
doencas mentais (9). Além disso, pobreza, fome, subnutricdo e atencao insatisfatoria a
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maternidade, infancia e idosos sdo responsaveis pelas elevadas mortalidades em geral,
materna e de menores de 5 anos, bem como a uma baixa expectativa de vida ao nascer. O
perfil epidemiolégico dessas regides também apontam iniquidades nas condi¢bes sociais
e de saude, em especial 0 acesso aos servicos de saude existentes, publicos ou privados
(9). Os profissionais de saude disponiveis sdo escassos nos paises mais pobres e em
desenvolvimento, e em geral poucos sdo capacitados e a maioria com baixa remuneracgao
).

Em relacdo as fragilidades dos sistemas de saude desses paises, Buss (7) afirma que
"[a] maioria dos paises pobres sdo incapazes de enfrentar as necessidades de suas
populacdes, as doencas prevalentes, seus principais fatores de risco e as péssimas
condicbes de vida que afetam a saude, o que os coloca em situacdo de grande
dependéncia da ajuda internacional, crucial tanto para o desenvolvimento quanto para a
melhoria das condi¢des de vida e saude de suas populagdes” (7).

Nesse sentido, a ONU, as agéncias de cooperacao dos paises mais desenvolvidos
do mundo e a filantropia internacional vem buscando responder essas grandes
preocupacdes incluindo a saude como prioridade na agenda da cooperacdao internacional e
dos programas de ajuda para o desenvolvimento (9). Mas, as fragilidades do préprio
sistema da OMS no sentido de atuar de forma mais efetiva na reducéo da iniquidades em
saude e controle dos vetores de doenca tém sido apontadas por pesquisadores e a propria
Direcao-Geral da organizacao em prol de uma reforma (10).

Segundo Buss °A saude global e a diplomacia da saude exigem novos mecanismos
institucionais e profissionais de saude publica, levando a que diversas instituicbes
académicas do mundo estabelecam centros de pesquisa e formacéo de recursos humanos
dedicados ao tema” (11). Observa que no plano internacional tem se organizado aliancas

académicas, como o Consércio para Educacdo em Saude Global e o Consércio para

Diplomacia em Saude Global. Porém, para este autor, ainda existe uma forte competicéo
entre as nacoes, e somente quando a cooperagcao, amizade e solidariedade internacional
superarem tal rivalidade, é que as nacdes vao conseguir atingir de fato o intimo da saude
global.

De acordo Keusck (12), a ONU, OMS, Fundo das Nac¢des Unidas para a Infancia
(Unicef), Programa das Nacdes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD) e outras, vem
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incentivando os paises a assinarem termos de cooperacdo internacional, por exemplo,
para o cumprimento dos Objetivos do Milénio (ODM).

Sobre a questéo, observa Buss que mesmo munidos das melhores intengdes (ajudar
as populagcbes dos paises pobres), os paises que se beneficiam da cooperacdo muitas
vezes ndo conseguem organizar a propria demanda e acabam por ndo terem resultados
satisfatérios no que se diz respeito a distribuicdo dos recursos destinados (8).

Keusch (12) avaliou os efeitos das parcerias globais no campo da saude em vinte
paises em desenvolvimento e chegou a seguinte concluséo:

Infelizmente, os ganhos obtidos pelas Parcerias em Saude Global
tiveram um custo. A introducao ‘vertical’ de recursos em sistemas
de saude organizados horizontalmente, em um ambiente com
recursos restritos, tende a criar diversas consequéncias para 0s
paises beneficiarios’ (12)

Os diversos atores da saude global passaram buscar alternativas aos modelos
dominantes dos paises do hemisfério norte, eis que surgiu a cooperacao sul-sul, que pode
ser definida como o “processo de interacdo econdmica, comercial, social ou de outra
natureza que se estabelece em desenvolvimento, geralmente localizados no hemisfério
sul”. (7).

A cooperacao Sul-Sul nas areas sociais vem recebendo crescente
atencdo dos paises em desenvolvimento do hemisfério sul, seja
pelas limitacBes relativo da cooperagdo tradicional Norte-Sul,
dominada pela visdo e praticas centralizadoras dos paises
desenvolvidos, seja pela entrada de paises emergentes de renda
média no cenério da cooperacao internacional, seja, ainda, pelos
beneficios que paises mais pobres vislumbram nesta ‘cooperagéo
entre semelhantes. (13)

O Brasil por exemplo, vem firmando acordos de cooperacgédo com os paises da Africa
e alguns paises da América Latina. A cooperagdo internacional em saude é mais um objeto

de pesquisa e pratica para a saude coletiva. (13)

Governanca da Saude Global

Um tema que tem rondado o panorama da saude global e que sofreu consideraveis
alteracdes nos ultimos anos foi o0 de Governanca da Saude Global. Para Kickbusch (4), o
namero de organizacdes que se ocupam de questdes de salude apresentou um aumento
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exponencial. O crescimento de parcerias publico-privadas, de doadores, fundos e outros
atores, contribuiram para a diversificacdo dos envolvimentos no campo da saude global.

A governancga classica da saude internacional estruturava-se na crenga de que 0s
governos tinham a responsabilidade priméaria pela salde de suas populacfes e portanto
estavam aptos a realizar cooperagdo com outros paises, a fim de proteger sua populacao
dos riscos a saude. A competéncia técnica exclusiva dos governos para atuar no ambito da
cooperacao internacional tem sido relativizada incluindo-se atores ndo governamentais na
governanca da saude global, e o trabalho humanitario e do setor privado para atender
aspectos dessa cooperacao. (4).

Segundo Krasner (1983) a discussdao sobre governanca em saude global tem
demandado investimento na criacdo, conformacdo, orientacdo, fortalecimento das
instituices internacionais e de um arcabouco de principios, normas, regras e
procedimentos para tomadas de decisfes tanto no ambito organizacional como na

promocéao e protecdo da saude em escala global (14).

Considerac0es finais

A salde global traz a ideia de que a saude das pessoas do mundo deve ser
sustentada por um esforgo coletivo internacional, sem desprezar-se as especificidades
locais. Deve-se, portanto, buscar compreender os fen6menos locais em articulacdo com as
qguestdes globais. O objetivo principal da ideia de saude global é o de superar as
dificuldades mundiais de saude de forma coletiva e cooperativa, sem fronteiras.

Em relac&o as politicas de saude globais, evidenciou-se no estudo que existe uma
demanda de reorganizacdo dos paises no que concerne a governanca em saude, que
responda de forma satisfatoria aos novos desafios relacionados a efetivacdo dos direitos
humanos na saude, ultrapassando o simples combate de epidemias e pandemias para
uma assisténcia a saude integral para a producédo de bem estar a todos os cidadaos das
diversas nacoes.

Observou-se, ainda, a relevancia e o crescimento da atuacdo das organizacbes
sociais internacionais de saude, que realizam acfes de saude sustentaveis no apoio em
paises pobres, e no incentivo e promoc¢éo da cooperagdo internacional em saude.

Um das propostas para a saude global tem sido uma concepcédo favoravel para a
resposta a novas epidemias internacionais, tanto em paises ricos, como em paises pobres,
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mas para o0 alcance desses objetivos exige profissionais que possam compreender de
forma mais ampla o processo saude/doenca e cuidado, e sejam capazes de formular e
implementar acdes que reduzam desigualdades e vulnerabilidades, locais e globais, que
importam no adoecimento e deteriora a qualidade de vida de grandes segmentos

populacionais.
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Um enfoque transdisciplinar para analise da complexidade do Direito a
Saude

An approach to transdisciplinary analysis of Health Law complex

Una aproximacion transdisciplinaria para el analisis de la complexidad del Derecho a la
Salud

Martin Marks Szinvelski'
Sandra Regina Martini?

RESUMO: O processo de evolugdo social impacta na estrutura de sistemas sociais, seja
porque os novos direitos complexificam o processo, seja porque a funcdo de reducao da
complexidade, inerente a funcdo de cada sistema, incrementa a propria complexidade.
Sabe-se que o campo do direito a saude é fértil para a analise do duplo jogo de reducéo e
incremento da complexidade. Nesse artigo, essa andlise se fundamenta numa visdo que
ultrapassa os limites de uma Unica ciéncia. Portanto, se analisara o Sistema Social da
Saude, tendo em vista o impacto da transdisciplinaridade na efetivacéo do direito a saude.
Palavras-chave: Transdisciplinaridade. Direito a saude. Sistemas sociais.

ABSTRACT: The process of social evolution creates impact on the structure of social
systems, or because new rights make complex the process, or because the function of
reducing the complexity, inherent in the function of each system, leading to increased the
complexity. The subject of right to health is fertile for analysis doubleheader increase /
reduction of complexity. In this article, the analysis is based on a vision that goes beyond
the limits of a single science. Thus, will be analyzed the Social Health System, in view of
the transdisciplinary impact in the ensuring the right to health.

Keywords: Transdisciplinary. Right to health. Social systems.

RESUMEN: EI proceso de evolucion social genera impacto sobre la estructura de los
sistemas sociales, o porque nuevos derechos hacen el proceso complejo, o debido a la
funcién de reduccién de la complejidad, inherente a la funcién de cada sistema, lo que
conduce al aumento de la complejidad. Se sabe que el campo del derecho a la salud es
fértil para el andlisis del doble juego aumento/reduccion de la complejidad. En este articulo,
el andlisis se basa en una vision que va mas alla de los limites de una sola ciencia. Asi, se
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analizard el sistema social de la salud, teniendo en cuenta el impacto de
transdisciplinaridad en la realizacion del derecho a la salud.
Palabras-llave: transdisciplinaridad; derecho a la salud; sistemas sociales.

Introducéo

Complexidade ndo € uma operacdo gue um sistema efetua ou que

nele se verifica. Complexidade se verifica: complexidade é um conceito de
observacao da descricdo (inclusive a auto-observacgéo e a
autodescricao®(1).

No constante processo de evolugdo social, novos direitos aparecem impactando a
estrutura interna dos sistemas sociais, que tém a funcdo de reducdo da complexidade;
porém sabemos que a reducdo da complexidade é sempre o incremento da complexidade.
O campo do direito a saude é propicio para a analise desse duplo jogo de reducédo e
incremento da complexidade ao mesmo tempo. Para que essa analise seja mais efetiva, é
necessaria uma visdo que ultrapasse os limites de uma Unica ciéncia. Por isso,
consideramos importante a perspectiva transdisciplinar.

Trabalharemos, nesse artigo, com a ideia de sistema da saude, a partir da teoria
sistemas sociais luhmanniana, buscando transcender do sistema médico para o da saude.
Para isso, utilizaremos a transdisciplinaridade* ndo como imposicdo paradigmatica, mas
como proposta de percepcao da realidade. De fato, muito j& se discutiu sobre a superagao
cientifica do modelo mecanicista descartiano, que determinava que um sistema complexo
somente poderia ser compreendido a partir da decomposi¢éo progressiva do sistema. Em
outras palavras, entendendo a dinamica das partes, em principio, se compreenderia a
dindmica de todo o sistema. Esta é a caracteristica de um modo disciplinar de abordagem
da realidade (2). Ao contréario, o paradigma cientifico atual est4 associado a compreenséao
do funcionamento do sistema antes de compreender o que o integra. Partindo de uma

visdo de que as descri¢cdes cientificas da realidade (e aqui se inclui a Sociologia e o

3 “Complessita non & un'operazione che un sistema effetua o che in esso si verifica: complessita & un
concetto dell'osservazione e della descrizione (compresa l'autooservazione e l'autodescrizione)”. Tradugao
livre.

