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EDITORIAL

O numero atual do Cadernos |Ibero-Americanos de Direito Sanitario apresenta uma
variedade tematica propria desse novo ramo do direito. Os assuntos aqui tratados permitem
ao leitor compreender a complexidade do proprio objeto de estudo dessa ciéncia, o direito a
saude.

O artigo que inaugura o atual numero do CIADS, escrito por Sousa, Tavares e Rocha,
analisa as versdes do Plano Nacional de Politica para as mulheres, em uma perspectiva de
desenvolvimento dos direitos humanos das mulheres no Brasil. Uma das conclusbes dos
autores é que o elemento saude demanda, do Estado, um agir capaz de compreender e
abarcar a dimensao das diversidades existentes nesse grupo.

A tematica da participacdo social abordada por Soares esta inserida no contexto da
vigilancia de medicamentos e, aponta para a necessidade de melhorias nos mecanismos e
instancias de participagcao de modo a aumentar o engajamento de novos sujeitos, e o desfio
de transformar o paciente em cidadao participativo e protagonista de mudancas.

Quevedo e Leal apresentam a perspectiva de qualificagdo da gestdo da saude e
correta utilizacado de recursos publicos a partir da analise dos servicos de auditoria de saude
na area de orteses, proteses e materiais, em uma pesquisa empirica realizada na Secretaria
Estadual de Saude do Rio Grande do Sul.

Mora e Quirds, por sua vez, tratam do crime de exercicio ilegal das profissbes de
farmacia e medicina na Costa Rica, além de também abordarem aspectos comparados na
legislagao da Espanha e Argentina.

Outro tema presente no CIADS é o da judicializagao das politicas publicas de saude,
abordado em dois artigos distintos. Domingos e Rosa tratam a tematica sob aspecto do
direito coletivo, em que a grande quantidade de demandas individuais pode representar uma
quebra no principio da isonomia. Ao passo que Damasceno e Ribeiro apresentam um
panorama da judicializacdo de medicamentos nos municipios da regido metropolitana de
Belém - Para.

A comunicagao breve aborda o tema do movimento anti-vacina, o aumento de sua
influéncia no mundo, e o desafio das autoridades sanitarias nacionais e supranacionais em

lidar com as suas consequéncias.
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O CIADS encerra esse numero com a resenha do segundo volume da Coletéanea
Direito a Saude, publicado pelo Conselho Nacional de Secretarios de Saude, que trata dos
dilemas do fendbmeno da judicializagao.

Desejamos aos leitores do CIADS uma boa leitura, ao tempo em que acreditamos

que, com as reflexdes e debates aqui expostos, o direito a saude saira mais fortalecido.

Maria Célia Delduque
Sandra Mara Campos Alves

Editoras cientificas dos Cadernos Ibero-Americanos de Direito Sanitario
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Dimensoes dos direitos fundamentais no Plano Nacional de Politicas
para Mulheres'

Dimensions of fundamental rights in the National Plan of Policies for Women

Dimensiones de los derechos fundamentales en el Plan Nacional de Politicas para la Mujer

Maria Eliane Alves Sousa?
Maria de Fatima Lobato Tavares?

Rosa Maria da Rocha*

Resumo

Objetivo: analisar as propostas de agdes das trés versdes do Plano Nacional de Politicas
para Mulheres (PNPM) como contribuicdes ao desenvolvimento dos direitos humanos das
mulheres no Brasil, especialmente o direito a saude. Metodologia: pesquisa teorica e
documental sobre o avancgo historico dos direitos das mulheres como dimensdes de direitos,
em aspectos relacionados a atencao do Estado em politicas publicas de promog¢ao da saude.
A revisao documental foi adotada como procedimento técnico de observacao indireta por
meio de documentos oficiais, tendo como fontes dos dados secundarios os textos das trés
versdes do Plano Nacional de Politicas para Mulheres, disponiveis em sitios oficias do
governo brasileiro. Resultados: os PNPM trazem a narrativa da busca de inovacgbes e
avangos nos direitos das mulheres, porém as ag¢des propostas concentram-se mais nas
praticas tradicionais para a saude reprodutiva. Conclusodes: apesar de algumas limitagdes,
as estratégias e agdes dos planos podem contribuir para desenvolver aspectos de cidadania
e direitos que visam incrementar a vivéncia social e a equidade, diminuir as vulnerabilidades
e melhorar a qualidade de vida.

Palavras-chave: Direitos humanos. Direito a saude. Direitos da Mulher. Politicas publicas.

Justica social.

Abstract

Objective: to analyze the proposals of actions of the three versions of the National Plan of
Policies for Women (PNPM, in Portuguese) as contributions to the development of the human
rights of women in Brazil, especially the right to health. Methodology: theoretical and
documentary research on the historical advancement of women's rights as dimensions of
rights, in aspects related to the attention of the State in public health promotion policies. The

1O presente artigo € parte dos resultados de pesquisa da dissertagdo de mestrado intitulada Promogédo da satide e
equidade: contribuicées dos Planos Nacionais de Politicas para Mulheres em situa¢do de vulnerabilidade, desenvolvida no
Programa de Pds-graduagdo em Saude Publica da Escola Nacional de Saude Publica da Fundagdo Oswaldo Cruz, em
2018.

2 Mestre em Saude Publica pela Fundagdo Oswaldo Cruz (Rio de Janeiro). Advogada. Docente da Universidade Estadual
da Bahia. E-mail: measud@gmail.com

3 Doutora em Saulde Publica. Pesquisadora e docente do Departamento de Administragido e Planejamento em Saude,
Escola Nacional de Saude Publica, Fundagdo Oswaldo Cruz (Rio de Janeiro). E-mail: flobato@ensp.fiocruz.br

4 Doutora em Saude Publica. Pesquisadora e docente do Departamento de Administragdo e Planejamento em Saude,
Escola Nacional de Saude Publica, Fundagdo Oswaldo Cruz (Rio de Janeiro). E-mail: rosaensp@gmail
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documentary revision was adopted as a technical procedure of indirect observation through
official documents, using as sources of secondary data the texts of the three versions of the
National Plan of Policies for Women, available in official sites of the Brazilian government.
Results: PNPM brings the narrative of the search for innovations and advances in women's
rights, but the proposed actions focus more on traditional practices for reproductive health.
Conclusions: Despite some limitations, the strategies and actions of the plans can contribute
to develop aspects of citizenship and rights that aim to increase social experience and equity,
reduce vulnerabilities and improve the quality of life.

Keywords: Human rights. Right to health. Women'’s rights. Public policy. Social justice.

Resumen

Objetivo: analizar las propuestas de acciones de las tres versiones del Plan Nacional de
Politicas para las Mujeres (PNPM) como contribuciones al desarrollo de los derechos
humanos de las mujeres en Brasil, especialmente el derecho a la salud. Metodologia:
investigacion tedrica y documental sobre el avance historico de los derechos de las mujeres
como dimensiones de los derechos, en aspectos relacionados con la atencion del Estado en
las politicas de promocién de la salud publica. La revision documental se adopté como un
procedimiento técnico de observacion indirecta a través de documentos oficiales, utilizando
como fuentes de datos secundarios los textos de las tres versiones del Plan Nacional de
Politicas para la Mujer, disponibles en los sitios oficiales del gobierno brasilefio. Resultados:
PNPM trae la descripcion de la busqueda de innovaciones y avances en los derechos de las
mujeres, pero las acciones propuestas se centran mas en las practicas tradicionales de salud
reproductiva. Conclusiones: A pesar de algunas limitaciones, las estrategias y acciones de
los planes pueden contribuir a desarrollar aspectos de ciudadania y derechos que tienen
como objetivo aumentar la experiencia social y la equidad, reducir las vulnerabilidades y
mejorar la calidad de vida.

Palabras llave: Derechos humanos. Derecho a la salud. Derechos de la Mujer. Politicas
publicas. Justicia social.

Introducgao

A Organizagado das Nacgdes Unidas (ONU) elaborou institutos especificos para as
mulheres em relagéo ao desenvolvimento humano como direito: inicialmente, em 1949, criou
a Comissao sobre o Status da Mulher; em 1975, estabeleceu aquele ano como o Ano
Internacional da Mulher e a Década ONU para a Mulher para o periodo de 1976 a1985; em
1979, a Convencgao sobre a Eliminagdo de Todas as Formas de Discriminagdo contra as
Mulheres (CEDAW, em inglés) (1); em 1993, a Declaragdo e Programa de Agédo da
Convencgao de Viena, que versa sobre os direitos humanos das mulheres e meninas (2); e,
em 1994, a Convencgao Interamericana para Prevenir Punir e Erradicar a Violéncia Contra a
Mulher (3,4).

Com base no relatorio de desenvolvimento humano chamado La revolucién hacia la

igualdad en la condicion de los sexos, de 1995 (5), a ONU inseriu na agenda publica mundial
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um conjunto de agdes em prol das mulheres, de modo a envolver liderangas politicas,
governantes, intelectuais, técnicos e organizagdes da sociedade civil, e sugeriu que o0s
governos, em suas agendas publicas locais, tomassem providéncias para acabar com
desigualdades de género, exploragbes e violéncias, e dar atengao especial a saude das
mulheres.

Também em 1995, realizou na China a IV Conferéncia sobre a Mulher, consagrada na
Plataforma de Ag¢ao de Pequim (Acéo para a lgualdade, o Desenvolvimento e a Paz), que
estabelece importantes inovagdes sobre a igualdade de género, o empoderamento e a
transversalidade para que as mulheres tenham condi¢gdes de exercer seus direitos como
direitos humanos das mulheres e meninas, de modo a atingirem seu desenvolvimento
integral como pessoas (6).

Como pais signatario da ONU, o Brasil assinou todas as convengdes sobre a mulher,
em busca de reconhecer a necessidade de adotar medidas de atengao especial a situacao
das mulheres, principalmente nas questdes sobre a saude. Em 1984, elaborou o Programa
de Assisténcia Integral a Saude da Mulher (PAISM), posteriormente transformado na Politica
Nacional de Atencao Integral a Saude da Mulher (PNAISM) (7). Em 1985, criou o Conselho
Nacional dos Direitos da Mulher e, em 2003, a Secretaria de Politicas para Mulheres (SPM)
da Presidéncia da Republica (8). A SPM elaborou as trés versdes (2004-2007(8); 2007-
2011(9); 2013-2015 (10)) do Plano Nacional de Politicas para Mulheres (PNPM), para
promover a melhoria das condi¢gdes de vida e saude.

Os PNPM sao concebidos como importantes conquistas e melhorias dos direitos das
mulheres, sob a forma de politicas de combate as desigualdades de género, e de promogao
de seu desenvolvimento humano. Compreendem as mulheres como um grupo composto por
diversidades étnicas, sociais, econémicas, orientacao sexual, faixa etaria, e em condi¢des
de necessidades e degradagdes diferentes em tais diversidades. Por isso, anunciam
propostas para a melhoria das condi¢cdes de vida e saude das mulheres em suas realidades
cheias de multiplas necessidades: saude, moradia, trabalho, educacéo, seguranca etc.
Propéem politicas publicas articuladas com conhecimentos e ambitos que estdo além dos
setores da saude, mediante estratégias e acdes especificas para os seguintes eixos: mundo
do trabalho e autonomia econémica; educagao; saude integral, direitos sexuais e direitos

reprodutivos; enfrentamento de violéncias, discriminagdes e desigualdades; participagao nos
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espacgos de poder; desenvolvimento sustentavel; cultura, esporte, comunicagao e midia (8-
10).

Sob tais aspectos, os PNPM propéem medidas que articulam politicas publicas
saudaveis, intersetoriais e interdisciplinares, aproximando-se do campo de agado da
promogao da saude, consoante um dos compromissos da Carta de Ottawa (1986):

“reorientar os servicos de saude e os recursos disponiveis para a promogao
da saude; incentivar a participacao e colaboracido de outros setores, outras
disciplinas e, mais importante, da prépria comunidade” (11).

Por isso, a abordagem da promogéo da saude é importante para o estudo dos direitos
humanos das mulheres em dimensdes, a partir da saude como fundamental ao
desenvolvimento das capacidades de vida. Para a Organizagcao Mundial da Saude (OMS), a
promog¢ao da saude € um novo paradigma, porque considera as condi¢gdes fundamentais
para a saude — paz, moradia, educacao, alimentacdo, ecossistema estavel, recursos
sustentaveis, justica social e equidade — para além das concepgdes e modelos biomédicos
tradicionais (11).

A saude, no conceito amplo dado pela OMS, é compreendida como

“um bem publico de interesse nacional, caracterizado como o estado de pleno
bem estar fisico ou bioldgico, psiquico ou mental, social, cultural e ambiental
da pessoa humana individual, coletiva e publicamente considerada” (12).

E um recurso para a vida — e melhoria de sua qualidade — e para o desenvolvimento
humano, pois requer a abordagem da saude como direito humano.

Em nivel internacional, a consideracao da saude como direito humano fundamental é
reafirmada em um importante pacto sobre a saude dos povos, por meio de um dos primeiros
documentos que originaram os debates sobre a promocéo da saude: a Declaragcao de Alma
Ata, em 1978 (11).

O Brasil inspirou-se nesse pacto da Declaracdo de Alma Ata e no conceito de saude
da OMS, para eleva-la a condigdao de direito fundamental legalmente amparado. A
Constituicao Federal de 1988 (13) coloca a saude como direito de todos e dever do Estado,
pautada na concepgao de justica social, sob uma perspectiva integral e universal, que
abrange agdes de promogao, prote¢ao e recuperagao da saude. Portanto, delineou a saude
publica sobre importantes principios fundamentais de direitos humanos, especialmente os
de distributividade, equidade, solidariedade e sustentabilidade (14).
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Este artigo estuda as agdes dos PNPM, considerando a relagdo entre saude e direitos
humanos, sob a perspectiva da promog¢ao da saude. A motivacido esta na busca de
conhecimentos sobre promogao da saude das mulheres, sob a forma de compromisso do
Estado com os direitos humanos. O objetivo é descrever as agdes das trés versdes do Plano,
segundo as dimensdes de direitos humanos reconhecidos e garantidos, que contribuem para
combater as discriminagbes e fomentar o desenvolvimento para mulheres em

vulnerabilidade.

A relacao entre o direito a saude e o Estado

O direito e a saude séo importantes areas de conhecimento e de praticas que possuem
arcaboucos proprios, mas também possuem muitas interligacdes entre si. A saude e o direito
estdo historicamente imbricados como expressdes das relagdes humanas (com o corpo, a
natureza, a sociedade), e nas instancias que d&o suporte a vida. Confluem na histéria como
tributarios da humanidade (15).

Dessa inter-relagao construida historicamente, aparecem os direitos humanos como
fundamento do direito a saude. Essa relacao histérica beneficia o entendimento do direito a
saude como um dos direitos humanos e, por isso, indispensavel para o respeito a dignidade
da pessoa humana. O amplo conceito de saude favorece de modo a interferir positivamente
na interdisciplinaridade que tanto a area do direito quanto a da saude exigem. Nesse
entremeio esta a atuacao do Estado no processo de lutas e conquistas, permeando a politica
entre o direito e a saude.

Schwartz (16) explica que a conexao entre direito e saude acontece pela ideia de
saude. A evolugado do conceito de saude, que n&do tem mais o valor negativo da doencga,
incorpora componentes de outros sistemas do ambiente e ndo somente o acoplamento
biomédico. O direito e a saude sao sistemas existentes dentro de um amplo ambiente,
dependem desse ambiente e estabelecem relagdes entre si e com outros sistemas abertos.
A saude é o ponto de reflexdo desse bindmio, seu objetivo almejado e desejado, que garante
seu constante processo evolutivo. Ela € percebida como um processo qualitativo que
engloba os elementos que a circundam, tais como lazer, moradia e trabalho.

Portanto, a partir desse processo de abertura para incorporar outros elementos de seu

entorno, pode-se entender que o direito a saude n&o esta ligado apenas aos aspectos de
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defesa da saude como cura e prevencao de doencas. Em sua evolugao, incorpora também
outros elementos de bem-estar da vida humana e de sua protecéo.

Por sua vez, essas novas incorporagdoes de elementos a saude exigem da atuagao
estatal um novo comportamento capaz de compreender a real dimenséo das diversidades

existentes, sem deixar de lado o cotidiano social e politico.

O Estado e o desenvolvimento humano

Ao se falar sobre a concepg¢ao do papel do Estado Democratico de Direito na vida
social, pode-se dizer que a sua atuacgao esta presente em toda a sociedade, com o objetivo
de proteger a universalidade dos direitos. E o0 que se pode depreender dos ensinamentos de
Dallari (17), pois que a soberania e o poder do Estado tém “o objetivo de assegurar o respeito
aos valores fundamentais da pessoa humana”.

Continuamente, amplia-se a interferéncia dos poderes publicos na vida coletiva e
individual, com o fim de prover e garantir tal protecdo. Todavia, em um Estado Democratico
de Direito, a extensao da atuacao estatal é limitada por leis e principios expressamente
definidos ou n&o pelo ordenamento juridico, também com o objetivo de proteger e garantir
que direitos fundamentais ndo sejam violados.

O Estado Democratico € rearticulado para superar sua tendéncia expansiva,
incompativel com a pluralidade sistémica da sociedade atual. A partir das tensdes e conflitos,
estabelece uma relagao construtiva, de modo a permitir que o direito ndo seja uma mera
abstragao e a politica ndo seja um poder impotente por falta de referéncia legitimadora. (18).

Entretanto, entre a atuacéo estatal idealizada e a atuacao real cotidiana presente em
toda a sociedade, com o objetivo de proteger a universalidade dos direitos, ha muitas
interferéncias, imperfeicoes e lacunas, especialmente quando se analisam as problematicas
do Estado diante das profundas transformacgdes pelas quais passa o0 mundo contemporaneo.

Sousa Santos (19) observa que o modelo de contrato social da modernidade,
proveniente do consenso neoliberal, se baseia em critérios inclusivos, mas na verdade
operam para reforcar a exclusao dos que nao sao exprimiveis na sociedade civil. O autor
propde um novo contrato social baseado em “sociabilidades alternativas”, como resposta
para solucionar os inconvenientes da exclusdo provenientes do pré e pés-contratualismo

sobre os paises periféricos. Para tanto, é preciso pensar e investir na “redescoberta
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democratica do trabalho” e na “transformagao do Estado em um novo movimento social”. O
Estado passa a ser um articulador e coordenador, e ndo mais um centralizador, para lutar
por uma democracia redistributiva, ndo limitada a democracia representativa e sim
combinada a participativa, transformando o Estado em componente do espago publico ndo
estatal (19).

Sen (20) também critica a atuacéo estatal na atualidade, e propde alternativas contra a
degradagdo humana e social advindas da forte interferéncia da economia na politica.
Propugna por um fortalecimento da democracia e da liberdade. Estes dois pilares devem ser
trabalhados como fundamentos do desenvolvimento, que deve ser um processo de
expanséao das liberdades substanciais das pessoas. O desenvolvimento ndo deve ser visto
de forma restrita como fim e focado em fatores econdmicos. Eles sdo importantes, mas
devem ser considerados como meios de desenvolvimento das liberdades, em conjunto com
outros fatores como as politicas sociais nas areas de educagao e saude, e a garantia dos
direitos civis.

Conforme explica Sen (20), sdo exemplos de liberdades substantivas: ter condi¢coes de
evitar a fome, saber ler, ter participagao politica, dentre outras. Ao analisar as realidades
econdbmicas e sociais de alguns paises, apurou ser necessario que O0s paises
subdesenvolvidos promovam politicas sociais (liberdades), porque estas os ajudardo a
alcancar o desenvolvimento.

Sob a perspectiva do direito, também ha a ideia de que o desenvolvimento deve ser
baseado no ser humano, porque a vulnerabilidade econémico-social leva a vulnerabilidade
dos direitos civis e politicos, o que acarreta a fragilizagdo da democracia. A necessidade de
se pensar em formas de desenvolvimento que se preocupem com politicas sociais &
fundamental para apontar as fungbes que o Estado deve assumir para assegurar um
desenvolvimento sustentavel e democratico, pautado por uma agenda de inclusédo nos
planos local, regional e global (21).

O que esses estudiosos sustentam € a necessaria de continua luta por direitos e sua
defesa, tendo em vista que a existéncia de injusticas, desigualdades e exclusbes gera o
conflito como oportunidade de a sociedade exigir, e fazer uma existéncia mais igualitaria

para todas as pessoas.
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O Estado Democratico de Direito tem como centralidade os direitos fundamentais e sua
efetivagdo, sob a forma de compromisso com os direitos transindividuais, a igualdade, a

inclusao e a liberdade.

A saude como direito

Os direitos humanos constituem o fundamento do Estado Democratico, possuem
validade universal para todos os povos e tempos, independentemente de sua vinculagéo
com certa ordem constitucional, por isso sdo considerados como supranacionais (22).

A Il Conferéncia Mundial sobre Direitos Humanos (Viena, 1993), reconheceu a
legitimidade da preocupacao internacional com os direitos humanos; e que o direito ao
desenvolvimento é um direito humano fundamental, e a saude é abordada como um de seus
pilares (3).

Os direitos fundamentais possuem uma destacada caracteristica, a de vinculacédo dos
poderes publicos, que os coloca como obrigagdes indeclinaveis do Estado. Faz com que a
garantia e a realizacao dos direitos fundamentais sejam dever do Estado, que nao pode ser
afastado sob pena de ofensa a Constituicdo. Essa caracteristica representa a limitagcao
imposta pela soberania popular aos poderes constituidos do Estado, para racionalizar a
atuacao e organizagao destes, de forma a proteger e garantir as liberdades e direitos dos
individuos (23).

Acentua-se que os direitos sociais exigem que o Estado aja prestando servigos ou
atividades, para melhorar as condi¢des de vida e o desenvolvimento da populacao, tentando
atenuar desigualdades e moldar o pais para um futuro melhor. O que se quer é um Estado
ativo, interventor, implementador e transformador (24).

E sob essa 6tica que as politicas publicas na area de satide possuem importante papel,
porque “implica uma abordagem mais complexa impondo a reformulagdo de conceitos e
praticas, tanto na area da saude quanto do Estado e o seu papel frente a sociedade. ” (25).

A partir disso, pode-se dizer que a saude como direito é: direito humano, fundamental
e social. Porque a saude é condicao elementar a dignidade, liberdade e igualdade humana;
seu direito trata de situacgdes juridicas sem as quais a pessoa humana nao se realiza, néo

convive e, as vezes, nem mesmo sobrevive; e, porque possibilita melhores condi¢cbes de
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vida aos mais fracos, para realizar a igualizagdo de situagdes sociais desiguais. Portanto, o
direito a saude é reconhecido como direito universal e igualitario.
Por conseguinte, o enfoque dos direitos humanos € um aporte de cuidado e esperanca,

para se estudar a saude como direito humano (26).

As dimensodes dos direitos fundamentais

Segundo Bobbio (27) os direitos fundamentais tornam-se um dos principais indicadores
do progresso histérico da sociedade, caracterizado por lutas em defesa de novas liberdades
contra velhos poderes, e nascidos de modo gradual, ndo todos de uma vez e nem de uma
vez por todas. Por serem graduais, classificou os direitos fundamentais em “geragdes de
direitos”, assim apresentadas:

a) os direitos de primeira geragao sao as liberdades;

b) os direitos de segunda geragéo sao os direitos sociais;

c) os direitos de terceira geragédo sao heterogéneos e vagos, sendo o mais importante
deles “o direito de viver num ambiente n&o poluido”;

d) os direitos de quarta geragao sdo os que se referem aos efeitos traumaticos das
pesquisas bioldgicas e genéticas.

Outros estudiosos defendem o uso do termo “dimensao” ao invés de “geragao”, porque
“‘esses direitos ndo sao substituidos ou alterados de tempos em tempos, mas resultam num
processo de fazer-se e de complementaridade permanente. ” O termo “geracado” poderia
induzir a uma ideia de sucessdo cronoldgica de direitos normatizados, como se 0s
posteriores derrogassem os das geragdes anteriores (28) (29).

Nessa concepgdo, apresentam as descricdes de direitos como dimensbes, e
acrescentam mais uma dimensao, assim consideradas:

a) os direitos de primeira dimensdo sdo os de: igualdade, liberdade, propriedade,
manifestacdo de pensamento, vida e de seguranga dos individuos;

b) os direitos de segunda dimensao sao os direitos sociais, econémicos e culturais.
Baseiam-se na nogao de igualdade material (redugéo de desigualdades), no pressuposto de
que nao adianta ter liberdades sem condi¢cdes minimas para exercé-las, como: saude,

educacdo, moradia, seguranga publica, alimentagao, trabalho, previdéncia social, lazer etc.;
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c) os direitos de terceira dimensdo sao transindividuais, difusos e coletivos. S&o os
direitos de solidariedade, paz, autodeterminacdo dos povos, desenvolvimento, meio
ambiente, qualidade de vida, comunicagao, informagao e direitos do consumidor;

d) os direitos de quarta dimensdo sao os direitos de democracia, informacéo e
pluralismo. Todavia, Bobbio (27) coloca que sao os direitos relacionados as pesquisas
bioldgicas, bioética, biotecnologia e de engenharia genética. Por exemplo: gestagao, aborto,
eutanasia, clonagens, transplantes etc.;

e) os direitos de quinta dimensdao sao os direitos decorrentes da aplicagdo da
cibernética no mundo virtual, do desenvolvimento de tecnologias aplicadas ao espaco
cibernético, capazes de romper limites territoriais e estabelecer conflitos entre paises (28)
(29).

A consideracao sobre o surgimento dos direitos e suas dimensdes € importante para
verificar os direitos conquistados pelas mulheres, posicionados sob a perspectiva de
avangos em direitos a saude como direito ao desenvolvimento humano, segundo as

dimensodes de direitos humanos fundamentais.

Metodologia

Efetuou-se um enfoque qualitativo, com objetivo de uma pesquisa exploratoria. Quanto
aos meios empregados, utilizou-se a pesquisa bibliografica por revisao narrativa simples, e
a documental como procedimento técnico de observacao indireta através de documentos
oficiais, tendo como fontes dos dados secundarios os textos dos trés PNPM (I PNPM, Il
PNPM e [l PNPM, disponiveis em: <http://www.spm.gov.br>).

Utilizaram-se apenas dados de dominio publico e acesso irrestrito, constantes em sitios
de organizacbes e agéncias, governamentais e nao governamentais (nacionais e
internacionais), na World Wide Web.

Para categorizar as agdes das trés versdes do Plano, segundo as dimensdes de direitos

humanos fundamentais, seguiu-se a classificacdo de dimensdes dos direitos (28) (29).

Resultados
Em termos de direitos, em suas trés versdes o Plano apresenta novas propostas e
abordagens de direitos de primeira, segunda e terceira dimensao, conforme se observa nos

Quadros 1 e 2.
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Quadro 1. Categorizacdo das agdes dos Planos Nacionais de Politicas para Mulheres

segundo a dimensao de direitos

Acdes quanto a
area estratégica

Direitos

acrescenta direitos
sexuais e reprodutivos;
e liberdade de
locomogéo.

de atuagdo 12 dimensao 22 dimensao 32 dimensao
| PNPM: liberdade; | PNPM: saude; trabalho; | PNPM: meio ambiente;
igualdade; seguranga seguranga publica; qualidade de vida;
e propriedade. previdéncia e moradia. desenvolvimento e direito
das deficientes.
I PNPM: apenas [ PNPM: mantém as agbes | || PNPM: apenas mantém
Trabalho mantém as a¢bes do | | do | PNPM e acrescenta as agdes do | PNPM.
PNPM. protegao social.
11l PNPM: apenas [l PNPM mantém as agbdes | Il PNPM apenas mantém
mantém as ag¢des do Il | do IIPNPM e acrescenta: as agdes do Il PNPM.
PNPM. educacéo e alimentagao.
| PNPM: liberdade; | PNPM: saude; educacgao e | | PNPM: desenvolvimento;
igualdade e seguranga publica. comunicacgao; direito a
manifestacéo de informacgao; humanismo,
pensamento. sororidade e
solidariedade; democracia
e pluralismo.
I PNPM: mantém as I PNPM: apenas mantém Il PNPM: apenas mantém
Educag&o agdes do | PNPM e as acgbes do IPNPM. as acgbes do | PNPM.

11l PNPM: apenas
mantém as acdes do |l
PNPM.

[l PNPM: apenas mantém
as agdes do || PNPM.