4 Justificaremos esta afirmagéo ao final desta secgéo.
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Direito) devem estar interconectadas e ser interdependentes (como se fossem uma rede)®
€ impossivel ndo ver a transdisciplinaridade como parte integrante desse processo de
construcéo do conhecimento. Para isso, recordaremos, a titulo de exercicio, as no¢des de
transdisciplinaridade que adotamos, nogdes que n&o excluem outras leituras conceituais,
mas que evidenciam o quanto a transdisciplinaridade pode ser utilizada como ferramenta

de analise dos problemas sociojuridicos, em especial no campo do direito a saude.

Os conceitos de transdisciplinaridade

A primeira nocao vincula-se a compreensao da transdisciplinaridade como teoria do
conhecimento. O que a diferencia das demais € a atitude diferente do sujeito perante a
realidade, ou, “uma maneira de ser diante do saber” (3). Como diria Michel Random, a
maneira pela qual enxergarmos a realidade, acaba por determinar a realidade em si (4). A
visualizacdo de somente uma realidade, um determinado campo de conhecimento, acaba
limitando a producédo cientifica. Por isso, as discussfes académicas comecam a incluir
“abordagens que levem em conta o pensamento complexo, o caos organizador, o poder
estruturador dos acontecimentos, o nao figurativo, as estruturas assimétricas ou
imperfeitas, a inter e a transdisciplinaridade” (5). Caso contrario, ndo se produziria novos
conhecimentos ou novas percepcgoes.

Para repensar o Direito atual, & necessario um aporte transdisciplinar®, postura
sugerida por varios juristas criticos, nos mais diversos contextos e momentos histéricos e o
gue podemos entender por meio do pensamento de Alessandro Baratta (6), quando
escreve sobre o mal-estar da ciéncia juridica e propde uma nova reflexdo para uma cultura
pés-moderna do Direito:

Il malessere della scienza giuridica non €& soltanto un aspetto della cattiva
coscienza che segnala la cultura del nostro tempo. E anche il nuovo
fenomeno di una costante difficolta, che (riga illegibile) i rapporti di questo
sapere. (...) Il nomos di una tecne recuperata nella sua funzione per 'uomo
non puo nutrirsi solo del pensiero della scienza; si nutre del pensiero della

5 Néao aprofundaremos a tematica de rede de conhecimento nesse artigo. Sugerimos, entretanto, o
consagrado texto de Fritjof Capra, O Tao da fisica, para a reflexdo. Recomendamos, especialmente, o
Posféacio a terceira edicao, intitulado O futuro da nova fisica.

6 A “formacdo integral’ supde a integracdo dos saberes e supde, portanto, também o nao-fechamento e a
abertura dos saberes, no sentido de que se alimentam mutuamente e, sobretudo, de se deixarem
transcender (ultrapassar) na permanente busca do melhor bem para o ser humano e o seu contexto. A
transdisciplinaridade nasce com essa vocacdo, ou seja: por meio dela se busca a integragdo dos saberes
dentro do mesmo sentido aqui exposto, proporcionando formacéo integral.
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poesia.Paradossalmente, la cultura del diritto, dove il disagio & avvertito piu
che in qualsiasi altro ambito del sapere speciale, & anche I'ambito in cui la
natura di quella contraddizione & meno rilevata. La mancata “esplosione”
della contraddizione nella cultura del diritto ha provocato una latente
implosione del discorso giuridico. Mai cosi grande é stato il pericolo di un
isolamento progressivo del “mondo” del diritto nei confronti della situazione
umana’. (6)

Efetivamente, o mal-estar da ciéncia juridica moderna pode ter como uma das causas
o isolamento e o encastelamento do proprio Direito. Romper com estas barreiras é possivel
e necessario, especialmente quando a transdisicplinaridade € utilizada como catalizadora
desse processo. Como acena Canaris (7), é papel do jurista preparar-se para alargar ou
modificar a incompletude e a provisoriedade do conhecimento cientifico juridico, pois seu
objeto depende do fendmeno historico e da mutabilidade das relacdes sociais. Uma visao
gue transcenda a mera reiteracdo dogmatica passa pelo posicionamento em face do saber
e em enxergar a realidade de modo a ultrapassar o ja visto.

Uma segunda nocado esta relacionada ao processo transdisciplinar. Desta vista, a
transdisciplinaridade é um instrumento de coleta de informacdes que vai além das
comparacoes interdisciplinares: se ocupa em utilizar o que cada disciplina pode oferecer
em conteudo para, depois, transpassar ou ultrapassar o que cada uma possibilita. Dito de
outro modo, a transdisciplinaridade significa transgredir as barreiras fixas que determinada
Ciéncia ou Disciplina oferece em busca de uma leitura original. E isso ocorre sem
desprezar determinado rigor técnico-cientifico. Como diria Pascal Galvani (8), a atitude
transdisciplinar tem como objeto encontrar uma intersec¢gdo ou um vetor comum que
perpassa todas as disciplinas. Explica o autor que “etimologicamente, o sufixo trans-
significa aquilo que estd ao mesmo tempo entre as disciplinas, através das diferentes
disciplinas e além de toda disciplina, remetendo a ideia de transcendéncia” (9). Esta

postura torna-se elementar num contexto em que “o afunilamento dos estudos se

7 *O mal estar da ciéncia juridica ndo é somente um aspecto da cativa consciéncia que assinala a cultura do
nosso tempo. E também o novo fendmeno de uma constante dificuldade, que (linha ilegivel) as relacdes
deste saber.(...) O nomos de uma técnica recuperada na sua fungdo para o homem ndo pode nutrir-se
somente pelo pensamento da ciéncia; se nutre do pensamento da poesia. Paradoxalmente, a cultura do
direito, onde o desconforto foi advertido muito mais do que em qualquer outro &mbito do saber especial, é
também o ambito na qual a natureza daquela contradicdo € menos considerada. A falta da explosédo da
contradicdo na cultura do direito provocou uma latente imploséo do discurso juridico. Nunca tao grande foi o
perigo de um isolamento progressivo do mundo do direito nos confrontos com a situagdo humana”. Tradugéo
livre.
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transformou em verdadeiro frenesi” (10) e cuja consequéncia é perda do horizonte. Como

nos mostra Blatyta e Rubinstein:

Uma atitude transdisciplinar procura respeitar o ser humano integralmente,
em sua totalidade/complexidade de corpo fisico, mente e espirito inseridos
em realidades socioculturais especificas. (...). Aceitar a alteridade exige
tolerancia e flexibilidade para reconhecer e aceitar que ha outras maneiras
de perceber o mundo, diferentes das nossas, 0 que pode nos levar a
frustracdo. Exige também esforco para a integracdo do diferente, sem
discriminacdo, sem juizo de valor e, portanto, sem exclusdo. Esse objetivo
ndo é facil de ser alcancado, pois exige uma articulagdo entre o dizer e o
fazer que néo é simples (11).

Maturana e Varela afirmavam que “o mais 6bvio e o mais proximo sao sempre dificeis
de perceber’ (12), uma vez que o (nosso) mundo se constréi por meio do (nosso) olhar.
Por isso, iniciamos o texto afirmando que a transdisciplinaridade veio para ficar, buscando
estabelecer a necessidade da visualizacdo do diferente, i.e., da imprescindivel abertura a
novas possibilidades de construir o olhar (e um discurso sobre este olhar), a vista da no¢éo
de que o “ser” (observador) e o mundo estao interligados. Fato € que ao se aperceber das
possibilidades de construcdo do discurso por meio da transdisciplinaridade, notaremos que
0 objeto observado é mais complexo, mais dindmico e se relaciona de diferentes maneiras
com outros sistemas sociais. O observado (0 mundo) muda conforme muda o observador:
“a experiéncia de qualquer coisa |4 fora é validada de uma maneira particular pela
estrutura humana, que torna possivel ‘a coisa’ que surge na descrigao” (13).

Como poderiamos pensar a postura transdisciplinar na aplicacdo do Direito? Eis que
a pergunta nos remete a abertura democratica, periodo de discussao frontal e aberta no e
com o Direito. Inevitavelmente, esse processo passou por uma adequacdo do ensino
juridico (14), com vistas a tornar o Direito uma Ciéncia mais social e menos mecanica. A
investigagdo do profissional do Direito tornou-se fundamental para completar os textos
juridicos, cabendo a ele “localizar as normas validas, interpreta-las, aferir suas conexdes
com outras normas, estabelecer os conceitos juridicos fundamentais, (...) orientando esta
atividade a aplicacdo do Direito a uma realidade social” (15). Por mais Gbvio que isso
possa parecer para alguns, devemos destacar dois elementos que caracterizam o
momento: investigacdo e realidade social. A investigacdo implica na necesséria tarefa
interpretativa-investigativa ou na reelaboracéo do contetdo juridico aplicavel (16). E nesse

ponto que ser revela o “ser”, a visdo do observador que implica na descricdo do mundo
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gue ele enxerga (do Direito). A realidade social € importante na medida em que o produto
da interpretacdo deve estar sempre vinculada a realizacao do Direito na sociedade. O que
se ultrapassa € uma noc¢do de dogmatica-juridica centrada na norma em detrimento do que
ocorre na sociedade, uma vez que inexiste um Direito distante da Politica, da Economia,
da Educacéao e de outros sistemas sociais (destacaremos na proxima secao a saude).

Para que figue mais evidente a relacdo que buscamos propor, relembraremos a
importancia da literatura na formacdo e no aperfeicoamento do profissional. Trata-se da
possibilidade de humanizar e aproximar o jurista de seu contexto e, fundamentalmente,
torna-lo mais critico. E isso significa que se a sociedade vai mal, € também papel do jurista
compreender a situacao e néo ficar alheio, encastelado.

Foi neste contexto que movimentos como Direito Achado na Rua, Direito Alternativo,
Direito e Psicanalise tomaram forca no contexto dos anos 80, periodo em que encontraram
terreno fértil em varias universidades pelo Brasil. Essa experiéncia nos fez aprender a
discutir, embora ainda com muitas limitacdes, as formas de operar dos mais diversos
sistemas sociais. Tentando acabar com os antigos “deménios”, varias politicas sociais
foram criadas para dar conta da sua progressiva eliminagcdo. Os caminhos para a
construcdo de um Direito direito precisam ser ainda abertos. Temos que construir um

Direito que seja realmente um meio de defesa, como observa Stefano Rodota (17):

[...] Da strumento di difesa il diritto si trasformava in mezzo d"aggressione.
Lecerato il velo protettivo della astratta soggetivita giuridica, tutti, e non solo
le vittime, si ritrovano nudi nella loro condizione esistenziale, ed & su questa
nuda vita che va sempre misurato il ricorso al diritto®.

A herancga que temos é de uma ndo discussdo da forma como vivemos o que leva,
portanto, a ndo discutimos de modo adequado como e quanto 0s sistemas sociais operam;
muitas vezes usamos — sem dificuldades — o quarto sapato: “a ideia que mudar as palavras

muda a realidade™ (18). O mundo do Direito utiliza-se constantemente de palavras, ou

8 De instrumento de defesa, o direito se transforma em meio de agressao. Tirando o véu protetivo da abstrata
subjetividade juridica, todos, e ndo somente as vitimas, se encontram nus na sua condi¢cao existencial, e é
esta a nua vida que esta sempre medindo o recurso ao direito. Traducéo livre.