[l PNPM: apenas mantém
as acgoes do || PNPM.

Saude, direitos
sexuais e direitos
reprodutivos

| PNPM: liberdade;
igualdade; direitos
sexuais e reprodutivos.

| PNPM: saude; educacéao e
trabalho.

| PNPM: humanismo,
sororidade e
solidariedade; democracia
e pluralismo; qualidade de
vida; desenvolvimento e
direito a informacéo.

Il PNPM: apenas
mantém as agdes do |
PNPM.

[l PNPM: apenas mantém
as acdes do | PNPM.

[ PNPM: apenas mantém
as acbes do | PNPM.

11l PNPM: apenas
mantém as acgdes do |l
PNPM.

[l PNPM: apenas mantém
as acgobes do || PNPM.

Il PNPM: apenas mantém
as acodes do || PNPM.
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Acgoes quanto a
area estratégica
de atuagao

Direitos

12 dimensao

22 dimensao

32 dimensao

Enfrentamento a
violéncia

| PNPM: liberdade.

| PNPM: saude; seguranga;
trabalho e educacgao.

| PNPM: qualidade de
vida; comunicagao e
direito a informacao.

Il PNPM: apenas
mantém as acgodes do |
PNPM.

I PNPM: apenas mantém
as acoes do | PNPM.

Il PNPM: apenas mantém
as acbes do | PNPM.

11l PNPM: apenas
mantém as agdes do |l
PNPM.

[l PNPM: apenas mantém
as acoes do || PNPM.

Il PNPM: apenas mantém
as acoes do || PNPM.

Fonte: elaborado pelas autoras com dados da pesquisa documental.

Quadro 2. Categorizagéo das agdes incluidas apenas nos Il e Ill Planos Nacionais de

Politicas para Mulheres segundo a dimensao de direitos

Acdes quanto a
area estratégica
de atuacgao

Direitos

12 dimensao

22 dimensao

32 dimensao

Espacos de poder

Il PNPM: liberdade;
igualdade;
manifestagao de
pensamento e direitos

Desenvolvimento
sustentavel’

I PNPM: liberdade e
igualdade.

educagao; moradia;
alimentacéao e trabalho.

e decis3o’ politicos. N&o houve. N&o houve.
Il PNPM: apenas
mantém as a¢des do
Il PNPM.
Il PNPM: satde: Il PNPM: desenvolvimento;

democracia e pluralismo;
meio ambiente e qualidade
de vida.

11l PNPM apenas
mantém as ag¢des do
Il PNPM.

Il PNPM apenas mantém
as agoes do Il PNPM.

Il PNPM apenas mantém as
acdes do Il PNPM.

Direito a terra,
moradia digna e
infraestrutura social
nos meios rural e
urbano'’

Il PNPM: liberdade;
igualdade; seguranga
e propriedade.

Il PNPM: saude; moradia e
trabalho.

Il PNPM: meio ambiente;
qualidade de vida e
desenvolvimento.

11l PNPM: apenas
mantém as ag¢des do
Il PNPM.

Il PNPM: apenas mantém
as agoes do Il PNPM.

Il PNPM: apenas mantém
as agbes do || PNPM.
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Acgoes quanto a
area estratégica

Direitos

de atuacao
uac 12 dimensao 22 dimensao 32 dimensao
Il PNPM: humanismo,
!I PNPM: liberdade; Il PNPM: satde: sororldadg e solldar_ledac.ie;
igualdade e . democracia e pluralismo;
) . educacao; segurancga . .
manifestagéo de ublica: trabalho e cultura qualidade de vida;
Cultura, pensamento. P : " | desenvolvimento e

comunicagao,
midia e esporte’

comunicagao.

11l PNPM: apenas
mantém as acdes do
IIPNPM.

[l PNPM: apenas mantém
as agoes do IIPNPM.

[l PNPM: apenas mantém
as acoes do IIPNPM.

Enfrentamento do
racismo, sexismo e
lesbofobia'2

I PNPM: liberdade e
igualdade.

I PNPM: saude;
educacgao; seguranga
publica; trabalho e cultura.

[l PNPM: humanismo,
sororidade e solidariedade;
democracia e pluralismo;
qualidade de vida;
desenvolvimento e
comunicagao.

Il PNPM: apenas
mantém as agdes do
Il PNPM.

Il PNPM: apenas mantém
as agoes do Il PNPM.

Il PNPM: apenas mantém
as acgodes do Il PNPM.

Enfrentamento das
desigualdades
geracionais'?

I PNPM: liberdade e
igualdade.

Il PNPM: saude;
educacao; trabalho; cultura
e seguranca publica.

Il PNPM: humanismo,
sororidade e solidariedade;
democracia e pluralismo; e
direitos da idosa, da infancia
e da juventude.

11l PNPM: apenas
mantém as agdes do
Il PNPM.

Il PNPM: apenas mantém
as agoes do Il PNPM.

Il PNPM: apenas mantém
as acgodes do Il PNPM.

Fonte: elaborado pela autora com dados da pesquisa documental.
" Estratégias e agbes consideradas pela SPM a partir do 1| PNPM.

230 Plano nao apresentou detalhamentos em separado para as agdes dessas estratégias. Considerou que se
encontram distribuidas nas demais estratégias. A apuragéo aqui apresentada foi uma garimpagem nas agdes
das outras estratégias.

A maior parte dos direitos aparecem no | PNPM, quando foram definidas quatro
estratégias: trabalho, educacédo, saude e violéncia. Nos demais Planos, outros direitos séo
acrescentados, mas a maioria desses acréscimos foram em decorréncia das seis novas
estratégias e suas acgdes: espacgos de poder, meio ambiente, terra e moradia, cultura e

comunicagao, combate as discriminagdes e as desigualdades. Contudo, em todas essas

novas estratégias, o alcance dos direitos também vai até a terceira dimensao.
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As dimensdes de direitos contidas nos Planos, em geral, sdo ricas em termos de agdes
que defendem. Poucas sdo estratégias que contemplam apenas uma ou duas agdes. Os
direitos de primeira dimensao estdo presentes em todas as estratégias. A estratégia que
apresenta agdes com menor alcance em dimensao de direitos é a dos espacos de poder,
porque suas agdes sdo muito especificas, sem inter-relagdo com a saude ou estratégias de
agao que possibilitem (de forma direta) alcangar outras dimensdes de direito.

Devido as lacunas e limitagdes presentes nos temas e propostas de agdes, nao ha
alcance aos direitos de quarta e quinta dimensdes. Faltam propostas de inser¢cao de temas
relacionados as mulheres quanto aos aspectos em bioética, biotecnologia, cibernética e
tecnologias da informagao, embora as mulheres tenham sido pioneiras no avancgo legislativo
do marco referencial da internet no Brasil, com a aprovagao da Lei n. 12.737/2012 (Lei
Carolina Dieckman).

Além do direito a saude, as agdes propostas inserem-se mais nos direitos sociais
relacionados a educagéo, trabalho, moradia e seguranga publica. Poucas ag¢des contemplam
os direitos sociais relacionados a alimentacéo, lazer e previdéncia social. Pode-se considerar
que ha avangos em areas estratégicas para as reivindicagdes das mulheres, mas pelo
conteudo que as agdes de todos os Planos englobam, ainda € preponderante a visdo da
saude da mulher como saude materna (pré-natal, parto e puerpério).

Quanto aos aspectos relacionados ao desenvolvimento humano, de modo geral, pelos
resultados apresentados nos quadros acima, apesar das limitagdes apontadas, as estratégias
€ acoes podem contribuir para desenvolver cidadania, novos pensamentos e direitos que visem
o incremento da vivéncia social; a equidade; o aumento do conhecimento e agbes de promogao
da saude para diminuir as vulnerabilidades; e melhoria da qualidade de vida das mulheres. Isso
pode se dar tanto de forma direta quanto indireta, pois as estratégias e as acgdes estdo
planejadas com elementos que visam aspectos como: a) o combate as desigualdades, a
discriminagdo e a violéncia, sob todas as formas e em todos os ambientes; b) considerar as
mulheres como sujeitos de direitos e sujeitos politicos, com direito ao desenvolvimento
econdmico e social promovido de maneira sustentavel, com respeito ao meio-ambiente e por
meio do uso adequado dos recursos naturais; e, ¢) considerar a implementagéo de politicas
mais amplas, com incidéncia sobre a vida das mulheres e sobre a dindmica das relagbes de

género, para assegurar-lhes mais autonomia e justica social.
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As acgdes propostas possuem uma perspectiva emancipatéria da mulher, ao considera-
la como sujeito politico de direitos e representam um ganho importante para os aspectos
inclusivos e emancipatérios que os direitos humanos significam para as mulheres.

Observa-se que, em todos os PNPM, a atengao as propostas inovadoras e com base
nas perspectivas dos direitos humanos sdo mantidas, como forma de demonstrar que os
Planos tém avang¢ado no sentido de contrapor-se a exclusdo de segmentos de mulheres; a
discriminagao; e as praticas natalistas de controle do corpo e da sexualidade, para incorporar
a visao dos direitos humanos da mulher, sob um novo conceito da mulher como sujeito ativo
no cuidado de sua saude em todos os ciclos de vida (10).

Todavia, embora os textos dos PNPM tragam essa narrativa da busca de inovagdes e
avangos, as agdes propostas concentram-se mais nas praticas tradicionais para a saude
reprodutiva da mulher nos periodos pré-natal, gravidico obstétrico e puerperal.

Os Planos também apresentam lacunas em varias estratégias: pesquisas bioldgicas e
em outras ciéncias; avangos na legislagao sobre o aborto (legalizagdo ou descriminalizagéo),
inclusdo em tecnologias cibernéticas.

Ainda sobre os aspectos de continuidade dos avangos e novas propostas, cada Plano
retoma os pontos e propostas que ndo foram aprovados em seus antecessores.
Reconhecem que, como politica de promogao da igualdade e de valorizacdo das
diversidades, o PNPM encontra-se em permanente processo de construgdo e

aperfeicoamento, e constitui-se como responsabilidade de todos os 6rgaos governamentais.

Discussao

Considerando-se pela o6tica das dimensdes dos direitos, ao dar importancia e
visibilidade para grupos de mulheres, como indigenas, da terra, do campo e da floresta, os
PNPM trazem implicitamente a tona as conquistas das mulheres por uma Carta Magna como
Constituicao Cidada, pautada na igualdade e no pluralismo. Ao que Lenza (30) sinaliza como
o Novo Constitucionalismo Democratico Latino Americano, de um Estado pluralista e
multicultural. Trazem como resgate, a marca de um Brasil que se abre para os novos direitos
da natureza, da memoria e da historia através das mulheres.

Além disso, ha o reconhecimento da maior vulnerabilidade social e econémica,

especialmente para alguns grupos de mulheres. Conforme explicam Campos (31) e Franga
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e Lima (32), as condi¢des e os modos de produgdo de bens e seu consumo, o agronegocio,
o desenvolvimento econémico e social, e a degradagdo ambiental ttm um impacto perverso
sobre a vida, a saude e a qualidade de vida das mulheres do campo e da floresta. Sao
mulheres destituidas de protecdo social, desprovidas de meios de subsisténcia,
dependentes da monocultura, do extrativismo ou da coletoria nativa, e vivendo de modo mais
intenso a feminizagao da pobreza.

Embora o Il e Ill PNPM tragam mais acbes com a finalidade de alcangar a saude
integral para as mulheres e dar atencao as transversalidades entre eixos estratégicos
importantes, a fragilidade dessas agbes para garantir a integralidade ainda se repercute.

A saude sexual e a saude reprodutiva das mulheres, como direitos sexuais e direitos
reprodutivos, na perspectiva dos direitos humanos, constituem-se em importante conquista
dos movimentos feministas pela igualdade de género, inicialmente corporificada no PAISM
e depois ampliada com a PNAISM. Para além da condigao de género, a PNAISM representa
um grande avanc¢o no sentido da promogéo da saude da mulher, pelos novos conceitos que
incorpora a atencao a saude, tendo as mulheres como sujeitos ativos no cuidado de sua
saude. Como conceitos integrantes da saude integral da mulher, o direito sexual € o exercicio
da vivéncia da sexualidade sem constrangimento; e o direito reprodutivo € o exercicio da
maternidade voluntaria e da contracepgao auto decidida (7, 33). As mulheres s&o vistas
como sujeitos com autonomia para decidir sobre seus corpos e demais aspectos de suas
vidas, e no dizer da promoc¢ao da saude, representa um empoderamento.

Sob a perspectiva enunciada nos PNPM, o direito a saude das mulheres — saude
integral das mulheres, direitos sexuais e direitos reprodutivos — deveria ser implementado
como um desenvolvimento do conceito de saude como uma nog¢ao de construgao de direitos
de cidadania. Desse modo, a saude integral ndo seria apenas acesso universal e gratuito a
contraceptivos, pré-natal, consultas, exames laboratoriais e assisténcia ao parto. As
mulheres ndo mais seriam tratadas dentro do espaco privado restrito ao doméstico,
passariam para o ambito mais amplo do espaco politico. A incorporagao dos direitos sexuais,
direitos reprodutivos e direito ao planejamento familiar deveria ter papel fundamental para
dar as mulheres autonomia cidada para decidirem sobre os seus corpos e suas proprias
vidas. Conforme descreve a Declaragao de Pequim (1995), essas mudangas representam a

incorporacao de outros direitos, por meio de agdes mais complexas, com interacdo em
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termos de moradia, creche, educacao, trabalho, divisdo do trabalho doméstico e dos
cuidados com familiares, respeito as diversidades etc. (5).

Ha areas estratégicas de grande importancia para a promog¢ao da saude, com poucas
ou nenhuma acgao orientada para as especificidades em relacédo as mulheres por grupos
vulneraveis. Ha também poucas agdes que estabelegam um dialogo entre a area da saude
com outras areas e que busquem oferecer condicbes de empoderamento, combate a
discriminacao e insercdo no mercado de trabalho.

O direito a saude é universal, mas por causa das vulnerabilidades a que estao
submetidas, esse direito deve ser dado as mulheres com adequagdes/vantagens especificas
pelo poder executivo. E importante dar destaque a essa questdo, porque ha grupos de
mulheres que, além de suas necessidades especificas, estdo mais vulneraveis
programaticamente. E o caso das indigenas, que estdo sob condicio legislativa especial e
atencdo da Fundagdo Nacional do indio (FUNAI) para assisténcia, o que dificulta alcanga-
las sem empenho transversal e intersetorial (34).

O Estado elaborou inuUmeras leis para proteger a mulher no periodo gestacional e
puerperal. Todavia, falta atengao para areas importantes como a saude ocupacional; a saude
mental ndo atrelada a gestacgéo; e ac¢des relacionadas a alimentagdo saudavel, atividades
fisicas e atencéo geriatrica.

Sob a perspectiva dos direitos humanos, pode-se dizer que a saude integral para as
mulheres desempenha relevante papel para a afirmacéao, conquista, respeito e cumprimento
de todas as prerrogativas e oportunidades para a concretizacdo das suas capacidades de
desenvolvimento humano. O direito a saude faz a interagao entre todos os direitos sociais,
que possuem como fundamento a defesa da dignidade humana (35).

Apesar de poucos ou insuficientes, os avangos indicam que o Estado se propde a estar
mais atento as consideracdes e propostas apresentadas pelos movimentos feministas e de
mulheres, tais como a elaboracdo de leis para protecdo a mulher contra as violéncias e
abusos e a participagao das mulheres nos espacgos de poder publico, com metas de inclusao
obrigatéria em partidos. Entretanto, expressam também as dificuldades para implementacao
de acbes de estratégias potentes e centrais, pelo fato de haver dificuldades de articulagao
entre os movimentos e representagdes de mulheres com o Estado. Ha também dificuldades

relacionadas ao comportamento e rejeicdo as mudangas culturais da sociedade, ainda
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influenciada por consideragdes sociopoliticas do patriarcado, por varios tipos de
discriminagdes e por ponderagdes religiosas. Afinal, “os avangos do ponto de vista dos
direitos e da reducgao das desigualdades sao, historicamente, conquistas, nunca presentes
ou dadivas.” (32).

Isso € importante, pois os direitos precisam de continua pressdo dos movimentos
feministas e de mulheres para serem alcangados em futuras legislagbes, por meio de
estratégias de enfrentamento aos impedimentos culturais e politicos (36) (32).

Em relagcdo ao Estado, as dificuldades emergem porque as agdes exigem um novo
paradigma de planejamento e gestdo de politicas publicas, pautado na intersetorialidade e
na transversalidade. Isso demanda apoio de setores e 6rgaos estatais direta e indiretamente
ligados a SPM e atuacao junto aos governos estaduais e municipais para implementar as
acdes do PNPM. Sao limitagbes politicas e de estruturas sociais.

Depreende-se que os direitos humanos das mulheres consistem no dever que as
politicas publicas tém de atingir e modificar a vida em dire¢do ao desenvolvimento humano,
estabelecendo relagdes mais igualitarias. E necessario ir além da desigualdade de género,
para que nenhum grupo de mulheres esteja esquecido em suas necessidades e
especificidades, por causa de politicas publicas que as homogeneizam com base em
critérios de dominagéo que perpetuam injusticas.

As acdes propostas buscam potencializar a luta das mulheres contra as nocivas
influéncias das dominagdes historicas e sociais que as alijou de importantes processos dos
ambitos politicos, sociais e econdmicos. Trazem as atualiza¢des e os significados das lutas
das mulheres, respeitando os conhecimentos e os saberes presentes em suas diversidades:
sejam elas tradicionais, indigenas, camponesas, urbanas, rurais etc.

Da explicacdo de Sousa Santos (37), as politicas recorrem a linguagem dos direitos
humanos para reinventar a linguagem da emancipagéo. Contudo, para poder operar de forma
contra hegemonica, os direitos humanos tém de ser reconceitualizados como multiculturais.
Uma politica emancipatoria deve saber distinguir entre a luta pela igualdade e a luta pelo
reconhecimento igualitario das diferencas, a fim de poder travar ambas as lutas eficazmente.

Como dimensdes de direitos, as conquistas das mulheres repercutem no tempo e no

espaco de forma dindmica, acontecem concomitantemente. Nao sido dados como
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sobrepostos ou superados em relagdo aos novos patamares de propostas. Estruturam-se

em conjunto como direitos a igualdade e a diferenga, pela e para a autonomia das mulheres.

Consideragoes finais

Por meio das propostas de agdes dos PNPM o Brasil demonstra que busca seguir as
recomendacgdes da CEDAW e dos demais tratados e convengdes de direitos humanos e das
mulheres celebrados internacionalmente através da ONU. Esse fato representa um avango
no respeito aos direitos humanos e aos direitos das mulheres, visto que € um pais onde a
democracia e a Constituicido tém apenas 30 anos de implantagdo; e tem marcas histéricas
e sociais profundas deixadas por regimes de governos colonizadores, escravistas,
machistas, sexistas e totalitarios, que ainda incidem sobre todas as estruturas. No campo do
direito a saude, também foram observados avangos, mas que precisam de um olhar mais
adequado, tendo em vista as condicdes de vulnerabilidade, a intersetorialidade e
transversalidade a que estéo sujeitos.

Decerto € um avango que demonstra fragilidades e insuficiéncias, mas € uma melhoria.
Para esse avanco, foi essencial a participagdo dos movimentos feministas e de mulheres em
todos os momentos historicos do pais. Sdo conquistas conseguidas pelas mulheres, por certo
com muitas lutas, esforgos e humilhagdes. Como as mulheres exercem grandes influéncias e
impulsionamentos sociais, suas conquistas refletem-se sobre toda a sociedade, no seu

desenvolvimento e ampliagéo e respeito aos direitos humanos de todas as pessoas.
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A participacao social na vigilancia de medicamentos

Social participation in drug surveillance

La participacion social en la vigilancia de los medicamentos
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Resumo

Objetivo: analisar a contribuicdo dos pacientes na vigilancia de medicamentos,
considerando algumas etapas de desenvolvimento dessas tecnologias e o interesse da
saude publica. Metodologia: foi realizada analise bibliografica e documental sobre as
contribuicdes dos pacientes e os mecanismos de participacdo social. Resultados:
identificou-se iniciativas consolidadas e resultados que sustentam a importancia do paciente
na vigilancia de medicamentos em diversos segmentos. Todavia, a participagao é limitada
devido ao baixo letramento cientifico e a inefetividade de alguns mecanismos de participacao
social. Conclusdes: organizagdes representativas de pacientes podem contribuir mais
efetivamente em iniciativas de participacao social na vigilancia de medicamentos, conforme
relatado em experiéncias internacionais. Também, é fundamental que as agéncias
reguladoras busquem aprimorar os mecanismos de participagao e a utilizagdo de métodos
que possibilitem coletar as contribuicdes sociais, bem como a sistematizacdo das
experiéncias dos pacientes.

Palavras-chave: Vigilancia sanitaria. Farmacovigilancia. Participagdo do paciente. Politicas
publicas de saude.

Abstract

Objective: to analyze the contribution of patients in drug surveillance, considering some
stages of development of these technologies and the interest of public health. Methodology:
a bibliographic and documentary analysis was performed on patients' contributions and
mechanisms of social participation. Results: we identified consolidated initiatives and results
that support the importance of patients in drug surveillance in various segments. However,
participation is limited due to the low scientific literacy and ineffectiveness of some social
participation mechanisms. Conclusion: patient representative organizations can contribute
more effectively to social participation initiatives in drug surveillance, as reported in
international experiences. In addition, it is essential that regulatory agencies seek to improve
participation mechanisms and the use of methods to collect social contributions, as well as
to systematize patients' experiences.

Keywords: Sanitary surveillance. Pharmacovigilance. Patient participation. Public health
policies.

" Doutor em Psicobiologia pela Universidade Federal de Sdo Paulo, Sdo Paulo, Brasil; pds-doutorando na Universidade
Federal do ABC, Sao Paulo, Brasil. http://orcid.org/0000-0002-3995-8908. E-mail: julino.rodrigues@gmail.com

2 Cientista Politica pela USP, Professora Associada e Coordenadora da Pos-Graduag&o em Politicas Publicas da UFABC.
E-mail: vanessa.oliveira@ufabc.edu.br

Cad. Ibero-amer. Dir. Sanit., Brasilia, 8(2): 1-132, abr./jun., 2019 31
http://dx.doi.org/10.17566/ciads.v8i2.512



Resumen

Objetivo: analizar la contribucidn de los pacientes a la vigilancia de medicamentos,
considerando algunas etapas del desarrollo de estas tecnologias y el interés de la salud
publica. Metodologia: se realiz6 un analisis bibliografico y documental sobre las
contribuciones de los pacientes y los mecanismos de participacion social. Resultados:
identificamos iniciativas y resultados consolidados que respaldan la importancia de los
pacientes en la vigilancia de medicamentos en diversos segmentos. Sin embargo, la
participacion es limitada debido a la baja alfabetizacion cientifica y la ineficacia de algunos
mecanismos de participacién social. Conclusion: Las organizaciones representativas de
pacientes pueden contribuir mas eficazmente a las iniciativas de participacién social en la
vigilancia de drogas, como se informa en experiencias internacionales. Ademas, es esencial
que las agencias reguladoras busquen mejorar los mecanismos de participacion y el uso de
meétodos para recaudar contribuciones sociales, asi como para sistematizar las experiencias
de los pacientes.

Palabras-llave: Vigilancia sanitaria. Farmacovigilancia. Participacion del paciente. Politicas
publicas de salud.

Introducéo

A Constituicdo Federal Brasileira de 1988 estabelece, em seu artigo 198, inciso lll, a
participacdo da comunidade como um dos pilares do Sistema Unico de Saude (SUS). Os
orgaos e entidades publicas de saude tém como missao a incorporagao ampla e efetiva de
mecanismos de participagao social, disponibilizando espacos e instrumentos para parcerias
regulatorias em sistemas complexos (1, 2).

Apesar da institucionalizagdo de determinados espacos de participagédo social, como
os conselhos de saude e as conferéncias de saude, estes ndo séo suficientes para garantir
a efetiva participacao e a influéncia dos atores sociais nos processos de tomada de decisao
e elaboracao de politicas publicas. Isso porque, conforme diversos estudos demonstram, a
adequada participacao social no Conselho de Saude encontra dificuldades, sobretudo, em
razéo de conflitos de interesse, assimetrias sociais e de conhecimento (3, 4).

O insuficiente envolvimento social em saude impacta diversas areas desta politica
publica, como os sistemas de vigilancia sanitaria, que enfrentam desafios no cumprimento
de suas atividades. Alguns desses desafios merecem maior atencao e reflexao por parte da
sociedade, visto que falhas nas atividades de vigilancia sanitaria de medicamentos impactam
diretamente na saude dos pacientes e na pratica clinica dos profissionais da saude. O
aprimoramento da participagao social poderia contribuir significativamente para a vigilancia

de medicamentos e, portanto, para a seguranca dos pacientes.
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Nos ultimos anos a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) vem
enfrentando dificuldades para manter algumas decisbes perante o legislativo, abrindo
questionamentos sobre a qualidade regulatéria no Brasil. Podemos citar como exemplo o
Decreto Legislativo n° 273/2014, aprovado pelo Congresso Nacional, que invalidou a
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC n° 52/2011) que proibia o uso dos inibidores do
apetite anfepramona, femproporex e mazindol, e impunha medidas de controle da prescricao
e dispensagao da sibutramina (5), 0 que os obrigou a aprovar um novo regulamento para o
uso de anorexigenos (RDC n° 50/2014) (6).

Outro exemplo que pode impactar na vida dos pacientes e dos profissionais da saude
€ a qualidade das bulas. Mesmo apds a publicagdo da Resolugédo da Diretoria Colegiada
(RDC n° 47/2009) pela Anvisa, observou-se que algumas das bulas analisadas
apresentaram informagdes incompletas ou divergentes das descritas nas fontes consultadas
(Dicionéario Terapéutico Guanabara e Micromedex Database) (7) e ainda possuiam uma
linguagem de dificil compreensdo para os pacientes, letras pequenas, auséncia de
ilustracdes ou uso incorreto das mesmas nas bulas (8).

A agéncia norte-americana de medicamento, Food and Drug Administration (FDA),
também foi criticada pela qualidade das suas aprovacdes de medicamentos e sistema de
pos-comercializacdo no caso dos inibidores da COX-2, além de sofrer questionamentos
sobre conflito de interesses. Esse fato desencadeou uma pesquisa com quase 400 cientistas
da FDA, que se tornou publica através de um pedido de liberdade de informacéao. A pesquisa
indica que quase um quinto dos cientistas foi pressionado a aprovar um novo medicamento
apesar das ressalvas quanto a sua seguranga. A maioria dos cientistas entrevistados
também disse que duvida da capacidade da FDA de monitorar medicamentos prescritos na
pos-comercializagao (9).

Devemos considerar a complexidade de todo esse cenario e os desafios para garantir
a seguranga dos pacientes e, nesse processo multifacetado, a participagéo social pode
contribuir com maior transparéncia e o aprimoramento da vigilancia de medicamentos.
Algumas iniciativas internacionais indicam a possibilidade de inovacao na participagao social
em saude, especialmente na participagao de pacientes na vigilancia de medicamentos (10,
11). Dessa forma, é imperioso considerar a aplicabilidade desses mecanismos de

participagéo social no Brasil e como o dialogo por eles proporcionado poderia contribuir para
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a melhor regulacao de substancias medicinais e, por conseguinte, da saude dos pacientes.
Assim, o presente estudo visa analisar a contribuicdo dos pacientes na vigilancia de
medicamentos, considerando algumas etapas de desenvolvimento dessas tecnologias e o

interesse da saude publica.

Método

Foi realizada anadlise bibliografica e documental sobre a participagdo social em
atividades de vigilancia sanitaria com énfase em farmacovigilancia. Para isso, foi realizado
um levantamento de dados sobre os mecanismos de participagao social diretamente no site
da European Medicines Agency (EMA), U.S. Food and Drug Administration (FDA), e da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

A literatura utilizada para a fundamentagao tedrica e discussdo dos achados foi
levantada na base de dados digital PubMed da US National Library of Medicine National
Institutes of Health e no Google Académico, além de livros de referéncia.

Foram considerados os descritores e qualificadores autorizados (DECs): patient
participation, pharmacovigilance, health surveillance, consumer organizations, health public

policies, health education.