9 A contribuicdo de Debord pode ser oportuna, embora muito pessimista, para a reflexdo da funcdo das
palavras, quando diz: “As idéias melhoram. O sentido das palavras entra em jogo. O plagio é necessario. O
progresso supde o plagio. Ele se achega a frase de um autor, serve-se de suas expressdes, apaga uma idéia
errbnea, a substitui pela ideia correta”.
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melhor, da comunicacdo, mas a questdo é saber 0 quanto a nossa comunicacao de fato
comunica e o quanto ela reproduz os discursos superficiais, como diz Couto (19):

Estamos reproduzindo um discurso que privilegia o superficial e que sugere
gue, mudando a cobertura, o bolo passa a ser comestivel. Hoje assistimos,
por exemplo, a hesitacbes sobre se devemos dizer “negro” ou “preto”.
Como se o problema estivesse nas palavras, em si mesmas. O curioso é
que, enquanto nos entretemos com essa escolha, vamos mantendo
designagbes que sd@o realmente pejorativas como as de mulato e de
monhé.

Isso nos remete ao tema do papel que € atribuido a linguagem, que h& muito tempo
vem sendo problematizado por diversos autores (20), e sua vinculacdo a construcéo (ou
producdo) de sentido na sociedade. Sobre isso, Lenio Streck (21) sempre alertou para o
equivoco de pensar as palavras como mero transportes de conceitos, conferindo-lhes
carater instrumental e secundario, demonstrando, a partir dos aportes da hermenéutica
filoséfica, que o sentido € construido intersubjetivamente através da linguagem, pela
linguagem. Isso vai em direcdo ao que diz, pois, se linguagem e construcdo de sentido
estdo vinculadas, também a simples troca de uma palavra por outra ndo faz perder a
dimensao simbdlica do significado. Como bem menciona Lenio em um de seus pareceres
da Quinta Camara do TJRS, citando Shakespeare: a rosa perderia seu perfume se lhe

trocassem de nome?

Do sistema médico ao sistema da saude

... 0 direito a saude pode ser resgatado e efetivado, pois ndo basta dizer
gue saude é um direito do cidadao e um dever do estado, é preciso criar
condicdes para que este direito seja efetivado, e isso se dara somente
através de politicas publicas que respeitem as diferengas loco-regionais,
mas que apresentem uma estrutura global, pois os problemas de saude nédo
séo territorialmente limitados (22).

A limitacdo que encontramos (que também é possibilidade) é que todas as vezes que
refletimos sobre o sistema médico ndo encontramos o0 conceito ampliado de saude.
Encontramos apenas a salude como mera auséncia de doencga, e este conceito ndo é
compativel com a proposta que estamos desenvolvendo. Adotamos como pressuposto de
nosso estudo que saude é um bem da comunidade, concordando com a definicdo da

Organizacdo Mundial da Saude (OMS), ampliando-a e adotando a ideia de que para definir
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saude € preciso entender os determinantes sociais em saude. Nao buscamos (e mesmo
gue buscassemos, ndo encontrariamos) respostas ou certezas, mas procuramos entender
esta nova situacdo desde a Teoria Sistémica. Luhmann, quando estudou o sistema
médico, ndo tinha a preocupacdo com a dimensdo que estamos dando para o conceito de
saude e para o direito ao direito a saude. Ele descreveu o sistema tal como se
apresentava, dizendo inclusive que o sistema médico s6 tem sentido quando opera com o
codigo negativo, ou seja, com a doenca. Este fator nos desassossega de modo constante
e tem sido objeto de vérias discussdes em eventos académicos.

Fato € que cada vez que procuramos o sistema da medicina, encontramos o0 sistema
da saude. Esta limitacdo € nosso atual desassossego, tanto que ha mais de 10 anos temos
discutido sobre a saude como um sistema social com varios pensadores da Teoria
Sistémica, em especial com Giancarlo Corsi. Assim, o desafio que nos propomos é reduzir
a complexidade, mostrando que a saude é um sistema, embora saibamos que reduzir a
complexidade é sempre, ao mesmo tempo, incrementa-lal? (23).

No caso especifico do sistema da saude, temos de revisitar varias teorias e
disciplinas para darmos conta desta tarefa, pois cada vez que definimos um conceito,
estabelecemos distin¢des, indicando alguma coisa diferenciando-a de outras. Por isso,
assim transitamos na perspectiva construtivista: construimos e desconstruimos
constantemente distingdes, produto da observacdo de vérias ordens e fruto de uma
complexidade que apresenta varias dificuldades e que, muitas vezes, tem de ser definida
de forma tautologica.

Se o conceito de diferenciacdo funcional foi tema de desconforto, hoje € um dos
conceitos mais aceitos pela academia, ou seja, a ideia de que a democracia s6 € possivel
em sociedades diferenciadas funcionalmente é relativamente pacifica. Mesmo sabendo
gque a democracia tem na sua possibilidade também as suas limitacdes, diferenciar
diversos sistemas sociais é extremamente importante para que Se possa pensar na
realizacdo de uma democracia, pois somente em uma sociedade diferenciada

funcionalmente podemos efetivar a “soberania popular”, inclusive questionando-a. Deste

10 “A complexidade nao é uma operacdo que um sistema efetua ou que nele se verifica: complexidade é um
conceito da observacgéo e da descricao. Devemos nos perguntar, entdo: qual € a forma deste conceito, qual é
a distingdo 0 que o constitui? ja esta pergunta leva a uma infinidade de reflexdes que se conectam, porque o
conceito de complexidade ndo é um conceito simples, mas é um conceito por vezes complexo e, por sua vez,
formado de um modo autologico”. Tradug&o Livre.
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modo, é possivel entender como a democracia encobre muitas vezes o poder ou, em
alguns casos, € encoberta por ele, o que também proporciona a diferenca entre o sistema
da politica, do direito, da educacao e de todos os sistemas sociais diferenciados.

A sociedade, como um sistema social, € composta por subsistemas e € constituida
por comunicacdes, ou seja, € uma malha de comunica¢cdes. Sem comunicacdo, nao €
possivel fazer nenhuma selecdo/escolha. A necessidade de selecdo (escolha) decorre
justamente do fato de que o sistema ndo consegue dar conta desse contingente de
possibilidades, isto €, da complexidade interna. Esse excesso de possibilidades é
proporcional a gama de elementos do seu interior e as relacdes entre esses elementos
fazem crescer o numero de possibilidades. Este crescente nimero de possibilidades
tornam a sociedade altamente complexa, de risco e em permanente evolucdo. E
exatamente este processo evolutivo que permite a constante diferenciacdo funcional: as
possibilidades néo realizadas ficam potencializadas como opc¢fes para o futuro e de algum
modo sdo absorvidas pelo sistema. O sistema seleciona algumas possibilidades, opcoes
que estejam em consonancia com a funcdo que ele desempenha. E a simplificacdo da
complexidade do ambiente a condi¢éo de sobrevivéncia do sistema, mas isso desencadeia
o0 aumento da complexidade do sistema. O numero de possibilidades aumenta
internamente, podendo até gerar sua autodiferenciagdo, resultando em novos
subsistemas!! (24). O motivo que enseja a sua evolucdo é a sobrevivéncia a
complexidade, que cria constantemente novas possibilidades. Ou seja, na tentativa de
reduzir a complexidade, da-se o incremento dela.

Diante disso, também podemos afirmar que a salde se constitui em um sistema
social diferenciado funcionalmente. A dificuldade de alguns com esse entendimento esta
vinculada — pelo menos em alguns casos — ao fato de que Luhmann nunca escreveu nada
sobre o sistema da saude, mas sobre o sistema médico. Acreditamos que a teoria ofereca
elementos suficientes para afirmarmos que, no processo evolutivo, a saude foi
aprimorando suas comunicacdes e estruturando-se como um subsistema social, ou como

um sistema social.

11 Para elucidar tal situacdo, tome-se como exemplo o caso do direito: inicialmente o sistema do direito
diferenciou-se em publico e privado. Entretanto, dada a sua crescente complexidade, viu-se obrigado a
autodiferenciar-se em constitucional, administrativo, penal, comercial, e assim sucessivamente. Esse
processo revela a evolugao do sistema, que é diferente de desenvolvimento, que é passivel de controle,
enquanto a evolugao ndo é controlavel.
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Seguindo a propria definicdo de sistema social, vemos que a saude enguadra-se
perfeitamente bem no conceito de sistema social, pois surge por “autocatalise” dos
problemas de dupla contingéncia. Ademais, um sistema social precisa diferenciar-se de
seu ambiente e ter uma estrutura propria, ser fechado operativamente e aberto
cognitivamente. Alids, somente este fato pode justificar a ideia de irritacdo entre sistema
do direito e sistema da saude, ambos sistemas fechados, mas em constante irritacéo,
especialmente em paises da periferia da modernidade onde o direito é constantemente
‘chamado” a decidir sobre questbes “ndo decididas” por outros subsistemas. O que faz o
sistema do direito é processualizar as informacfes que vém de outros sistemas por meio
da sua linguagem interna, do seu cédigo e da sua estrutura, ou seja, quando algum
sistema irrita outro, temos um processo normal e necessario para a propria evolucdo. O
gue nado pode acontecer € que os sistemas irritados decidam com codigos diferentes dos
seus. Em outros termos: os sistemas sociais que ndo decidem com seus cédigos estédo
provocando uma corrup¢ao, o que nao € adequado, pois quando um sistema decide com o
cédigo do outro, perdemos a possibilidade da diferenciacéo funcional. Os reflexos desta
eventual “corrupgao” sado percebidos, por exemplo, através do déficit democratico que
temos atualmente. Se para Luhmann o sistema médico tem uma estrutura propria, vemos
que através desta observacdo € possivel pensar no sistema da saude. Porém, ndo
podemos desconsiderar as observacées do autor sobre o sistema médico, ou melhor,
sobre medicina, pois ele afirma que o “sistema da medicina” é igual ao sistema da “cura
dos doentes”, o que atualmente pode ser questionado, pois ndo esta claro na Teoria
Sistémica qual o conceito de saude utilizado. Hoje, é senso comum entender a saude
muito além da cura dei malati: ora, se assim entendemos, obviamente outra compreensao
€ possivel ter deste sistema.

Interessante observar que Luhmann escreveu poucos artigos sobre o sistema
médico, nos quais a saude aparece sempre como parte do codigo binario saude/doenca,
ou melhor: do codigo sdo/doente. Alerta Luhmann, no entanto, que 0s conceitos de séo e
de doente ndo indicam um particular estado fisico ou psiquico, porquanto o0 que ativa o
sistema da saude ndo € a saude. O que terd importancia sera a doenca. Pode parecer
absurdo, porém é fundamental destacar o que o autor quer dizer com isso: para 0S

médicos, a questdo a ser resolvida é a doenca, ndo a saude.
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[...] non da niente da fare, consente solo di riflettere su cid che viene a
mancare quando si € malati. Il sistema della medicina opera, dunque,
soltanto quando qualcuno si ammala. Corrispondentemente, vi sono molte
malattie e una sola salute: la terminologia della malattia si sviluppa, mentre Il
concetto di salute rimane problematico o vuoto!? (25)

Ora, se o siste.ma da medicina opera somente quando alguém adoece, estamos
distantes do conceito de direito a saldde constitucionalizado em grande parte dos paises,
ou ainda podemos concluir que o autor jA se referia as dificuldades de efetivar e
dimensionar a prépria definicdo da OMS sobre saude, bem como as especificidades da
saude em cada comunidade. Outro aspecto relevante é que o valor significativo para o
sistema da medicina ndo é o valor positivo (estar sdo), mas sim a doencga, ja que, no
sistema da medicina, estes programas s6 operam orientados para a doenca, em que a
atuacdo do médico se da pelo valor atribuido a prépria doenca. Aqui temos mais uma
razao para pensar no sistema da saude, no qual o médico ndo atua como unica figura. Em
outros termos:

| programmi della medicina si producono soltanto nel contesto della
codificazione sano/malato e, quindi, sono orientati alla malattia [...] Poiché Il
suo valore positivo € la malattia, la medicina non ha neppure costruito una
teoria della reflessione. L’agire medico deriva dal valore attribuito alla salute:
ma la salute non crea collegamenti nel sistema e, dunque, non ¢’ & nulla su
cui riflettere®® (26).

Outro aspecto é gue o valor relevante para o sistema da medicina € ndo estar séo, ou
seja, o sistema é ativado com a doenca, jA que para Luhmann o sistema da medicina
opera orientado pela doenca.

Com estas observacdes, podemos ver que Luhmann deixa indicativos para se pensar
na saude como um sistema social, em cujo contexto ele destaca a existéncia do codigo
binario referido, mas alerta para a constatagcdo de que o valor que “vale” € o negativo, ou

seja, a doencga: ela é que faz o sistema “funcionar” e ser funcionalmente diferenciado dos

12 “I...] ndo da para fazer nada, vamos apenas pensar sobre o que é perdido quando o individuo esta doente.
O sistema médico opera, entdo, s6 quando alguém fica doente. Do mesmo modo, h4 muitas doencas e uma
s6 salude: a terminologia da doenca se desenvolve, enquanto o0 conceito de saude continua a ser
problematico ou vazio.” Tradugao livre.

13 “Os programas da medicina se produzem apenas no contexto da codificagdo saudavel/doente e, por
conseguinte, sdo orientados para a doenca [...] porque o seu valor positivo € a doenca, a medicina ndo tem
sequer construido uma teoria da reflexao. O ato médico deriva do valor atribuido para a saude: mas a saude
nao cria ligagdes no sistema e, portanto, ndo ha nada para refletir.” Traducéo livre.
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demais sistemas sociais, mas sempre conectado nesta rede de comunicacdo que € a
prépria sociedade, como podemos observar:

Le interdipendenze tra medicina ed altri sistemi di funzioni sono molto
importanti. |l sistema della medicina & strutturalmente accoppiato con I
economia, la scienza, Il sistema giuridico e cosi via: la cura medica richiede
decisioni politiche, conoscenze scientifiche, finanziamenti, regolazione
giuridica. La interdipendenze non intaccano I' autonomia del sistema della
medicina: possono essere coinvolti uffici del lavoro, sedute parlamentari,
commissioni etiche, preti, parenti, ma la costruzione della malattia rimane
matéria della medicina* (27).

Aqui temos mais indicativos da possibilidade, independentemente de Luhmann ter
escrito sobre a saude se constituir em sistema social. Além disso, ele aponta para o caréater
transdisciplinar e intersetorial da saude, mesmo afirmando que doenca € a matéria da
medicina. Para os sanitaristas, essa abordagem pode render criticas, porém essa nao é
nossa preocupagdo: queremos mostrar que o autor deixa instrumentos suficientes para o
entendimento da saude como um sistema diferenciado funcionalmente. Temos outra
passagem interessante que nos leva para este caminho, aquela na qual Luhmann afirma
gue o sistema médico pode ter também um cddigo secundario:

Si, afferma, invece, la possibilita di un codice secondario, grazie alla
tecnologia genética: la distinzione geneticamente perfetto / geneticamente
preoccupante permette di determinare una distinzione secondaria
curabile/incurabile, riferita alla malattia: la cura dei malati viene poi richiesta
su entrambi i lati della distinzione® (28).

Ou seja, Luhmann percebeu a complexidade que envolve o sistema da medicina e
deixou espacos para novas reflexdes que ultrapassam os campos meédico, ético e politico.
Com isso, mostra que, evolutivamente, o campo da medicina vem ampliando-se, motivado

pela inflacdo das possibilidades de tratamento, bem como pelos seus custos.

14 “As interdependéncias entre medicina e outros sistemas de fungbes sdo muito importantes. O sistema
médico é estruturalmente acoplado com a economia, a ciéncia, o sistema legal e assim por diante: a
assisténcia médica requer decisdes politicas, conhecimentos cientificos, financiamento, regulamentacao
legal. As interdependéncias ndo afetam a autonomia do sistema da medicina: podem estar envolvidos
escritérios de trabalho, sessdes parlamentares, comissdes de ética, padres, familiares, mas a construc¢do da
doencga continua a ser uma matéria da medicina.” Traducao livre.

15 “Afirma-se, no entanto, a possibilidade de um cédigo secundario, gragas a tecnologia genética: a distingédo
do geneticamente perfeito/geneticamente preocupante nos conduz a determinar uma distingdo secundaria
curavel/incuravel, referida a doenca: o tratamento e a cura dos pacientes séo, entdo, necessarios em ambos
os lados da distingdo.” Tradugao livre.
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Sabe-se que a imutabilidade nédo € caracteristica dos sistemas, visto que o ambiente
é efetivamente complexo, e isso o influencia internamente. Com a saude, nao foi diferente,
especialmente se pensarmos na diferenciacdo funcional do direito até chegarmos ao direito
a saude. Deve-se dizer que a diferenciacdo do sistema néo significa decomposicdo de um
todo em partes, mas significa dizer que cada subsistema tem seu proprio entorno. Nao
existe um agente externo que modifica: € o proprio sistema que, por uma questdo de sua
sobrevivéncia no ambiente, realiza essa diferenciacdo. Justamente em face dessa
mutabilidade, ele foi capaz de autoproduzir-se e, assim, alcancamos a expectativa juridica
da saude. Ele foi irritado suficientemente para fazer a sua selecao e, dentro dela, a selecéo
da saude com o intuito de torna-la expectativa juridica (regra) (29).

Importante referir que o Sistema da Educacgéo (30), amplamente estudado por N. L.
também opera a partir do codigo negativo. Porém, em ambos os sistemas sociais, temos a
unidade de uma diferenca. Em termos de educacéo, podemos falar em uma distincédo entre
um ato educativo e uma intencionalidade de educar. Na saude, um ato curativo e a
intencionalidade da cura. Todos o0s sistemas sociais operam com co6digos: no caso
especifico em estudo, temos dois sistemas que operam com o c6digo negativo, ou seja, 0
gue irrita o sistema da saude é a doenca, e o que irrita a educacao € o nao aprendizado.
Este codigo reflete constantemente a complexidade na relacdo professor-aluno ou
operador da saude-doente. Referindo-se ao sistema da Educacédo, Corsi faz a seguinte
observacéao:

Siamo in presenza dunque di un’articulazione di distinzioni che operano
sempre simultaneamente: da un lato la differenza tra comportamenti giusti e
comportamenti sbagliati, che si traduce nella differenza tra lo stato attuale
dellallievo e lo stato futuro che il docente proietta e che desidera
raggiungere mediante l'intervento educativo; dall’altro lato la differenza tra
lintenzione pedagogica del docente e la reazione ad essa da parte
dell’allievo®® (31).

Esta postura de perceber o mundo, a sociedade, € que permitiu entender a educacao
a partir da heterogeneidade do sistema, como intencionalidade de educar, autopoiese que
permite o acoplamento com outros sistemas sociais, mostrando, com isso, as limitacdes ou

16 “Estamos, portanto, na presenca de uma articulagao de distingdes que sempre operam simultaneamente:
por um lado, a diferenca entre os comportamentos certos e comportamentos errados que se traduzem na
diferenca entre o estado atual e o estado futuro do aluno que o professor projeta e que deseja alcangar por
meio do intervento educacional; por outro lado, a diferenca entre a intengdo pedagdgica do professor e a
reagao a ele por parte do estudante”. Tradugéao Livre.
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a desmistificagao de que a educacao pode levar a “perfeicdo” do ser humano. Além destes
aspectos, mostra também que o sistema educativo opera sempre com um codigo
positivo/negativo, o que “desacomoda” varios pedagogos (resposta esperada, pois a teoria
efetivamente veio para desassossegar!).

O impacto da transdisciplinaridade no direito a satude

Como dito anteriormente, a partir do final da década de 80 observamos o retorno dos
movimentos sociais no Brasil, em varias areas. Esses movimentos iniciam isolados um do
outro, mas todos passam a lutar pela redemocratizacéo do pais, pelo acesso a direitos, por
uma nova Constituicdo. O espaco publico passa a ter um novo significado, a populacéo se
reapropria dos “lugares perdidos”. Tanto na area da saude como na do Direito ocorreram
fortes mobiliza¢des. Os protagonistas mudaram a histéria e fizeram, de fato, um processo
de transformacéo social. Na area da saude, tivemos a criacdo de féruns para debates que
iniciaram com o tema da municipalizacdo da saude; dessas reflexdes decorreram
iniciativas como: “Nossa Casa”, em Sao Lourenco do Sul, sendo a primeira experiéncia a
tratar doentes mentais fora dos modelos tradicionais hospitalares; e em Venancio Aires,
iniciou-se um forte movimento de prefeitos para a efetivacdo da descentralizacdo das
acOes de saude, falando-se na municipalizacdo da saude. Ainda no final da década de
1980, vimos um grande numero de municipios realizando concursos, ou seja, 0S
municipios passaram a se preparar para um novo momento sanitario. Do mesmo modo, na
area do Direito: observamos que artigos sobre critica ao Direito comegaram a surgir: 0
Estado do Rio Grande do Sul ficou conhecido pela atuagdo “alternativa” de juizes e
promotores; os magistrados do trabalho iniciaram um debate centrado na ideia de “juiz-
cidadao”, tema que teoricamente vinha sendo estudado por Agostinho Ramalho Marques
Neto (32). Esses movimentos abriram os debates tanto nas conferéncias de satde como
nas conferéncias juridicas, tendo forte impacto na criacdo de politicas publicas e na
reforma do ensino juridico.

Tratando especificamente do Movimento Sanitario, vemos que ele foi um espaco
importante para repensar a saude publica. O protagonismo do RS pode ser visto, por
exemplo, na primeira experiéncia brasileira de saude da familia, com a Unidade de Saude
de Sao José do Murialdo, em Porto Alegre, antes da Constituicdo de 1988. Esta e outras

iniciativas permitiram a estruturacdo do controle social em saiude como, por exemplo, a
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criacdo dos conselhos de saude, os quais foram e continuam sendo muito atuantes. Ja que
esses representam, também, uma articulacao de acdes sociais que conseguem ocupar um
espaco legitimado pelo Estado. Isso ocorre com a inser¢ao constitucional dos conselhos de
saude na Constituicdo de 1988. O movimento sanitario, entendido como um conjunto
organizado de pessoas e grupos partidarios ou néo, articulados ao redor de um projeto
(33), tinha na sua base de articulacdo diversos saberes envolvidos, o que possibilitava o
guestionamento ao Estado, envolvendo as mais diversas demandas de saude. Era um
modo de influenciar a prépria dindmica do Estado.