O engajamento do paciente na vigilancia de medicamentos

O langamento de um medicamento no mercado é parte, e nao o fim, do seu processo
de desenvolvimento. Contudo, os diminutos investimentos existentes na pos-
comercializacdo, em relacido as etapas de pesquisa clinica, dificultam a avaliacdo do perfil
de segurancga e efetividade. De todo modo, as acdes de vigilancia sanitaria perduram
enquanto o medicamento estiver sendo comercializado (12).

Nos EUA, estima-se que a demanda por prazos menores para a aprovacao de
medicamentos (The Prescription Drug User Fee Act) possa resultar em problemas na
seguranca dos medicamentos. As aprovagdes da FDA antes do prazo, em relagdo as
aprovadas no prazo regular, resultaram na retirada do mercado de aproximadamente 13%
desses medicamentos. Além disso, 10% dos medicamentos receberam tarjas pretas e 3%

sofreram descontinuagdo ou modificagdes na dosagem apds a aprovagao (13).
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Quando o medicamento ja esta em uso pela populagédo, uma das etapas fundamentais
€ a vigilancia poés-comercializagdo, uma vez que os estudos pré-clinicos e clinicos ndo séao
suficientes para garantir a total seguranga do paciente. A sociedade, em especial os
pacientes e os seus familiares, pode trazer inegaveis contributos nas diversas etapas de
avaliagcdo dos medicamentos, notadamente quanto aos riscos, as pesquisas clinicas, aos
aspectos éticos e também nas discussdes sobre 0 acesso e adesao terapéutica, haja vista
sua experiéncia de uso.

A notificacdo de eventos adversos a medicamentos (EAM) ainda € um dos métodos
mais utilizados para detectar problemas relacionados a medicamentos quando esse ja esta
em uso pela populagéo. A notificagdo de EAM, seja compulsoéria ou espontanea, possibilita
detectar rapidamente os erros de medicagao, o uso de medicamentos para indicagdes nao
aprovadas (off-label), bem como casos de intoxicagédo, abuso e uso indevido, interagdes
medicamentosas adversas, dentre outros (14).

Como existem muitas subnotificagdes de EAM ou mesmo notificagdes de baixa
qualidade, os pacientes devem ser estimulados a fazerem notificacdes espontaneas de
EAM, como uma importante forma de apoio a farmacovigilancia. Segundo o relatério Direct
Patient Reporting of Adverse Drug Reactions: a fifteen-country survey & literature review, as
contribuigdes dos pacientes na area da seguranca de farmacos sao fundamentais para a
saude publica (15). Como salientam os referidos autores, a notificagédo realizada diretamente
por pacientes possibilita acelerar a aquisi¢gao de conhecimento sobre os medicamentos, pois,
além de ser mais direta do que aquelas realizadas pelos profissionais da saude, também
acaba por incluir relatos sobre o impacto dos EAM na vida dos pacientes e familiares.

A participagdo do paciente na regulacao e vigilancia de medicamentos ainda €, de
fato, um desafio. No entanto, ja é possivel verificar a realizacdo de acbes, nomeadamente
no ambito da EMA e da FDA, por exemplo, para incluir os pacientes e suas organizagoes
representativas em diversas iniciativas.

Como um reflexo disso, desde 2006 a FDA recebeu mais notificacbes de pacientes
do que aquelas provenientes de médicos e de farmacéuticos. As notificacbes de EAM
enviadas por pacientes, que no ano 2000 totalizavam 46.249, chegaram a 272.989 em 2009
(16).
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Na Europa, o Comité de Medicamentos Orfdos da EMA (COMP) incluiu a participagao
de pacientes desde o ano 2000 e, desde 2012, conta com a inclusdo de um representante
dos pacientes no Comité de Farmacovigilancia e Avaliagdo de Riscos (PRAC, em inglés).
Essa abertura a participagdo tem como objetivo contribuir com a EMA na aquisi¢cado de
conhecimentos sobre experiéncias da vida real sobre a doencga; no tratamento e
conhecimentos especificos para discussées cientificas sobre medicamentos; bem como
possibilitar uma comunicacdo mais efetiva com os pacientes, reforcar a compreensao do
papel da rede de regulamentagcdo dos medicamentos da Unido Europeia e do impacto das
decisdes regulatorias (10).

Os pacientes e consumidores podem se envolver em uma ampla gama de atividades
na EMA como membros do conselho de administragdo e dos comités cientificos: participar
de discussdes sobre o desenvolvimento e autorizagdo de medicamentos; fazer a revisao de
informagdes preparadas pela EMA sobre medicamentos; estar envolvido na elaboragéo de
diretrizes, dentre outros. Em 2017, a EMA realizou 925 atividades envolvendo pacientes e
consumidores, dos quais 400 eram representantes de organizagdes sem fins lucrativos (10).

Nos Estados Unidos, a FDA incluiu a perspectiva do paciente nas reunides do seu
Comité Consultivo desde 1991. Os pacientes e seu familiares podem se envolver em
iniciativas que se relacionem com o desenvolvimento de medicamentos e com doencgas
raras, a partir de relatos de experiéncia de uso (11). Entretanto, vale ressaltar que para
participar dos seus Comités Consultivos, o representante dos pacientes deve ser capaz de
analisar dados cientificos, entender o desenho das pesquisas, discutir os riscos e beneficios,
e ser capaz de avaliar a seguranca e a eficacia dos produtos sob revisdo. Também é
essencial que o representante tenha uma afiliacao e/ou participagao ativa em organizagdes
representativas de pacientes (ORP) ou comunitarias e declarar os potenciais conflitos de
interesses. O representante do paciente tem como missdo refletir a perspectiva do
consumidor em questdes e agdes perante o comité consultivo; servir como elo entre a
comissao e os consumidores, e entre aquela e as ORP interessadas; bem como facilitar o
dialogo com os comités consultivos sobre questdes cientificas que afetam os consumidores
(11) (ver Figura 1).
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Figura 1. Critérios para se tornar um representante de pacientes da FDA (FDA Patient

Representative ProgramsM)

Fonte: Adaptado da FDA (11).

A FDA e a EMA também criaram um grupo de trabalho chamado FDA/EMA Patient
Engagement Cluster, permitindo que essas agéncias compartilhem as melhores praticas que
possibilitem o envolvimento dos pacientes ao longo do ciclo dos processos regulatérios dos
medicamentos. Dentre os desafios que séo discutidos pelo grupo estdo a busca por uma
comunicagao efetiva entre todos os envolvidos; treinamento para os representantes; e
estratégias para coletar dados sobre o impacto da participacédo dos pacientes (11).

Podemos agregar diferentes argumentos para discutir a importancia e os desafios da
participagdo social na regulacdo e vigildncia de medicamentos. Inevitavelmente, a
viabilidade dessa passa pelo letramento ou alfabetizacédo cientifica do paciente e pela
capacidade de comunicagdo dos profissionais da saude e técnicos das agéncias
reguladoras, além do aprimoramento de mecanismos de participagao social.

Um estudo realizado pelo Instituto Abramundo sobre letramento cientifico realizado
em 2014 em nove das principais regides metropolitanas do Brasil (com 2.002 entrevistados),
classificou 48% dos entrevistados com letramento cientifico rudimentar (elementar), que se
refere a falta de dominio de conhecimentos e habilidades para resolver problemas ou
interpretar informacgdes cientificas. Apenas 5% foram classificados com letramento cientifico
proficiente, enquanto 31% foram classificados com letramento cientifico basico e 16%
classificados com letramento nao-cientifico. A titulo comparativo, outra pesquisa realizada
no Canada em 2012 estimou que 42% dos adultos possuiam um nivel de letramento
cientifico adequado (17, 18).

Por outro lado, o uso de terminologia técnica ou aspectos linguisticos ndo deveriam

ser barreiras para a participagado social em instituicdes publicas. Para que a participagao
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social em saude seja mais efetiva, € preciso evitar que as instituigbes marginalizem as
contribuigdes sociais nas discussdes mais técnicas, relegando a fala do paciente a um saber
leigo. Logo, se existem dificuldades de comunicagao dos profissionais com os leigos, “a crise
de interpretagao € nossa” (19).

Diante das dificuldades apresentadas, a contribuicdo das ORP seria uma alternativa
para a inclusdo dos pacientes na vigilancia de medicamentos.

Algumas ORP estdo se profissionalizando e podem possuir diferentes quadros
técnicos com capacidade de atuar em temas técnicos complexos e experiéncia na
comunicagao para o paciente, inclusive com capacidade de auxiliar o governo em atividades
do legislativo e executivo. Como exemplo de capacidade técnica, comunicagdo e
colaboragao governamental, podemos citar a Associagao Brasileira de Linfoma e Leucemia
(Abrale), uma organizacao social centrada no paciente que langou, em 2015, o Observatoério
da Oncologia, uma plataforma online de monitoramento de dados abertos e
compartilhamento de informagdes na area de oncologia no Brasil e que vem contribuindo
com o diagnéstico, tratamento precoce e melhores investimentos em saude (20).

As organizagdes atuam intensa e eficazmente no apoio a grupos de pacientes e no
enfrentamento das dificuldades relacionadas a doengas especificas (21). As ORP também
estdo ampliando o seu espectro de agdo, cobrindo uma grande variedade de demandas em
saude, por meio de advocacy, participagdo em 6rgaos publicos, atividades de comunicagéo
e campanhas de conscientizagao (22), e poderiam auxiliar sistematicamente no sistema de
farmacovigilancia, em atividades como a rede sentinela, notificagdo de EAM, avaliagédo de
tecnologias em saude, comunicagdo em saude, dentre outros.

As organizagdes representativas de pacientes emergem em todo o mundo como
novos espacos de participagdo social na area da saude, utilizando intervengdes inovadoras
na promogao de direitos de pessoas com necessidades em saude, promovendo e
organizando plataformas de coaliz&o nacional e transnacional, bem como atuando em areas
antes reservadas a pesquisadores e profissionais da saude. As ORP podem apresentar um
forte envolvimento na pesquisa de doengas raras sem tratamento disponivel, em questdes
relacionadas ao acesso a medicamentos ou a desmedicalizagdo, bem como no

reconhecimento de direitos humanos (23). Por outro lado, muitas apresentam dificuldades
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em termos de capacitagao organizacional para a atuagao eficiente nas suas diversas frentes
de atuacao.

No Brasil, a Anvisa vem realizando alguns esforgos para aproximar a populagao, como
o projeto Educacdo em Vigilancia Sanitaria (Educanvisa), que busca capacitar professores
da rede publica de ensino em assuntos relativos a vigilancia sanitaria para uso na
comunidade escolar. A ideia central do Educanvisa € alertar sobre os riscos associados ao
uso inadequado de produtos sujeitos ao controle sanitario. Entre 2006 e 2017, o projeto
atendeu, diretamente, mais de 200 mil alunos de 1.456 escolas publicas brasileiras, além de
promover a formacéo de mais de sete mil professores (24).

No contexto brasileiro, cabe ressaltar que a Anvisa também utiliza diversos
mecanismos de participagdo social, transparéncia e accountability na sua gestdo, mas
reconhece as dificuldades na efetivagdo desses mecanismos. Atualmente, o 6rgao
disponibiliza os seguintes mecanismos de participacdo social: ouvidoria, audiéncias
publicas, consultas publicas, editais de chamamento, didlogos setoriais, tomadas publicas
de subsidios, além dos conselhos e 6rgaos colegiados (24).

Entretanto, segundo Coutinho e Mizara (2), o Unico mecanismo institucional de
participagéo social considerado com alguma efetividade, no ambito da Anvisa, foi o Conselho
consultivo, que possibilita a participacdo de representantes do setor publico, privado,
comunidade cientifica e da sociedade civil organizada. Os demais mecanismos, por sua vez,
possuem graves problemas, destacadamente quanto a transparéncia e a paridade da
participacdo social, com uma sub-representacdo dos consumidores/pacientes e a
predominancia do setor produtivo.

Sublinha-se que a Politica Nacional de Participagao Social reconhece a necessidade
de fortalecer os mecanismos e as instancias democraticas de dialogo e a atuagao conjunta
entre 0 governo e a sociedade civil em todas as fases das politicas publicas e no

aprimoramento da gestéo publica (25).

Concluséao
A participagdo social em saude é resultado de um longo processo de lutas e
engajamento social no Brasil, que esta se estruturando no SUS por meio da Constituigao e

dos principais marcos legais do sistema (Lei 8.080 e 8.142, de 1990, e Normas Operacionais
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Basicas 1/91, 1/92 e 1/96), bem como por meio de mecanismos de participa¢ao direta como
conselhos e conferéncias. Apesar desses avangos institucionais, a participagcado social em
saude no Brasil ainda se encontra muito aquém das suas possibilidades (26), como € o caso
da participacao de pacientes na regulagao e vigilancia de medicamentos, que ja se verifica
na Europa ou Estados Unidos, mas ainda incipiente no contexto brasileiro.

Existem iniciativas consolidadas e resultados que sustentam os beneficios em engajar
os pacientes na vigilancia de medicamentos. Notadamente, algumas organizagdes
representativas de pacientes podem contribuir mais efetivamente nas diversas fases de
desenvolvimento dos medicamentos e comunicagdo entre as agéncias reguladoras e os
pacientes. Por outro lado, € fundamental que as agéncias busquem aprimorar 0s
mecanismos de participagdo e a utilizacgdo de métodos que possibilitem coletar as
contribuigdes sociais e a sistematizagcdo das experiéncias dos pacientes. Certamente, um
dos grandes desafios sera a mudanga de perspectiva, de um cidadao passivo na relagéo de
consumo para um cidadao que, a partir das suas experiéncias como paciente, pode contribuir
ativamente com a seguranga dos medicamentos no mercado, o desenvolvimento de

farmacos e, assim, com a qualidade de todo o sistema de saude.
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Auditoria em saude e economia da saude: analise de um estudo de caso

Audit in health and health economics: analysis of a case study

Auditoria en salud y economia de la salud: analisis de un estudio de caso
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Resumo

Objetivo: analisar os resultados da auditoria em saude na area de orteses, proteses e
materiais especiais (OPM) e cirurgias multiplas e sequenciais (CMS), realizada pela
Secretaria Estadual de Saude do Rio Grande do Sul (SES/RS). Metodologia: estudo
quantitativo descritivo, baseado em dados secundarios da SES/RS, na area de OPM e CMS,
referente ao periodo da pratica de auditoria de pos-pagamento, de margo de 2013 a janeiro
de 2017, utilizando a abordagem estudo de caso. Resultados: foram analisadas 1.004
observacgbes concluidas para o periodo; o numero de processos administrativos com
solicitacdo de devolugao de recursos financeiros nao teve uma tendéncia na série histérica
analisada, resultado influenciado pela presenca de processos administrativos ndo conclusos,
em especial a partir de 2014, relativos a execugao da auditoria ou até mesmo a judicializagao
do assunto pelas instituicdes auditadas. Quanto ao valor financeiro solicitado para devolucéo
dos processos analisados, foi maior em 2014, decrescendo em 2015 e diminuiu
consideravelmente nos anos 2016 e 2017. Considerando as 30 regides de saude do estado
do Rio Grande do Sul, trés instituigdes hospitalares tiveram destaque, a primeira com 43
processos administrativos com solicitagdo de devolugéo de recursos financeiros; a segunda
com 30; e a terceira com 28. Conclusdo: as agcbes em saude, nessa area, podem ser
qualificadas por meio de atencdo especial para as regides de saude e instituicoes
hospitalares que mais reincidem e tem grandes volumes financeiros glosados.
Palavras-chaves: Auditoria médica. Economia da saude. Gestdo em saude. Judicializagao
da saude. Sistema unico de Saude.