A Saude Publica no Brasil analisada e pensada na atualidade deve ser compreendida
para além da intensa luta pela universalizacdo da prestacdo do servico de saude antes do
marco Constitucional e da consolidacdo do Sistema Unico de Satde desencadeado pela
hiperinflacdo normativa apdés a Lei n° 8080/90, que registra cerca de 70 mil atos
normativos. A saude nado pode mais ser reduzida a locucao “direito de todos e dever do
Estado”, como ainda se reitera e se escreve, como se nada de novo tivesse sido produzido
ou como se as maneiras de abordagem ndo pudessem ser alteradas e falseadas. De certo
modo, a inegavel mudanca de paradigma na saude publica exige novas abordagens e
novas interpretacdes, especialmente se compararmos os informativos.

O exemplo que trazemos a este artigo tratada da reducdo nas taxas de mortalidade
infantil, que entre 1990 a 2010 cairam mais da metade (34) (cerca de 62%)'’. No Rio
Grande do Sul, a média caiu cerca 3% entre 2000 e 201112 (35). Tal avanco é resultado de
uma pluralidade de fatores que transitam do politico ao juridico, passando pela educacgéo e
pela busca por uma maior proximidade entre administrador/administrado, portanto, passa
por uma releitura transdisciplinar. De certo modo, reflete uma caracteristica do Estado:
uma espécie de vanguarda no desenvolvimento de politicas publicas. Além disso,
confirmam a tese de que a salude € constantemente determinada por outros fatores, que
inicialmente sdo exégenos ao sujeito e passam a ser enddgenos de acordo com 0 meio
social e as estruturas que ele possui a seu dispor.

No ambito do sistema do Direito, a partir de 1990, o quadro das demandas judiciais

tem colocado os operadores do Direito no olho de um furacdo. Desde 1995, a

17 De um indice 120,7 ébitos a cada mil nascimentos para uma 19,88/mil. O indice é alto se comparado com
paises europeus.

18 De um indice de 15 mortes por mil nascimentos entre 1998/2000, passamos para indices situados na faixa
entre 11,6 e 12 a cada mil nascimentos.
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intensificacdo do processo de acionar as instituicdes juridicas com o fito de obter uma
prestacdo juridica compativel com os anseios individuais em relacdo a saude do
demandante provocou um amontoamento de expedientes judiciais e extrajudiciais nas
instituicbes estatais responsaveis pelo tratamento juridico de demandas sociais
relacionadas a saude. Poderiamos referir aqui diversas matérias jornalisticas que
expuseram o tema e desvelaram de vez as chagas da saude publica do Estado do Rio
Grande do Sul, por exemplo. E, para isso, ndo precisariamos ir muito longe. Em 1993, o
Rio Grande do Sul possuia cerca de 30 mil leitos hospitalares, quantitativo que, em 2012,
reduziu para 12 mil leitos (36). Mais além, a informacdo de que, em 2010, cerca de 47%
dos remédios utilizados e fornecidos no Estado estavam fora da Relacdo Nacional de
Medicamentos (RENAME) (37), permitiu, a época, avaliarmos que a judicializacdo da
saude estava em um processo de inflagdo que tornava uma importante parte do orcamento
do Estado comprometido em saldar tratamentos em saude, o que depois foi confirmado
pela pesquisa do Conselho Nacional de Justica (38) (em 2011), apontando que existiam
cerca de 240 mil acdes judiciais em matéria de salude e que o Estado do Rio Grande do
Sul era aquele em que mais demandas existiam. As ac¢fes judiciais, mesmo que o numero
total de acdes tenha reduzido, permanecem sendo um importante personagem no cenario
da Secretaria de Saude do Estado: somente em 2013, cerca de 200 milh&es de reais foram
gastos em medicamentos por ordem judicial (39).

O fato de tornar um assunto de saude publica em objeto da atuacéo jurisdicional, por
exemplo, repercutiu na temética do acesso a justica e implicou na formulacdo de
alternativas que ultrapassam o sistema do Direito, por meio da constituicdo de Conselhos
de Saude e Cursos de Especializacdo em Saude Publica marcados pelas diferentes visées
dos que participavam. Nesse sentido, a possibilidade de assisténcia juridica gratuita
permitiu uma maior inclusdo daqueles que antes ndo conseguiam acessar 0 sistema do
Direito (40), bastando rememorar que na década de 1990 as demandas judiciais em saude
buscavam uma prestacéo estatal ndo coberta pelo Sistema Unico de Salde e pelos planos
de saude privados. Em realidade, as demandas buscavam tratamentos caros relativos a
compra de medicamentos importados e inclusive a realiza¢do de cirurgias no exterior.

A partir de 2000, ocorreu a mutacdo no perfil de demandas e uma ampliacdo da
cobertura que o Sistema Unico disponibilizava, dentro das possibilidades regionais. A

atuacdo jurisdicional passou a ser opcao aos vacuos de efetividade do Sistema de Saude
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no ambiente de ampliacdo da demanda e da aparente reducdo da estrutura de cobertura,
sendo que a estrutura e os investimentos em saldde publica aumentam a cada ano. Por
parte dos municipios do Estado do Rio Grande do Sul, por exemplo, os investimentos em
saude, desde 2006, ficaram dentro do minimo de investimentos em saude exigidos pela
Emenda Constitucional n® 29 (15% do or¢camento) (41).

O que se propde aqui descrever é que a atitude dos operadores do Direito,
envolvendo-se mais com a realidade e buscando uma articulagéo interinstitucional, pode
ser compreendida como uma atitude transdisciplinar. Primeiro, por ultrapassar a velha
dogmatica-juridica caracterizada pelo distanciamento entre jurista e cidaddo: ha um
posicionamento em relacdo ao saber juridico. Segundo, por ampliar o horizonte de visdo
da realidade, viabilizando a construgcdo de novas alternativas para aplicar o Direito
direcionando-o as finalidades sociais. Terceiro, para concluir, € a busca de novas
alternativas para solucionar conflitos, como as solu¢des extrajudiciais, que permitem, além

do acesso a justica, 0 acesso a saude.

Conclusdes
Os saberes comuns do Direito provocam uma dependéncia generalizada e
manipulatéria (42)

Relacionar o Direito com outras areas nao deveria apresentar nenhuma dificuldade;
porém, quando buscamos esta relagdo, ndo raras vezes encontramos (des)relacdes. O
Direito tem se apresentado, em muitas circunstancias, distante de qualquer outra disciplina
e, em consequéncia disto, distante de outros atores sociais. Este distanciamento pode ser
contextualizado historicamente, assim como a ruptura com estas (des)relacdes. Se pouco
podiamos inovar na area do Direito nas décadas de 60, 70 e 80, € possivel também afirmar
que, no fim da década de 80, e mais fortemente na década de 90, mudancas significativas
como a organizacgao de varios movimentos sociais ocorrem, e este processo se da também
na area do Direito. Para exemplificar, pensa-se na importancia dos grandes congressos de
Direito Alternativo. Por isso, uma visdo transdisciplinar € importante. Trabalhar Direito e
literatura é trabalhar com uma das muitas possibilidades e limitacdes do préprio Direito; é
descobrir o quanto o Direito é sociedade’® (43). Mais do que isso, é a oportunidade de ver o

19 Texto esclarecedor de Agostinho Ramalho Marques Neto — A ciéncia do direito: conceito, objeto, método —
ao afirmar que s6 ha direito dentro do espaco social, mais do que isso, diz Marques Neto: “O fenbmeno
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direito ndo através dele préprio, mas atraves das repercussdes sociais, dos imaginarios e

das muitas representacdes? (44). E, por fim, estimular a viséo transdisciplinar.
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Epidemiologia de ruido y aspectos legales
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RESUMO: Este artigo realiza uma breve abordagem interdisciplinar do fenbmeno saude-
doenca no ambiente de trabalho relacionado a exposicdo ao ruido ocupacional e a
evolucdo normativa que envolve o assunto. O que justifica a discussdo dessa tematica séo
as constantes alteracdes normativas na regulamentacao do limite méximo de tolerancia
para exposicdo ao ruido ocupacional em decibel, que apesar de ser resultado de testes
realizados em laboratérios credenciados pelo Ministério do Trabalho e Emprego, podem
nao ser efetivos para evitar o adoecimento dos trabalhadores. Pretende-se responder aos
seguintes questionamentos: 0 que € epidemiologia e como a exposicdo ao ruido
ocupacional pode representar um fator de risco aos trabalhadores; por que existem tantas
alteracdes nas normas que regulamentam a fixacdo do limite maximo de decibéis aos
quais os trabalhadores podem ser “seguramente” expostos; se as normas que
regulamentam a seguranca dos trabalhadores expostos ao ruido ocupacional sdo eficazes
para proteger a salde dessas pessoas.

Palavras-chave: Epidemiologia. Ruido Ocupacional. Evolu¢cdo Normativa.

ABSTRACT: This article provides a brief interdisciplinary approach to the health-disease
phenomenon in the workplace related to occupational noise exposure and regulatory
developments involving the subject. What justifies the discussion of this theme is the
constant regulatory changes in the regulation of the maximum tolerance limit for exposure
to occupational noise in decibels, which despite being the result of tests carried out in
accredited laboratories by the Ministry of Labor and Employment can not be effective for
avoid the illness of workers. It is intended to answer the following questions: What is
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epidemiology and how occupational noise exposure can be a risk factor for workers; why
there are so many changes in the rules governing the fixing of maximum decibels to which
workers can be "safely" exposed; whether the rules governing the safety of workers
exposed to occupational noise are effective in protecting the health of these people.
Keywords: Epidemiology. Occupational Noise. Normative Evolution.

RESUMEN: Este articulo proporciona un enfoque multidisciplinario para el fenomeno
salud-enfermedad en el lugar de trabajo relacionados con la exposicion al ruido
ocupacional y los desarrollos normativos en la materia. Lo que justifica la discusion de este
tema es los constantes cambios normativos en la regulacion del limite maximo de
tolerancia a la exposicién al ruido en el trabajo en decibelios, que a pesar de ser el
resultado de las pruebas realizadas en laboratorios acreditados por el Ministerio de Trabajo
y Empleo, puede no ser eficaz para evitar que los trabajadores enfermos. Se tiene la
intencidn de responder a las siguientes preguntas: ¢ Cual es la epidemiologia y la forma de
ruido de exposicién ocupacional puede ser un factor de riesgo para los trabajadores; por
gué hay tantos cambios en las normas que regulan la fijacion del limite maximo de
decibelios a los que los trabajadores pueden ser "segura" expuesta; si las normas que
rigen la seguridad de los trabajadores expuestos al ruido ocupacional son eficaces para
proteger la salud de estas personas.

Palabras-llave: Epidemiologia. Ruido en el trabajo. Evolucion Normativa.

Introducéo

Este artigo discute a eficicia das normas regulamentadoras da salde e seguranca de
trabalhadores expostos ao ruido ocupacional. Trata-se de uma analise qualitativa critica
interdisciplinar do arcabouco normativo brasileiro e da literatura académica objetivando
responder aos seguintes questionamentos:

Como a exposicdo ao ruido ocupacional pode representar um risco a saude dos
trabalhadores?