Abstract

Objective: To analyze the results of the health audit in the area of orthoses, prostheses and
special materials (OPM), multiple and sequential surgeries (CMS), performed by the State
Health Department of Rio Grande do Sul, Brazil (SES/RS). Methodology: Descriptive
quantitative study, based on secondary data from SES/RS, in the area of OPM and CMS,
referring to the period of post-payment audit practice, from March 2013 to January 2017,
using the case study approach. Results: 1,004 completed observations were analyzed for
the period; the number of administrative processes requiring a return of financial resources
did not have a tendency in the analyzed historical series, a result influenced by the presence
of administrative processes that were not conclusive, especially from 2014, on the execution
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of the audit or even the judicialisation of the subject audited institutions. As for the financial
value requested for the return of the analyzed processes, it was higher in 2014, decreasing
in 2015 and decreasing considerably in the years 2016 and 2017. Considering the 30 health
regions of the state of Rio Grande do Sul, Brasil, three hospitals were highlighted, the first
with 43 administrative processes requesting the return of financial resources; the second with
30; and the third with 28. Conclusion: health actions in this area can be qualified through
special attention to the regions of health and hospital institutions that repeat more and have
large financial volumes glossed.

Key-words: Medical audit. Health economics. Health management. Health's Judicialization.
Unified Health System.

Resumen

Objetivo: Analizar los resultados de la auditoria de salud en el area de ortesis, proétesis y
materiales especiales (OPM), cirugias multiples y secuenciales (CMS), realizadas por el
Departamento de Salud del Estado de Rio Grande do Sul, Brasil (SES / RS). Metodologia:
estudio cuantitativo descriptivo, basado en datos secundarios de SES / RS, en el area de
OPM y CMS, en referencia al periodo de la practica de auditoria posterior al pago, desde
marzo de 2013 hasta enero de 2017, utilizando el enfoque de estudio de caso. Resultados:
se analizaron 1,004 observaciones completas para el periodo; el numero de procesos
administrativos que requirieron un retorno de los recursos financieros no tuvo una tendencia
en las series histéricas analizadas, un resultado influenciado por la presencia de procesos
administrativos que no fueron concluyentes, especialmente a partir de 2014, en la ejecucion
de la auditoria o incluso la judicializacion del sujeto Instituciones auditadas. En cuanto al
valor financiero solicitado para el retorno de los procesos analizados, fue mayor en 2014,
disminuy6 en 2015 y disminuy6 considerablemente en los afos 2016 y 2017. Considerando
las 30 regiones de salud del estado de Rio Grande do Sul, Brasil, se destacaron tres
hospitales, el primero con 43 procesos administrativos solicitando la devolucién de recursos
financieros; el segundo con 30; y el tercero con 28. Conclusién: las acciones de salud en
esta area se pueden calificar a través de una atencion especial a las regiones de salud y las
instituciones hospitalarias que repiten mas y tienen grandes volumenes financieros.
Palabras-llave: Auditoria Médica. Economia de la Salud. Gestion en Salud. Judicializacion
de la Salud. Sistema Unico de Salud.

Introdugao

A auditoria em saude é uma atividade que vem sofrendo transformacgdes ao longo do
periodo histérico. Conforme trazido pela Politica Nacional de Gestao Estratégica e
Participativa no SUS (ParticipaSUS), “a auditoria € um instrumento de gestao para fortalecer
o Sistema Unico de Saude (SUS), contribuindo para a alocagéo e utilizacdo adequada dos

recursos, a garantia do acesso e a qualidade da atengéo a saude oferecida aos cidadaos”

(1).
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Entre as atribuicbes da auditoria em saude esta a verificagdo dos processos e
resultados referentes a prestagao de servigos, considerando o modelo de atengdo em saude
e as legislacdes vigentes em um determinado territorio (2).

De acordo com Costa (3), as reformas administrativas e financeiras que vém
acontecendo nos municipios em Portugal fazem com que a auditoria se torne um instrumento
para qualificagdo da gestao publica, contribuindo para que se torne mais eficaz, eficiente e
transparente.

Pensar de que forma a auditoria em saude contribui para a organizacéo do SUS pode
ser uma indicacao da eficiéncia e efetividade, bem como uma forma de melhor contribuir
com a utilizagdo dos recursos financeiros, buscando otimizar o sistema publico de saude.

Além disso, a auditoria pode servir como um instrumento de qualificacdo para o
controle do servigo publico de saude prestado ao cidadao e gerar aprendizado para a gestao,
a fim de subsidiar o aprimoramento da oferta de servigos de saude, que em maior quantidade
e qualidade tende a reduzir o numero de usuarios que ndo conseguem atendimento e
precisam recorrer a judicializagao

Na Lei n.° 8.080, de 19 de setembro de 1990, artigo 16, foi prevista a criagdo do
Sistema Nacional de Auditoria (SNA), que tem o papel, nas instancias de gestao do SUS, de
acompanhar, controlar e avaliar as a¢des e servigos de saude (4).

O SNA configura-se como “o conjunto de 6rgaos e unidades instituidos em cada
esfera de governo, sob a direcdo do gestor local do Sistema Unico de Saude, com atribuicdo
de realizar auditorias” (5). No SNA, as fases de uma auditoria sdo as seguintes: fase
analitica; fase operativa ou in loco; e fase do relatério final (6).

Pode-se considerar que “as agdes de auditoria estdo voltadas para o diagnéstico e a
transparéncia, [...] possibilitando o acesso da sociedade as informacgdes e resultados das
acoes do SNA e consolidando a auditoria como instrumento de gestao.” (1).

No estado do Rio Grande do Sul (RS), a auditoria em saude foi instituida pela Lei
Estadual n° 11.867, de 11 de dezembro de 2002 (7), que criou os procedimentos
administrativos do Sistema Estadual de Auditoria e as medidas aplicaveis as irregularidades
ocorridas no SUS do RS. Esse ato configurou-se como um marco normativo e parametro,

pois foi o instrumento para a regularizagédo da atividade no territério do estado.
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A Coordenacao de Auditoria Médica da Secretaria Estadual de Saude do Rio Grande
do Sul (CAME/SES/RS), em dezembro de 2017, estava organizada em auditoria meédica, de
enfermagem e contabil, com aproximadamente 70 auditores, sendo 60 médicos. As
penalidades administrativas que os auditores, no exercicio do seu trabalho, podem aplicar
administrativamente — sem prejuizo das ag¢des penais e civeis — sdo: adverténcia; multa;
devolugao do valor pago a municipios ou a instituicbes prestadoras de servigo ao SUS/RS;
suspensao do pagamento de qualquer forma de atendimento do SUS em carater de
internacado e de ambulatorio; suspensao temporaria ou definitiva de repasse de recursos do
Tesouro do Estado; e ainda suspensdo do atendimento ou exclusdo do credenciamento ao
SUS no Estado (7).

A atuacdo da CAME/SES/RS se da, principalmente, nas situagdes de o6bito infantil;
Orteses, proteses e materiais especiais (OPM) e cirurgias multiplas e sequenciais (CMS);
sobreposto (mesma autorizagdo de internagdo hospitalar é apresentada para mais de um
pagamento); e tuberculose. Cabe enfatizar que, no caso de OPM e CMS, as auditorias sdo
realizadas em todas as autorizagdes de internagcéo hospitalar desse tipo e por auditores
meédicos.

Até o periodo de fevereiro de 2013 os procedimentos de OPM e CMS eram objeto de
auditorias de pré-pagamento, ou seja, com as etapas de bloqueio, auditoria e pagamento ou
outro procedimento cabivel. Posteriormente, de fevereiro de 2013 e até janeiro de 2017,
passaram a ser pagas e depois auditadas, ou seja, auditoria pés-pagamento. Essa mudanca
ocorreu para agilizar o pagamento e liberagao dos recursos para os prestadores (instituicdes
hospitalares). A partir de fevereiro de 2017, cerca de 80% das coordenadoras regionais de
saude (CRS) voltaram a ter auditorias de pré-pagamento em, conforme deliberagao superior
da SES/RS.

No que se refere a area de orteses, proteses e materiais especiais e cirurgias multiplas
e sequenciais, existe um controle interno de dados administrativos da CAME/SES/RS —
sistematizado em planilha de Excel, desde o marco de 2013 até janeiro de 2017 —, que,até
o momento do inicio da presente pesquisa, tinha sido utilizado somente em analises internas
para a operacionalizagcdo da auditoria.

Tendo-se em consideragdo que 0Os recursos em saude sao escassos (8) e as

necessidades em saude, crescentes, a auditoria em saude pode ser uma ferramenta para
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qualificacdo do SUS, especificamente no estado do Rio Grande do Sul. Considerando o
exposto, o objetivo do presente artigo foi analisar os resultados da auditoria em saude na
area de Orteses, proteses e materiais especiais, cirurgias multiplas e sequenciais realizada

pela Secretaria Estadual de Saude do Rio Grande do Sul.

Metodologia

Foi desenvolvido um estudo quantitativo descritivo, baseado em dados secundarios
da Coordenacao de Auditoria Médica da Secretaria Estadual de Saude do Rio Grande do
Sul, na area de drteses, proteses e materiais especiais (OPM) e cirurgias multiplas e
sequenciais (CMS), utilizando a abordagem de estudo de caso.

O estudo de caso é uma investigagdo empirica que investiga um fenémeno
contemporaneo dentro de seu contexto real. Emprega-se, especialmente quando os limites
entre o fendbmeno e o contexto n&o estdo claramente definidos. O estudo de caso costuma
utilizar pelo menos duas técnicas de coleta de dados: a entrevista e a observagao, mas pode
também utilizar outras técnicas como, por exemplo, o questionario e a analise de
documentos (9).

Foi utilizada para a analise uma planilha de Excel, empregada especificamente para
o controle das auditorias em OPM e CMS, das instituicdes auditadas pela Coordenacio de
Auditoria Médica da Secretaria Estadual de Saude do Rio Grande do Sul. Nessa planilha,
constam 1.891 observagdes de processos administrativos de auditorias em saude, com
irregularidades/inconformidades identificadas em autorizagdes de internagdo hospitalar
pagas (AlH), na area de OPM e CMS, referente ao periodo de margo de 2013 a janeiro de
2017, ou seja, todos os dados disponiveis para o periodo de auditoria pos-pagamento.

As seguintes variaveis da base de dados foram utilizadas para este trabalho: data de
registro do processo administrativo com ordem de recolhimento; prestador auditado; e valor
solicitado para devolugao (via ordem de recolhimento).

Para o levantamento dos dados do numero de leitos (porte hospitalar), foi utilizado o
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES) (10); e para a categorizagao das
informagdes de regido de saude das instituicbes hospitalares, foram consultadas as
resolu¢cdes da Comissao Intergestores Bipartite (CIB/RS) n.°555, de 19 de setembro de 2012
(11), e n.° 499, de 25 de setembro de 2014 (12). As tabelas, quadros e graficos foram
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elaboradas nos aplicativos Excel e Word da Microsoft®;, e o0s mapas, no
Tabwin®/DATASUS/Ministério da Saude/Brasil e Paint.

Conforme o Manual Sistema Débito Web, do Tribunal de Contas da Unido (TCU),
Sistema de Atualizagao de Débito (13), até a data de 31/07/2011, os valores de débitos eram
calculados com atualizagéo monetéaria do indice de Pregos ao Consumidor Amplo (IPCA),
acrescido dos juros simples de mora de 1% ao més. A partir de 01/08/2011, os débitos
passaram a ser atualizados exclusivamente pela taxa SELIC (Sistema Especial de
Liquidacao e de Custddia).

Seguindo essa logica, os dados dos processos administrativos com ordem de
recolhimento de auditorias em saude com irregularidades/inconformidades identificadas em
AIH na area OPM e CMS pagas, da CAME/SES/RS, sofreram atualizagcdo monetaria por
meio da taxa SELIC, na data de seu registro na planilha, calculada via sistema de atualizacao
de débito do TCU.

O projeto de pesquisa foi submetido ao Comité de Etica e Pesquisa (CEP), da Escola
de Saude Publica do estado do Rio Grande do Sul, e aprovado, com parecer
consubstanciado CEP numero 2.451.950, em 21 de dezembro de 2017.

Resultados

Das 1.891 observagdes disponiveis na planilha, 1.004 puderam ser empregadas para
analise. Nao foram consideradas na analise 310 observagdes que, apos o periodo de defesa,
foram deferidas, ou seja, o devido pagamento foi considerado adequado; e 577 observagdes
(30,45%) por falta de completude das informagdes (perdas para o presente estudo), pelos
processos estarem em andamento. Quanto a esses processos em andamento, em 2013
ocorreram 27 observacgdes; em 2014, 118 observacgdes; em 2015, 127 observacgdes; em
2016, 213 observacdes; em 2017, 92 observacgdes (Quadro 1).

As perdas mais expressivas de informagdes referentes aos anos de 2016 e 2017 se
devem ao fato de que os valores financeiros dos processos administrativos ainda estao em
periodo de devolugao, ou, apds o encerramento das etapas de auditoria, foram judicializados
pelos prestadores de servigos.