Por que existem tantas alteracdes nas normas regulamentadoras que fixam o limite
maximo de niveis sonoros em decibel [dB(A)], aos quais os trabalhadores podem ser
“seguramente” expostos?

Essas normas sao eficazes para proteger a salude dos trabalhadores?

Pressupfe-se que as normas regulamentadoras que fixam os limites maximos de
exposicdo ao ruido ocupacional expedidas pelo Ministério do Trabalho e Emprego (MTE)
sdo fundamentadas em pesquisas cientificas que asseguram a salde e a seguranca dos
trabalhadores. Grande parte dessas normas privilegia a adocédo de medidas coletivas para
reducdo ou eliminacdo do risco. Em situagBes nas quais estas medidas sdo inviaveis
tecnicamente recorre-se ao uso de equipamentos de protecdo individual (EPISs).
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Pressupbe-se também que, utilizando-se corretamente os EPIs, o trabalhador estaria
protegido dos riscos a saude.

Mesmo nos casos em que os EPIs sédo corretamente utilizados, ha relatos de perda
auditiva induzida por ruido (PAIR). Esses dispositivos apresentam limitacbes em sua
eficiéncia mesmo em atividades que seguem ao disposto nas normas regulamentadoras
(9) (15). O ruido ocupacional pode desencadear patologias que resultam em tratamentos
médicos financiados pelo Sistema Unico de Saude (SUS), pedidos de auxilio doenca e
previdenciario ao Instituto Nacional do Seguro Social (INSS) e o ajuizamento de acdes
judiciais trabalhistas para reparacao de danos.

Diante da complexidade envolvida no fenbmeno saude-doenca no ambiente laboral
relacionado a exposicdo ao ruido, ha necessidade de debater a eficacia das normas

regulamentadoras, incapazes de prevenir o adoecimento dos trabalhadores.

A epidemiologia e o ruido ocupacional

Para a realizacéo deste trabalho optou-se pelo seguinte conceito de epidemiologia:

Abordagem dos fenbmenos da saude-doencga por meio da quantificagdo,
usando bastante o célculo matematico e as técnicas estatisticas de
amostragem e de analise. Entretanto, apesar do uso e até abuso da
“numerologia”, a moderna Epidemiologia n&o se restringe a quantificacao.
Cada vez mais emprega técnicas alternativas para o estudo cientifico da
saude coletiva. De fato, todas as fontes de dados e de informacdo séo
vélidas para o conhecimento sintético e totalizante das situagfes de saude
das populagbes humanas. [..] Atualmente, podemos dizer que a
Epidemiologia se constitui na principal ciéncia da informacao em saude (1).

Neste estudo, a andlise epidemioldégica ndo se restringira a analise de dados
estatisticos de pessoas acometidas por doencas decorrentes da exposicdo ao ruido
ocupacional, mas sim ao levantamento de dados relativos as divergéncias normativas na
regulamentacdo da fixagdo dos limites de exposicédo ao ruido aos quais os trabalhadores
podem ser “seguramente” submetidos em seu ambiente de trabalho.

Segundo Moraes (11), o ruido € o agente fisico que constitui um dos maiores riscos
potenciais para a saude dos trabalhadores. A Convencdo n° 148 da Organizagdo
Internacional do Trabalho (OIT), considera que o termo “ruido” compreende qualquer som
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gue possa provocar perda de audicdo, ser nocivo a saude ou que ofereca qualquer outro
tipo de perigo (11).

O desfecho a saude consolidado na literatura para a exposi¢cdo ao ruido,
caracterizada pelo nivel sonoro e o tempo submetido a ele é a PAIR. Entretanto, existem
outras variaveis que concorrem para este desfecho: metabdlicas, bioquimicas, genéticas,
estilo de vida (11).

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) (17) considera que o ruido de até 55 dB(A)
pode ser perturbador, mas o organismo é capaz de se adaptar a ele sem que ocorra danos
a saude. Porém, as consideracfes sobre os limites estabelecidos referem-se a dimensao
da comunidade e ndo a ambientes ocupacionais.

A exposicdo ao ruido também esté associada a hipertenséo, isquemia, irritabilidade e
distarbios no sono, que se agravam conforme o tempo de exposicdo e medida do nivel
sonoro (14).

Concernente a exposicdo em ambientes de trabalho industriais, a OMS estabelece
como limiar seguro o valor de 70 dB(A) para 24 horas de exposi¢ao ou transformando para
oito horas de exposicdo pelo critério da igual energia, 75 dB(A) (17). Ja a legislacdo
brasileira € mais permissiva partindo do nivel de 85dB(A) em 8 horas de exposicao.

Mendes e Dias (10) ao investigarem em que contexto surge a necessidade de se
abandonar o modelo de salde ocupacional, que valoriza mais 0s conceitos consagrados
nas relagdes trabalhistas do que as necessidades individuais dos trabalhadores, concluem
que:

Desmorona o mito dos "limites de tolerancia” que fundamentou a l6gica da
saude ocupacional (principalmente higiene e toxicologia) por mais de 50
anos. A fundamentacdo cientifica € questionada (para ndo dizer
desmoralizada); o conceito de "exposi¢do segura” € abalado; e os estudos
de efeitos comportamentais provocados pela exposicdo a baixas doses de
chumbo e de solventes orgéanicos, pdem em xeque 0s critérios de "protecao
de saude" que vigiram nos paises industrializados ocidentais até ha pouco

(27).

E exatamente nesse ponto que se encontra a problematica deste estudo, pois 0s
mitos dos “limites de tolerancia” e da “exposi¢gao segura” vigoram na legislagao brasileira
fundamentada no conhecimento cientifico construido pela epidemiologia nos ultimos 50
anos (6).
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Esses niveis de “exposicdo segura” ignoram a realidade das condigdes laborais, as

necessidades subjetivas das relacdes de trabalho e a saude dos trabalhadores.

Das alteracbes na fixacdo dos limites de tolerancia para a exposicdo dos
trabalhadores ao ruido ocupacional

A Convencao n° 148 da OIT sobre a protecdo dos trabalhadores contra os riscos
profissionais devido a contaminacao do ar, ao ruido e as vibracdes no local de trabalho
assinada em Genebra, em 1° de junho de 1977 e incorporada a legislagdo brasileira por
meio do Decreto n° 93.413, de 15 de outubro de 1986 (3), colaborou para a alteracdo da
Consolidacdo das Leis Trabalhistas (CLT) com a edicdo da Lei n° 6.514, de 22 de
dezembro de 1977 (4), alterando o capitulo V da CLT, relativo a seguranca e medicina do
trabalho:

Art. 200 - Cabe ao Ministério do Trabalho estabelecer disposi¢cdes
complementares as normas de que trata este Capitulo, tendo em vista as
peculiaridades de cada atividade ou setor de trabalho, especialmente sobre:

[...]

VI - protecdo do trabalhador exposto a substancias quimicas nocivas,
radiacGes ionizantes e nao ionizantes, ruidos, vibracdes e trepidacdes ou
pressdes anormais ao ambiente de trabalho, com especificagdo das
medidas cabiveis para eliminagdo ou atenuacdo desses efeitos limites
maximos quanto ao tempo de exposicao, a intensidade da acdo ou de seus
efeitos sobre o organismo do trabalhador, exames médicos obrigatorios,
limites de idade controle permanente dos locais de trabalho e das demais
exigéncias que se fagcam necessarias (4);

A lei conferiu ao MTE a competéncia para regulamentar os limites maximos quanto ao
tempo de exposigdo, a intensidade da acéo ou aos efeitos do ruido sobre o organismo do
trabalhador e, também, para especificar as medidas cabiveis para eliminacdo ou
atenuacao desses efeitos. Diante disso, o MTE editou a Portaria MTb n° 3.214, de 08 de
junho de 1978, instituindo a Norma Regulamentadora n® 15 (NR 15) (5).

A NR 15, que regulamentou as atividades e operagdes insalubres (5), em seu anexo
1, fixou os limites de tolerancia para a exposi¢cao segura ao ruido, a partir do nivel critério
de 85 dB(A), sendo que a cada 5 dB de elevacao do nivel sonoro deve haver uma reducéo
do tempo de exposicdo pela metade. Esse critério ndo se ancora na literatura
epidemiologica, tampouco na dimensdo fisica do ruido. Sua adocdo representa um
agravamento do risco a saude do trabalhador, pois avaliacdes da exposi¢do tendem a ser
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subdimensionadas quando se compara com o0 critério baseado na igual energia,
sustentado pela 1ISO-1999 e adotado pela Norma de Higiene Ocupacional, NHOO1 (7).

Entretanto, para fins de concessédo de aposentadoria especial, 0 agente ruido possui
o limite de tolerancia fixado nas normas previdenciarias, o que vem gerando controveérsias
em torno do assunto.

Segundo Saliba (16) o Decreto n° 53.831/64 estabelecia o limite de 80 dB(A),
enquanto no Decreto n° 83.080/79 e no Decreto n° 3.048/99 (vigente) o limite méximo de
exposicdo ao ruido ocupacional para fins de concessédo de aposentadoria € de 90 dB(A)
para o mesmo periodo de tempo de exposi¢cdo. Em 19 de novembro de 2003, o Decreto n°
4.882 alterou o item 2 do anexo IV do Decreto n° 3.048/99, estabelecendo a concesséo de
aposentadoria especial a exposicdo a niveis de exposicdo normalizados superiores a 85
dB(A). Portanto, dependendo da época em que ocorreu a prestacdo de servigos pelo
trabalhador, os limites para concessdo de aposentadoria especial sdo diferentes para as
mesmas condi¢cdes de tempo de trabalho (16).

Com a edicao do Decreto n° 4.882/03 houve a uniformizacdo da fixacdo do limite de
tolerancia com a NR 15 do MTE para fins previdenciarios. Ainda assim, a legislacédo
brasileira estd em descompasso com os limites de seguranca a saude fixados pela OMS
em 75 dB(A), o que somado as alteracdes regulamentares ocorridas nos ultimos anos,
mais a significativa quantidade ac¢des judiciais pleiteando algum tipo de indenizacao por
dano causado pelo ruido no ambiente de trabalho, percebe-se que os critérios utilizados
para a fixacdo dos limites de exposicado ao ruido no Brasil ainda tem muito a evoluir para

garantir a protecdo da saude dos trabalhadores.

Eficacia das normas que regulamentam a seguranca dos trabalhadores expostos ao
ruido

Ha limitados estudos que observam a repercussao da legislagdo sobre a exposicdo
ao ruido. Na regulamentacédo da atividade ocupacional na mineracao nos Estados Unidos
da América (EUA) foi observado impacto sobre a reducao da exposicédo quando da adocgao
de novos instrumentos legislativos elevando o uso de EPIs e a vigilancia em saude (8).

No Brasil, onde o modelo de saude do trabalhador emerge no inicio dos anos 80, no
contexto da transicdo democrética e dos movimentos sociais, observa-se que o discurso
precisa evoluir para que se desvencilhe das praticas impregnadas de absolutismo cientifico
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gue embasavam o modelo da saude ocupacional (10). Prova disso, sdo as oscilacfes
normativas na fixacdo de um ‘limite de tolerancia” para assegurar a saude dos
trabalhadores expostos ao ruido.

A American Conference Governamental Industrial Hygienists (ACGIH) estabelece que
o limite de tolerancia para o ruido néo protege todos os trabalhadores dos efeitos adversos
da exposicdo, pois existem fatores que predispdem individuos a patologias auditivas.
Observa-se que em nivel mundial, para a populacdo masculina, cerca de 22% das perdas
auditivas sé@o atribuidas ao ruido de origem ocupacional (13). Portanto, deveriam ser
apenas referenciais para um programa de conservagdo auditiva, ndo um divisor legal
absoluto que exclui qualquer possibilidade de dano a saude do trabalhador durante a sua
vida laboral (16).

A legislacdo ocupacional, em relacdo aos ‘limites de seguranga” estabelecidos,
possui limitacdes que prejudicam a avaliagcdo de risco em detrimento do trabalhador. O
critério empregado e sustentado pela NR 15 subdimensiona o valor da dosimetria de
exposicdo, jA que ndo se assenta no padrdo da igual energia ou o fator de troca igual a
trés, como se baseia a Diretiva Europeia (2002), NIOSH (1998) e mesmo a ACGIH (2009)

(12) (2).

Considerac0es finais

Investigar a eficacia das normas regulamentadoras da seguranca dos trabalhadores
expostos ao ruido ocupacional é fundamental na discussao dos paradigmas normativos e
contribui para o desenvolvimento das politicas publicas de protecdo da saude dos
trabalhadores.

Em um modelo de estado democratico de direito, tendo por principio a aplicacdo das
normas pro-misero, o estabelecimento dos “limites de toleréncia” deveria ser norteado por
um dialogo entre as normativas definidas pelas areas do trabalho, previdéncia social, da
saude e dos trabalhadores. Os limites citados, cujo fim precipuo é o da prevencao,
serviriam com justica a esse papel, caso se referissem ao embasamento epidemiolégico
oferecido pela literatura mais rigorosa sobre o tema. Entretanto, o que se constata é uma
falta de coeréncia na definicdo das regras que deveriam garantir a satude e seguranca dos

trabalhadores expostos aos riscos ocupacionais do ruido.
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Existe uma lacuna entre os limites sugeridos pela literatura epidemiolégica e pelo
corpo normativo em vigor, em uma regido de conflito que parece ser fortemente
determinada por profundos interesses do capital.

Mendes e Dias (10) afirmaram com lucidez que a caminhada da medicina do trabalho
a saude do trabalhador encontra-se em processo. Mas em relacédo a evolugdo normativa

brasileira, o processo, ha muito tempo, encontra-se estagnado.
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Resenha

Avancos e retrocessos do direito a satde no Brasil: uma andlise critica®

Sandra Mara Campos Alves?

O direito a saude, reconhecido na Constituicdo de 1988 como direito social e de
cidadania, representou importante conquista da sociedade brasileira, fruto de intensa
mobilizagcdo social articulada em tempos de restricdo democrética. Todavia, a implantacéo
do sistema de salde idealizado pelos sanitaristas, ainda se encontra em fase de
implementacéo, e ao longo desse processo, observa-se avancos e retrocessos.

Nesse sentido, a obra é pertinente e atual vez que apresenta uma andlise dos
retrocessos doutrinarios e institucionais que atingiram o direito a saude ao longo dos
altimos 28 anos, ao tempo que também apresenta alternativas para que seja possivel uma
reversao desse quadro.

Logo na introducéo o autor apresenta uma questao que, segundo ele, representa a
esséncia do debate da sua obra, que aqui reproduzo: “Como se da a origem e
desenvolvimento do direito fundamental social & saude desde sua constitucionalizacdo até a
conjuntura atual, tendo em vista as mudancgas juridicas, politicas e econbmicas, avangos e
retrocessos por que passou o direito sanitario no Brasil no decorrer desse periodo; e quais as
alternativas para sua completa efetivagdo?” (p. 21).

A partir dessa indagagéo, a obra se divide em trés capitulos, onde o autor insere 0s
diversos pontos de sua abordagem — da reforma sanitaria as alternativas de enfrentamento
ao retrocesso social na saude — para entdo apresentar suas consideracdes finais.

O Capitulo 1 apresenta uma analise histérico-dialética do contexto politico, social e
econdmico brasileiro nos diversos momentos da reforma sanitéria, desde a reivindicacéo
por um novo modelo sanitario, a implantacdo das politicas de saude na década de 1990, e
analise a partir dos anos 2000, com os governos Lula e Dilma.

Nesse contexto, o autor apresenta os fatos tradicionais e imutaveis desse processo

by

de reivindicacdo do direito a saude e as acdes realizadas pelo movimento da reforma

1 Cunha JRA. Avancos e retrocessos do Direito a Saude no Brasil: uma analise critica. Rio de Janeiro:
Multifoco, 2016. ISBN 978-85-5996-072-3
2 Advogada, Doutoranda em Saude Coletiva pela Universidade de Brasilia-UnB. Email: smcalves@gmail.com
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sanitaria brasileira, mas também relatos incomuns aos leitores habituais desse tema, como
a referéncia as duas comissOes instaladas respectivamente em 1983 (Comissao
Parlamentar de Inquérito da Camara dos Deputados) e 1987 (Comissdo Especial do
Senado Federal), com o objetivo de apurar a divida externa brasileira; a critica a teoria das
geracOes/dimensdes dos direitos fundamentais e a proposicdo de interpreta-los de modo
amplo, respeitando as peculiaridades inerentes a cada um desses direitos, sem que haja
uma restricdo a sua andlise as caracteristicas de cada uma das geracdes apresentadas.

Ainda no Capitulo 1, apresenta a influéncia do neoliberalismo para as politicas
publicas de saude no Brasil. Destaca a instalacdo tardia dessas medidas no Brasil face a
resisténcia do empresariado industrial em se submeter ao capital financeiro comandado
por grandes empresas transnacionais; a forte oposicdo formada por parlamentares
progressistas e grupos da esquerda que propugnavam por mudancas estruturantes como
reforma agraria, urbana e universitaria, e que portanto, eram diametralmente opostas
aguelas defendidas pelo neoliberalismo; e a propria Constituicdo Cidada, que estabeleceu
um novo paradigma de protecdo social, especialmente com a inclusdo de um capitulo
dedicado a Ordem Social.

O autor aborda ainda a eleicdo do Presidente Lula, almejada por muitos como a via
possivel para uma inflexdo mais progressista do Estado; e a frustagdo de muitos dos seus
apoiadores com as sucessivas medidas implementadas que constituiram retrocessos nos
planos sociais, politicos e econdmicos. Destaca ainda as consequéncias dessas medidas
para o proprio Partido dos Trabalhadores (PT), como a ruptura interna, saida de varios
parlamentares, e fundagdo de um novo partido de esquerda, o Partido Socialismo e
Liberdade (PSOL), apoiado nos ideais originarios do PT.

Destaca a divergéncia doutrindria acerca do tipo de governo empreendido pelo
presidente  Lula, se fundamentado em um receituario pdés-neoliberal e
neodesenvolvimentista (Pochmann, 2010; Sader et al, 2013; Mercadante, 2010; Dulci,
2013, etc.) ou se efetivamente neoliberal, inclusive quando analisado as politicas de
transferéncia de renda, visto que seguiam a légica imposta por organismos internacionais
como o Banco Mundial e Fundo Monetario Internacional (Gongalves, 2013; Arruda Jr,
2012; Arcary, 2012).

Sobre o governo Dilma, que foi herdeiro do projeto politico de seu antecessor, o autor
destaca especificamente as manifestacées populares ocorridas em junho de 2013, em que
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se reivindicava melhorias nas politicas publicas de saude, educacgéao, transporte, etc. em
detrimento aos investimentos vultosos realizados pelo Estado brasileiro para a realizacéo
de megaeventos (copa do mundo de futebol e olimpiadas). Como a obra foi editada antes
do impeachment, apresenta apenas a exigéncia dessa punicdo frente ao
descontentamento geral com as inUmeras ac¢des alinhadas a retrocessos trabalhistas,
previdenciarios, a alta inflacéo, e aos escandalos de corrupcéo envolvendo politicos do alto
escaldo ligados ao governo, e importantes empresas publicas, especialmente a Petrobrés.

Especificamente sobre as politicas de saude empreendidas ao longo dos governos de
Lula e Dilma, o autor apresenta, de forma inicial, a expectativa existente sobre a retomada
do projeto de Reforma Sanitaria, concebido em sua forma original, vez que os quadros do
setor saude ligados ao PT era composto de historicos sanitaristas. Entre as divergéncias
doutrinérias sobre a caracteriza¢do das politicas de salude, se avangadas ou retrogradas, o
autor elenca os seguintes fatos ocorridos durante o primeiro governo Lula: politica de
saude Bucal com o Programa Brasil Sorridente (ampliacdo das equipes de saude bucal),
aliado a aumento significativa de centros de especialidades e laboratoérios regionais de
préteses dentarias; o Servico de Atendimento Moével de Urgéncia (SAMU), ligado a Politica
de Atencéo as Urgéncias e Emergéncias; e o Programa Farmacia Popular, que subsidia a
compra de medicamentos.

Outros avancos relatados nesse periodo dizem respeito a valorizacdo da atencao
basica como politica orientadora do Sistema Unico de Satde, e o olhar sobre a tema dos
medicamentos, com a regulacdo de precos pela Camera de Regulacdo de Mercado de
Medicamentos (CAMED), a politica de medicamentos genéricos e a realizacdo da primeira
Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica.

No segundo mandato, observa-se outra linha de acdo, fundamentado no
neodesenvolvimentismo sanitario, com incentivos ao complexo médico-hospitalar.
Apresenta entdo os programas oficiais como o Programa de Aceleracdo do Crescimento
da Saude (Programa Mais Saude), com o objetivo de desenvolver o complexo médico-
industrial da saude, gerando emprego e renda, e a tentativa de realizacdo da associacao
virtuosa entre saude, desenvolvimento e inovacao; e, a criacdo de empresas publicas na
area de pesquisa e desenvolvimento em saude, como a Empresa Brasileira de

Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobras).
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Aponta ainda para a expansado da estratégia de saude da familia e a criacdo dos
Nucleos de Apoio a Saude da Familia (NASF) como apoio as equipes multiprofissionais,
guardando assim coeréncia com o incentivo prestado a atengdo basica durante o primeiro
mandato. Como principais avangos elencam as melhorias dos determinantes e
condicionantes sociais da saude.

O autor também colaciona as criticas ao desempenho das politicas de saude
implementadas no governo Lula externadas por Bravo (2009), Batista Jr. (2010) e Bahia e
Scheffer (2013), definindo-as como “deforma sanitaria” (p. 93), vez que fortaleceu a politica
neoliberal e o incentivo aos planos e seguros privados de saude, em detrimento a baixa
valorizacdo das deliberacbes tomadas nas conferéncias e conselhos de saude. Nesse
sentido, o autor faz coro as criticas e reconhece os impactos negativos que levam a
desmobilizacdo dos diversos setores em defesa do SUS.