Assim, as observacdes empregadas no aprofundamento da andlise se referem aos

processos concluidos para devolugao, ou seja, aqueles em que foi emitida ordem de recolhimento
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(OR). Quanto a essas observagdes, no ano de 2013 foram identificadas 268, enquanto, por sua
vez, 357 para 2014, 267 para 2015, 108 para 2016 e 4 para 2017 (Quadro 1).

Quadro 1. Quantidade (e percentual) de processos administrativos com notificacdo de
irregularidade/inconformidade nas Autorizagdes de Internagdes Hospitalares de odrteses,
proteses e materiais especiais, cirurgias multiplas e sequenciais pagas, realizados pela

SES/RS, segundo estagio de auditoria, por ano

Apés fevereiro Janeiro e
Estagio da 2014 | 2015 | 2016 . Total
de 2013 fevereiro de 2017
Auditoria
27 118 127 213 92 577
Em andamento
(9%) (24%) | (30%) | (44%) (51%) (31%)
Concluido: para 268 357 267 108 4 1.004
devolucao (87%) (72%) | (62%) | (22%) (2%)* (53%)
13 18 36 160 83 310
Concluido: liberado
(4%) (4%) (8%) | (33%) (46%) (16%)
Total 308 493 430 481 179 1.891

Fonte: Elaboragéo propria com os dados da CAME/SES/RS.

* Apenas janeiro de 2017.

A analise do quantitativo financeiro solicitado, em processos concluidos para
devolucdo ao Fundo Estadual de Saude/SES/RS, por ano, das auditorias de OPM e CMS foi

realizada por meio da agregacao das informacdes, conforme se pode observar na Figura 1.
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Figura 1. Valor financeiro solicitado para devolu¢gdo ao Fundo Estadual de Saude/SES/RS,
por ano de pagamento, das auditorias de oOrteses, proteses e materiais especiais, cirurgias

multiplas e sequenciais, no Rio Grande do Sul, de margo de 2013 a janeiro de 2017

Fonte: elaboragéo prépria com base nos dados da CAME/SES/RS.
* Dados de 2013 considerados a partir de margo do respectivo ano.

**Dados de 2017 somente 0 més de janeiro do respectivo ano.

O valor financeiro referente aos processos administrativos com ordem de
recolhimento (solicitacdo de devolugdes) das auditorias de OPM e CMS nao teve uma
tendéncia clara na série historica analisada, resultado influenciado pela presenca de
processos administrativos ndo conclusos, em especial a partir de 2014. Esse valor foi maior
em 2014, decrescendo em 2015 e diminuiu ainda mais nos anos 2016 e 2017; mas tal
resultado tem associagcao com o fato de ainda haver processos administrativos ou judiciais
em andamento, conforme mencionado anteriormente.

Em sequéncia, foi realizada a analise por regido de saude, considerando-se para isso
a populagéo, o numero de processos administrativos com ordem de recolhimento (OR), o
numero de instituicbes auditadas com OR, o valor total dos processos administrativos com
OR de autorizagdes de internacao hospitalar de OPM e CMS pagas, conforme se pode

observar no Quadro 2.
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Quadro 2. Populacdo por Regido de Saude, numero de processos administrativos com
ordem de recolhimento (OR), numero de instituicbes auditadas com OR, valor total dos
processos administrativos com OR de autorizagbes de internagdo hospilar de orteses,
préteses e materiais especiais, cirurgias multiplas e sequenciais pagas, no Rio Grande do

Sul, de margo de 2013 a janeiro de 2017

Nidmero de Numero de Valor total (R$)
Regiao de Saude (RS) Populacao* | processos instituicoes dos processos
com OR | auditadas com OR com OR
R1 Verdes Campos 435.021 40 6 212.597,36
R2 Entre-Rios 127.574 7 2 26.836,84
R3 Fronteira Oeste 476.748 159 7 1.488.956,83
R4 Belas Praias 148.751 1 1 3.761,29
R5 Bons Ventos 218.625 14 2 121.317,59
R6 Vale do Paranhana/ Costa
da Serra 225.321 68 4 1.520.600,18
R7 Vale dos Sinos 799.530 83 5 1.372.381,50
R8 Vale Cai/ Metropolitana 756.735 72 4 1.789.059,98
R9 Carbonifera/Costa Doce 403.907 69 2 651.540,86
R10 Capital/Vale Gravatai 2.332.576 28 1 234.379,69
R11 Sete Povos Missdes 292.789 28 2 438.290,68
R12 Portal das Missbes 156.494 33 3 134.626,76
R13 Regido da Diversidade 231.229 52 4 155.445,77
R14 Fronteira Noroeste 232.754 51 8 102.009,97
R15 Caminho das Aguas 191.333 61 7 352.991,10
R16 Alto Uruguai Gaucho 238.237 30 1 300.603,16
R17 Regido do Planalto 403.557 27 3 718.469,33
R18 Regido das Araucarias 133.367 1 973,65
R19 Regido do Botucarai 119.545 4 2 3.883,63
R20 Rota da Producao 166.764 21 4 44.146,25
R21 Regido Sul 879.864 49 4 1.060.737,64
R22 Regido Pampa 189.638 43 1 902.077,84
R23 Caxias e Horténsias 574.115 0 0 0,00
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Nidmero de Numero de Valor total (R$)
Regiao de Saude (RS) Populacao* | processos instituicoes dos processos
com OR | auditadas com OR com OR

R24 Campos de Cima Serra 99.168 0 0 0,00
R25 Vinhedos e Basalto 298.581 0 0 0,00
R26 Uva Vale 180.346 0 0 0,00
R27 Jacui Centro 206.937 5 2 30.459,48
R28 Vale do Rio Pardo 343.858 0 0 0,00
R29 Vales e Montanhas 219.296 9 3 52.759,07
R30 Vale da Luz 124.614 49 3 267.281,86
Rio Grande do Sul 11.207.274 1.004 82 11.986.188,31

Fonte: elaboragéo prépria com base nos dados da CAME/SES/RS; IBGE/DATASUS.

*Populagéo estimada para o ano de 2014.

Pela analise do Quadro 2, percebe-se que cinco regides de saude acumularam mais
de um milhdo de reais em processos administrativos com ordem de recolhimento de
OPM/CMS , séo elas: R8, 1.789.059,98 reais, com 72 processos em quatro instituicdes
hospitalares); R6, 1.520.600,18 reais, com 68 processos em quatro instituicées hospitalares;
R3,,1.488.956,83 reais, com 159 processos em sete instituigdes hospitalares; R7,
1.372.381,50 reais, com 83 processos em cinco instituicbes hospitalares; e R21,
1.060.737,64 reais, com 49 processos em quatro instituicdes hospitalares.

Outro ponto que merece destaque € que as instituicdes hospitalares das regides de
saude R23, R24, R25, R26 e R28, todas localizadas na macrorregiao de saude Serra/Vales,
nao tiveram nenhum processo administrativo com ordem de recolhimento de OPM/CMS no
periodo analisado.

Ao observar as regides de saude com uma unica instituicdo hospitalar com processos
administrativos com ordem de recolhimento, trés estabelecimentos hospitalares se destacam
pelos numeros: a regido de saude 10, com 28 processos administrativos, no valor de
234.379,69 reais; a regidao de saude 16, com 30 processos administrativos no valor de
300.603,16 reais; e regidao de saude 22, com 43 processos administrativos no valor de
902.077,84 reais (Quadro 2).
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Seriam necessarias mais informacgdes, ou até mesmo outro estudo, para entender se
essas regides de saude com maiores solicitagdes de devolugdo séo referéncias para o
estado do Rio Grande do Sul na area de OPM e CMS, ou se apresentaram problemas como
mal preenchimento das autorizagdes de internagdes hospitalares e/ou cobranca de valores
indevidos relacionados aos procedimentos realizados.

Uma ilustragédo da relevancia da judicializagédo, na area estudada pode ser feita com
os dados dos processos concluidos para devolugdo. Do total de cerca de mil processos,
foram judicializados 38 registros, representando apenas 3,8% do total, mas que sao
impactantes em termos de valor financeiro, alcangando 1.117.891,71 reais, o que configura
9,33% do valor dos concluidos para devolugdo. Além disso, observa-se que esses processos
judiciais se concentraram em quatro regides de saude — R6, R7, R8 e R30 —, destacando-se
a regiao de saude R6, no Vale do Paranhana/Costa da Serra, que obteve os maiores efeitos
da judicializagdo, com 11 registros, totalizando aproximadamente 587 mil reais e que
representaram mais de 1/3 do total dessa regido, que foi de 1,5 milhdes. A regido de saude
R7, no Vale dos Sinos, com 10 registros, totalizando aproximadamente 466 mil reais e que
representaram 33,93% do valor dessa regiéo, que foi de 1,3 milhdes de reais. Vale ressaltar
que as regiodes de saude R6 e R7 sao, respectivamente, a segunda e a quarta com maiores
valores solicitados para devolucao.

Outro ponto a destacar é que, quando se observa a distribuicdo espacial de leitos da
rede prestadora de servigos ao SUS no Rio Grande do Sul por regido de saude (Figura 2), e
se analisa a distribuicado dos processos administrativos com ordem de recolhimento de AIH
de OPM e CMS, pagas no periodo desse estudo (Figura 3), nota-se visualmente que ha
pouca relagao nessa concentragao. Esse fato poderia ser melhor investigado ao se observar
a oferta de servigos, ou seja, a contratualizagcdo hospitalar para o atendimento das
internagdes para a realizagao de érteses, proteses e materiais especiais e cirurgias multiplas
e sequenciais — dados que este estudo ndo conseguiu coletar e, por isso, ndo se propds

estudar, mas que mereceriam ser melhores explorados.
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Figura 2. Distribuicdo de leitos (internagdo e complementares) SUS no estado do Rio

Grande do Sul, por regido de saude, em margo de 2017

Fonte: elaboragao propria com base nos dados do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude
(CNES/DATASUS).
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Figura 3. Distribuicdo do numero de processos administrativos com ordem de recolhimento
de autorizacdo de internagdes hospitalares de Orteses, préteses e materiais especiais,
cirurgias multiplas e sequenciais pagas, por regidao de saude, no Rio Grande do Sul, de

margo de 2013 a janeiro de 2017

Fonte: elaboragao prépria com base nos dados da CAMES/SES/RS; DATASUS.

Discussao

As despesas em acoes e servigos do estado do Rio Grande do Sul, na rede prépria e
conveniada ao Sistema Unico de Saude, no ano de 2017, foram de 3.777.766.830,37 reais
(14). Mesmo considerando o valor acumulado da série histérica analisada — 11.986.188,31
reais, de processos administrativos com ordem de recolhimento, conforme o Quadro 2 — o
valor despendido em saude, no ano de 2017, chega a apenas 0,32%.

A pertinéncia do trabalho advém de demonstrar a importancia dos registros individuais
para o monitoramento, avaliagao e planejamento das acdes que visem qualificar o processo
de gestao, e, com isso, problematizar sobre a execug¢ao dessa atividade como uma forma

de otimizagéo dos gastos publicos em saude por parte do Estado.

Cad. Ibero-amer. Dir. Sanit., Brasilia, 8(2): 1-132, abr./jun., 2019 56
http://dx.doi.org/10.17566/ciads.v8i2.503



Cabe destacar que a auditoria em saude, no modelo executado no Brasil, parece atuar
mais na logica retrospectiva, ou seja, quase sempre € uma autopsia. O ideal é que seja uma
prevencao, realizada antes do problema ja estar instalado.

Os valores apresentados de solicitagdes de devolugao de recursos sao relativos a
processos administrativos com ordem de recolhimento de autorizagdo de internagoes
hospitalares de OPM e e CMS pagas. Tais valores podem ja ter sido recolhidos ou
permanecerem como restos a pagar pelas instituigdes hospitalares ao Fundo Estadual de
Saude/SES/RS, e tal fato igualmente nao foi objeto do presente estudo.

Pela analise do Quadro 1, percebe-se que o percentual de processos administrativos
com ordem de recolhimento, liberados apds o processo de auditoria, foi inferior a 10% até o
ano de 2015; no ano de 2016 subiu para mais de 30%, ou seja, um aumento de situagdes
de notificacdo de irregularidade. Ademais, nos anos mais recentes, 0s processos
administrativos em andamento possuem peso maior, o que pode estar associado a aspectos
da execucéo da auditoria ou também a judicializagado do assunto pelas instituicbes auditadas.

Destaca-se que as atividades de auditoria em saude analisadas tém atuado em
ambiente de maior complexidade, uma vez que passaram a ser objeto de judicializagao pelos
prestadores auditados. Como consequéncia, os processos da categoria concluido para
devolugédo foram apresentando menor peso nos anos recentes da série histérica analisada.

Marques e Almeida (15), considerando e experiéncia de Portugal, discutem sobre o
papel do Estado na gestdo da maquina publica e suas responsabilidades diante o cidadéo,
ao fazer a utilizagao dos recursos publicos de forma eficiente e eficaz. Segundo os autores,
tal perspectiva passa por formas novas e efetivas de controle do gasto publico e da
construcdo, aplicacdo e monitoramento de estratégias que busquem atingir esse fim.

Os dados empregados nesse estudo advém de uma planilha de registros
administrativos da Coordenacao Estadual de Saude da Secretaria Estadual de Saude do Rio
Grande do Sul (SES/RS). No entanto, esses poderiam ser publicos por meio de relatérios
disponiveis no Sistema de Auditoria do SUS (SISAUD/SUS), facilitando sua prestagéao de
contas e acompanhamento pelos conselhos de saude; esse ainda € um processo que
precisa avancar.

Um estudo realizado com amostra aleatéria de relatorios de auditoria de programas

de saude de 980 municipios brasileiros identificou, pela analise de regressao multipla, que a
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experiéncia dos conselhos municipais de saude estava correlacionada com redugdes na
incidéncia de corrupgao nos programas de saude publica. (16)

Entre os possiveis efeitos da auditoria, o mais corrente seria a devolugao de gastos
indevidos por parte do prestador de servigos, na perspectiva legal e ndao apenas em um
sentido punitivo, uma vez que “a devolugéo de recursos € um ponto significativo no contexto
geral de auditoria do SUS” (17).

Adicionalmente, a auditoria em saude pode ter também um efeito educativo ou de
prevengao, pois as instituicbes que receberam auditoria — em especial as que receberam
punicdo — podem vir futuramente a reduzir a ocorréncia do problema especifico e/ou
melhorar a sua gestdo em relagdo ao cumprimento das regras. Ha até mesmo um efeito de
transbordamento — externalidade positiva —, em que a acao de auditoria pode vir a aprimorar
o desempenho dessa atividade e da atuagdo do Estado no controle, monitoramento e
avaliagcao da utilizacdo dos recursos publicos aplicados em saude.