Na sequéncia, destaca que o Brasil € o Unico pais com sistema universal em que o
gasto privado é maior que o gasto publico, o que reforca o histérico subfinanciamento do
SUS. Afinal, apesar da magnitude do texto constitucional que reconheceu a saiude como
um direito social de cidadania, com forte influéncia welferiana, a Carta Magna nao garantiu
uma base material de financiamento compativel com o novo sistema de saude.

No tocante ao governo Dilma, o principal destaque é o Programa Mais Médicos,
especificamente na dimensdo do provimento emergencial, para suprir 0S vazios
assistenciais em areas vulneraveis. O ponto de retrocesso é a aprovacdo da Lei n°
13.097/2015, que, segundo autor, favoreceu o complexo médico-industrial-financeiro, pois
passou a permitir a entrada de capital financeiro internacional na assisténcia a saude.

O Capitulo 2 se propbe a exemplificar e discutir alguns retrocessos no ambito
sanitario, sendo dois no campo doutrinario (minimo existencial e reserva do possivel), e
dois no plano institucional (criagdo da Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares —
EBSERH, e a ndo aprovacéo do Projeto Saude + 10).

Inicialmente, a obra apresenta uma descri¢cdo da construcao dos conceitos do minimo
existencial e da reserva do possivel e sua “tradugédo deslocada” para o contexto brasileiro,
para entdo afirma-los como retrocessos no campo sanitario. No caso do minimo
existencial, a teoria vem sendo utilizada para restringir o direito a saude ao ambito da
atencdo primaria, e restringir o alcance dos principios da universalidade e integralidade.
Em um passado recente foi bastante utilizada nos tribunais como argumento de defesa da
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Fazenda Publica para enfrentamento do fenbmeno da judicializacdo da saude, porém,
atualmente, a tese ndo tem sido recepcionada nos tribunais nacionais.

Ponto de destaque é a construcdo argumentativa do autor para defender a sua tese
de retrocesso sanitario ao comparar o conceito de minimo existencial com o de basico
social, utilizando as contribuicdes de Pereira (2011), que por sua vez se apoia em Hayek,
Rawls, e Gough & Doyal. Afirma o autor que “o basico social se diferencia do minimo
existencial no sentido de que é uma politica estrutural, exigindo reformas de base, como a
efetivacdo de uma reforma sanitaria com base em nossa Constitui¢ao [...]" (p. 113).

Ja a avaliacdo do conceito da reserva do possivel como retrocesso sanitario, o autor
parte do pressuposto que inexiste critérios objetivos que possam avalizar a existéncia de
recursos publicos insuficientes para a efetivacdo dos direitos sociais de natureza
prestacional, como a saude. Assim, 0 uso desse argumento sem comprovagcdo empirica é
caracteristica de setores que ndo se comprometem com a saude enquanto um direito de
cidadania.

Sobre os retrocessos de natureza institucional, o autor destaca a criagdo da Empresa
Brasileira de Servicos Hospitalares por um governo de esquerda, apesar das
manifestacdes contraria advindas dos movimentos em defesa da saude, cristalizado nas
recomendacdes advinda da XIV Conferéncia Nacional de Saude, em que a plenaria
reprovou toda e qualquer forma de terceirizacdo da gestdo de servigos publicos de saude
para empresas, fundacdes privadas e organizagdes sociais.

Esse fato, por si sO, representa a dissociagdo existente entre o Poder Executivo, o
Poder Legislativo, e a vontade popular, vez que a Conferéncia de Saude é a arena por
exceléncia da participacdo da comunidade, contando com a representacdo de varios
segmentos sociais, e que detém a responsabilidade de avaliar a situacdo de saude e
propor diretrizes para formulagéo de politica publicas.

Outro episddio em que o governo “deu as costas” a manifestagdo popular foi no
campo do financiamento da saude, quando houve uma ampla movimentacao para garantir
um percentual minimo de investimento federal para a saude, denominado “Saude + 107,
que consistia na aplicagdo minima de 10% (dez por cento) da receita corrente bruta da
Unido, para a area da saude. Apesar da coleta de 2,2 milhdes de assinaturas em torno
desse proposito, gerando um projeto de lei de iniciativa popular (PLP n°321/2013), a
aprovacao da Emenda Constitucional n°® 86/2015 enfraqueceu o pleito vez que promoveu a
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alteracdo do financiamento para estabelecer percentuais minimos e de carater progressivo
(iniciou com 13,2% e até 2020 deve atingir 15%), mas com base na receita corrente
liquida.

Esse tema esta diretamente relacionado com um assunto recente e bastante
polémico que é a discussdo da PEC 55 (PEC 241), que prevé o congelamento das
despesas primarias da Unido, pelos préoximos 20 anos, garantindo o reajuste dos
or¢camentos das areas sociais com base no célculo da inflagdo do periodo.

Conclui-se que o que era uma reivindicagdo em torno da ampliacdo do financiamento
da saude se tornou uma sucessao de constrangimentos para o direito a saude, provocado
por fatores extras setoriais, especialmente a busca pelo equilibrio macroeconémico.

O Capitulo 3 contém a grande inovacao da obra, que é a apresentacdo do principio
da proibicdo do retrocesso social e a auditoria constitucional da divida publica como
alternativas de enfrentamento aos retrocessos sanitarios.

De modo bastante didatico, o autor explica a importancia de se abordar os principios
juridicos na interpretacdo de textos normativos — como no caso do arco normativo do
direito a saude — e as consequéncias para o contexto social, trazendo argumentos de
Esser (1961), Larenz (2001), Dworkin (2010) e Alexy (2011).

Passa entdo a apresentagdo do principio da proibicdo do retrocesso social, e todo o
seu processo de desenvolvimento na Europa — Alemanha, Italia e Portugal — e retoma a
interpretacdo desse mesmo principio na Europa atual, em um contexto de pds-crise
imobiliaria de 2007/2008, e que resultou em graves consequéncias para os direitos sociais.

Aborda os problemas intrinsecos ao capitalismo e os principais retrocessos advindos
com a crise econdmica, a saber: radicalizacdo do capital financeiro; enfraquecimento do
capital produtivo e industrial; esforco para gerar superavit primario; deslocamento de
recursos do orcamento social para o pagamento de dividas e juros; superexploracéo dos
trabalhadores para geracdo de mais valia e restricbes de direitos sociais.

Ponto curioso é a visdo dialética apresentada pelo autor sobre as consequéncias dos
retrocessos sociais na seara politica. De um lado o atentado ao Estado Democratico de
Direito, e como anverso dessa moeda, o ressurgimento das lutas sociais, especialmente
Nnos paises com crise mais intensa.

Nesse contexto, a saude € diretamente atingida, especialmente com a reducédo do
seu financiamento publico, a0 mesmo tempo em que 0s servicos publicos de saude
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passam a receber um fluxo maior de pessoas, especialmente em virtude da reducédo dos
gastos das familias, empresas e individuos com planos e seguros privados de saude.

No contexto brasileiro, especificamente, a discussdo acerca do principio da proibicdo
do retrocesso social ainda € incipiente, e o autor recomenda cautela de modo a ndo haver
uma transposicdo mecanicista de um conceito elaborado em uma sociedade determinada,
para o Brasil, com suas realidades sécio-politico-econémica especificas. “Deve-se lembrar
gue uma coisa € a aplicacdo de uma teoria em um modelo de pais ‘central’, outra coisa € a
aplicagdo desta mesma teoria em um pais ‘periférico” (p. 162).

Todavia, recomenda o0 seu emprego no combate as medidas de retrocesso
perpetradas contra o SUS, vez que o principio tem a funcdo de “garantir o grau de
concretizacdo dos direitos fundamentais sociais [...], ndo permitindo, de forma alguma, que
se retroceda a um quadro socio-juridico j& esgotado, distante do ideal proposto pela Carta
Magna” (p. 169).

A atuacdo na defesa do direito sanitario deve se dar em duas frentes. A primeira na
defesa da propria Constituicdo, que de modo impar albergou os principios do direito a
saude e delineou a forma de organizacdo das acdes e servicos publicos de saude; e a
segunda é acompanhar pari passu os Poderes da Republica, para que ndo promovam atos
gue levem a retrocessos sociais, enfatizando entdo a forca e a importancia da mobilizagéo
e participacdo popular em defesa da salde, da mesma forma que ocorreu quando da
reivindicagdo por um novo sistema de saude.

Outra alternativa proposta € a auditoria constitucional da divida, vez que o governo
vem utilizando, nos ultimos tempos, grande parte de seu orgamento para o pagamento de
juros e amortizacdes da divida externa. Desse modo, uma vez que ha previsdo
constitucional de tal instrumento (art. 26, ADCT), necessario coloca-lo em prética,
especialmente agora em virtude da crise econdmico e do forte ajuste fiscal que avizinha

Ademais, argumenta o autor, a auditoria da divida — constatando irregularidades e
abusos - seria capaz de redirecionar os recursos publicos para setores sociais,
especialmente a saude, solucionando o problema histérico do subfinanciamento do SUS.

Em um contexto de forte crise econdmica, importante trazer a colacdo a afirmacéo de
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Carlos Ocké-Reis® sobre a natureza anticiclica e anti-inflacionaria do financiamento da
saude, contribuindo para a mitigacdo das desigualdades sociais e restabelecimento da
coesao social.

Ainda sobre o ponto da auditoria constitucional da divida, o autor apresenta entdo
alguns paises que a realizaram — Equador, Argentina e Grécia — sendo que apenas o0
primeiro fez uma auditoria oficial, e que foi submetida a Cortes Internacionais. O resultado
para o pais foi positivo, com o0 aumento do investimento puablico em saude, o que nos deixa
um alento sobre alguns possiveis caminhos existentes ao longo dessa ardua disputa entre
capital e direitos sociais.

No capitulo destinado as considerac¢des finais, fica claro para o autor que os avancos
foram timidos, mas que os retrocessos politicos, sociais e institucionais foram desinibidos,
motivo pelo qual demonstra a necessidade de transformacdes estruturais para que 0s
avancos e conquistas insertos no texto constitucional sejam cumpridos e respeitados.
Cobra, do movimento sanitario, a adeséo as alternativas radicais propugnadas na obra,
vez que estdo devidamente fundamentadas na prépria Constituicdo Cidada.

Ademais, deixa claro que no momento atual de crise econOGmica, politica e de
descenso de participacdo, é necessario ao movimento sanitario, sair da zona de conforto e
retomar o carater protagonista, transformador e reivindicatério que ja foi a sua
caracteristica indelével.

A obra possui um contetudo politico e econdmico forte, como ndo poderia deixar de
ser ao se analisar um tema que tem forte imbricamento social e econémico. A proposi¢ao
de alternativas até entdo pouco debatidas no plano doutrinario entre os autores festejados,
demonstra que existem searas pouco exploradas e que podem significar alternativas
possiveis (?) para o resgate do direito a saude como originariamente concebido.
Necessario investiga-las com mais propriedade para compreender o real alcance desses

instrumentos e os impactos que podem gerar na garantia do direito a saude.

3 Ocké-Reis, C. Qual a magnitude do gasto tributario em salde? (Acesso 15 nov 2016). Disponivel em:
http://cebes.org.br/2014/12/carlosocke-escreve-sobre-gasto-tributario-em-saude/
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Como ponto marcante, a necessidade do movimento sanitarista se reinventar, ndo so
no aspecto de mobilizacdo social, mas, sobretudo com novas proposicées e alternativas

gue levem a construcdo de uma consciéncia social sanitaria.
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