Dias et al (18), ao analisar as a¢des da auditoria de enfermagem, utilizando a reviséo
sistematica da literatura, encontraram nos artigos publicados que um dos pilares que norteia
as agdes dessa pratica € o processo educativo.

Outro estudo de revisao bibliografia, que buscou descrever a importancia da auditoria
como ferramenta para gestéo, planejamento, monitoramento e avaliagéo, especificamente
na atengao primaria a saude, concluiu que a auditoria pode contribuir reorientando os
processos de gestao, da regulagdo da atencao a saude, além de promover a equidade no
acesso aos servicos e acdes do Sistema Unico de Saude, com oferta de cuidados focada
nas necessidades em saude dos usuarios (19).

Outro ponto a ser destacado é a qualificacdo das acbdes de auditoria para evitar
processos desnecessarios de judicializagdo em saude. Apesar dessa via poder “ser um
instrumento importante de garantia dos direitos dos cidadaos”, como externalidade negativa
também pode reforcar as iniquidades em saude e provocar “dificuldades na operacao
cotidiana das equipes que fazem a gestdo do sistema de saude”, inclusive impactando
negativamente na execugéo orgamentaria (20).

Uma questdo a ser considerada como dificuldade do presente trabalho é a néao
disponibilizagao das informagdes sobre auditorias de OPM e CMS do estado do Rio Grande
do Sul no Sistema de Auditoria do SUS (SISAUD/SUS). Cabe destacar que hoje o

Cad. Ibero-amer. Dir. Sanit., Brasilia, 8(2): 1-132, abr./jun., 2019 58
http://dx.doi.org/10.17566/ciads.v8i2.503



SISAUD/SUS é um sistema de informagdo pouco amigavel, no sentido de ter muitas
informagdes de forma ndo sistematizada — especificamente os relatérios — e ndo haver um
padrdo na alimentacao por parte dos estados e municipios, o que dificulta a comparacao e
avaliacdo das atividades da auditoria em saude realizadas pelos diferentes entes
federativos. Talvez uma plataforma no modelo do TABNET/DATASUS poderia ajudar a
minimizar essa questao.

Melo e Vaitsman (21) trazem que a qualidade dos registros sobre agdes e servigos de
saude sao primordiais, tanto para a avaliagdo quanto para a auditoria em saude. Para as
autoras, as informacdes podem influenciar na interpretagao, nos resultados e nas conclusdes
dos processos de avaliagao e auditoria em saude e ambas areas buscam dar subsidios para
a melhoria da gestdo do Sistema Unico de Saude.

Foram encontrados poucos estudos na literatura académica que versassem sobre
auditoria em saude. Apesar de alguns trazerem a discussdo da relagdo do tema com a
melhor utilizacdo do recurso publico, nenhum demonstrou essa tese em dados quantitativos
ou por regiao de saude; por isso a dificuldade de comparabilidade com os dados do presente
trabalho.

Outra limitagao foi a falta de atualizagao monetaria dos valores de cada autorizagao
de internagao hospitalar de OPM E CMS, uma vez que a planilha de analise dos dados s6
apresentava a data de registro do processo administrativo com ordem de recolhimento — ja
com o valor atualizado pela Taxa SELIC — e ndo a data real de pagamento.

Ainda cabe destacar a importancia da utilizacido das informacbes em saude para
qualificar os processos de gestdo e atengédo, bem como o planejamento, o monitoramento e
a avaliacdo em saude (22). No entanto, persiste a discussdo sobre a necessidade da
completude das informacgbes para a adequada utilizagao desses dados, uma vez que no
SUS esses tém um emprego mais administrativo ou para fins de pagamento, muitas vezes
nao refletindo a real situagdo de saude da populagédo ou a organizagdo dos processos de

trabalho e gestao em saude (23).

Cad. Ibero-amer. Dir. Sanit., Brasilia, 8(2): 1-132, abr./jun., 2019 59
http://dx.doi.org/10.17566/ciads.v8i2.503



Conclusao

O objeto deste estudo foi a analise das auditorias pds-pagamento de orteses, proteses
e materiais especiais e cirurgias multiplas e sequenciais realizadas pela Coordenacéao
Estadual de Auditoria Médica da Secretaria Estadual de Saude do Rio Grande do Sul.

A analise dos dados referentes as agdes de auditoria em saude nessa area ilustrou
resultados que sao influenciados por processos administrativos ou judiciais em andamento,
bem como qualificou uma oportunidade de aprimoramento da gestao em saude por meio da
informacao das regides de saude e instituicdes hospitalares que mais reincidem e que tém
grandes volumes financeiros glosados.

A mudancga da forma de pds-pagamento para pré-pagamento das auditorias é uma
estratégia por parte do gestor publico para fazer o bloqueio do pagamento, antes desse ser
efetivado aos prestadores de servigo. Tal fato pode ajudar para que as acdes da auditoria
em saude sejam mais eficazes e eficientes. No entanto, é preciso que existam registros
especificos e individuais a fim de que as acgdes desenvolvidas possam ser avaliadas,
qualificando assim o processo de atengao, gestao e gastos de recursos publicos no Sistema
Unico de Saude.

Por fim, por este trabalho, espera-se que a discussao sobre a importancia da auditoria
em saude para a gestao e para a economia da saude possa ser aprofunda por outros estudos
e pesquisadores. Dessa forma, estar-se-a buscando atingir o papel do Estado no controle

da efetiva utilizagao dos recursos publicos e da otimizacdo de suas acoes.
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El delito de ejercicio ilegal de las profesiones de farmacia y medicina en
Costa Rica: reflexiones en torno a la prescripciéon y el despacho de
medicamentos

The crime of illegal exercise of the professions of pharmacy and medicine in Costa Rica:
reflections on the prescription and delivery of medicines

O crime de exercicio ilegal das profissées de farmacia e medicina na Costa Rica: reflexdes
sobre a prescricdo e expedicao de medicamentos

Freddy Arias Mora’

Frank Harbottle Quirés?

Resumen

Objetivo: analizar el delito de ejercicio ilegal de las profesiones de farmacia y medicina en
Costa Rica. Metodologia: se realizé una investigacion bibliografica en libros y articulos del
area juridica, se analizd la legislacién promulgada en Costa Rica, Argentina y Espafia,
ademas de las sentencias de tribunales penales, emitidas en Costa Rica desde el afio 1980.
Resultados: se determiné la legislacion que ha regulado el delito de ejercicio ilegal de la
profesion, asi como los principales aspectos considerados en las sentencias para establecer
los elementos que configuran el delito. Conclusion: el profesional en farmacia podria incurrir
en el delito de ejercicio ilegal de la medicina en caso de que prescriba medicamentos, asi
como, el profesional en medicina podria cometer el delito de ejercicio ilegal de la farmacia si
despacha medicamentos. El ejercicio de las profesiones médicas o farmacéuticas por
personas no autorizadas debe ser analizado en sede penal, sin embargo, se asume el criterio
que la sancién deberia ser pecuniaria y no privativa de libertad.

Palabras clave: Farmacia. Medicina. Crimen.

Abstract

Objective: to analyze the crime of illegal exercise of the professions of pharmacy and
medicine in Costa Rica. Methodology: a bibliographic research was carried out in books and
articles of the legal area; the legislation promulgated in Costa Rica, Argentina and Spain was
analyzed, as well as the sentences of criminal courts, issued in Costa Rica since 1980.
Results: creation of a legislation that regulated the crime of illegal exercise of the profession,
as well as the main aspects considered in the sentences to establish the elements that make
up the offense. Conclusion: the professional in pharmacy could incur in crime of illegal
exercise of medicine in case he or she prescribes a medication, as well as, the medical
professional could commit the crime of illegal exercise of the pharmacy if it dispenses
medication. The exercise of the medical or pharmaceutical professions by unauthorized
persons must be analyzed at the criminal court, however, it is assumed that the sanction
should be pecuniary and not custodial.

1 Profesor Asociado, Facultad de Farmacia, Universidad de Costa Rica, San Jos¢, Costa Rica. E-mail: freddyariasmora@gmail.com
2 Profesor, Facultad de Derecho, Universidad de Costa Rica, San José, Costa Rica. E-mail: frankharbottle@gmail.com
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Resumo

Objetivo: analisar o crime de exercicio ilegal das profissdes de farmacia e medicina na Costa
Rica. Método: uma pesquisa bibliografica foi realizada em livros e artigos na area juridica, a
legislagdo promulgada em Costa Rica, Argentina e Espanha, bem como as sentengas de
tribunais criminais, emitido em Costa Rica desde 1980. Resultados: determinou-se a
legislagao que regulamenta o crime de exercicio ilegal da profissao, bem como os principais
aspectos considerados nas sentengas para estabelecer os elementos que compdem o delito.
Conclusao: o farmacéutico profissional pode incorrer no crime de pratica ilegal da medicina
se prescrever medicamentos, bem como o profissional médico pode cometer o crime de
exercicio ilegal da farmacia se despachar medicamentos. O exercicio de profissées médicas
ou farmacéuticas por pessoas nao autorizadas deve ser analisado em um tribunal criminal,
no entanto, a pena deve ser de pecuniaria.

Palavras-chave: Farmacia. Medicina. Crime.

Introduccién

El ejercicio ilegal de una profesion es un delito que se regula en la legislaciéon
costarricense desde inicios del siglo XX, siendo relevante abordar en el primer apartado la
evolucion normativa de este delito en Costa Rica, asi como las coincidencias puntuales con
la legislacion penal espafiola y argentina.

En el presente estudio, se analizan particularmente las profesiones de medicina y
farmacia por estar estrechamente relacionadas y por existir amplias posibilidades de que
uno de estos profesionales incurra en labores exclusivas de otros profesionales, lo cual
podria configurar un delito de ejercicio ilegal. Por ello, en la segunda parte se analizan las
diferencias entre estas dos profesiones con el fin de delimitar claramente las actividades que
corresponden a uno u otro profesional.

El tercer apartado se refiere al ejercicio ilegal de las profesiones de medicina y
farmacia en Costa Rica. Este delito se caracteriza a partir de su naturaleza y el bien juridico
tutelado. Se detallan algunos criterios jurisprudenciales en los que se ha interpretado la

normativa y dado solucion a casos concretos.
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1. El delito de ejercicio ilegal de las profesiones en la legislacion de Costa Rica, Espaina
y Argentina

En Costa Rica, el delito de ejercicio ilegal de profesiones sanitarias tiene su
antecedente en el Cédigo Penal de 1924 (1), concretamente en el articulo 551, el cual
indicaba:

[...] Se impondra arresto o multa en sus grados primero a cuarto: ...3° Al que
habitualmente y después de apercibido, ejerciere sin titulo legal, ni permiso
de autoridad competente, las profesiones de médico, cirujano, farmacéutico
o cualquiera otra para cuyo ejercicio sean necesarios el titulo o la licencia.(1)

Anos después, el Cdédigo de Policia de 1941 (2) contempld el ejercicio de las
profesiones en el Libro II, Titulo VIl denominado Faltas contra la sequridad publica, en el
Capitulo VII, estableciendo:

Articulo 167.

Se penara con arresto de cinco a cien dias o multa de diez a doscientos
colones, al que habitualmente y después de apercibido, ejerciere sin titulo
legal, ni permiso de autoridad competente, las profesiones de médico,
cirujano, dentista, farmacéutico, abogado, ingeniero o cualquiera otra para
cuyo ejercicio sean necesarios el titulo o la licencia, salvo en los casos de
urgencia manifiesta. (2)

En 1970, la Asamblea Legislativa de Costa Rica aprobé el Cdodigo Penal (CP) (3)
vigente, regulando, el ejercicio ilegal de una profesién como un delito contra la Autoridad
Publica, originalmente en el articulo 313, posteriormente con el numero 315, hoy bajo el
ordinal 322 (la redaccién se ha mantenido incélume), reprimiendo “...con prision de tres
meses a dos anos, el que ejerciere una profesion para la que se requiere una habilitacion
especial sin haber obtenido la autorizacion correspondiente”.

A su vez, el Codigo Penal de 1970 contempld, en el articulo 269, el ejercicio ilegal de
la medicina como un delito contra la Salud Publica, cuya redaccion inicial fue la siguiente:

Serd reprimido con prisién de seis meses a tres afos: 1) El que sin titulo ni
autorizacion para el ejercicio de la medicina, la odontologia, la farmacia, la
microbiologia, la enfermeria y demas profesiones médicas y afines o
asumiendo funciones para las cuales no esta autorizado, anunciare
habitualmente, prescribiere, administrare o aplicare cualquier medio real o
supuestamente destinado al diagnéstico, al prondstico, al tratamiento o a la
prevencion de enfermedades de las personas, aun a titulo gratuito; y 2) Los
que con los titulos mencionados en el inciso anterior, anunciaren o
prometieren la curaciéon de enfermedades a término fijo o por medios secretos
o infalibles o presten su nombre a otro que no tuviere titulo o autorizacion
para que ejerza los actos a que se refiere el inciso 1) de este articulo. (3)
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Cabe resaltar que dicho ordinal fue derogado en 1973 por la Ley General de Salud
(LGS) (4), la cual incluyo el ejercicio ilegal de la medicina, especificamente en el articulo 370
(actualmente vigente), derogando, a través del numeral 390, el ordinal 269 del Cédigo Penal,
reprimiendo con prision de seis meses a tres anos al que

[...] ejerciere ilegalmente la medicina, la odontologia, la farmacia, la
veterinaria, la microbiologia-quimica clinica, la enfermeria u otras profesiones
o actividades afines o de colaboracion, aunque lo hiciere a titulo gratuito. Igual
pena sufrira el que estando o no legalmente autorizado para el ejercicio de
las profesiones anteriormente citadas, anunciare o permitiere la curacién de
enfermedades, a término fijo, por medios secretos o supuestamente infalibles,
asi como el que prestare su nombre a otro que no tuviere titulo o la
autorizacion correspondiente, para que ejerza las profesiones sefaladas,
aunque lo hiciere a titulo gratuito. (4)

El Codigo Penal de Costa Rica de 1924, el Codigo de Policia de 1941 y el Cdodigo
Penal de 1970 (antes de la vigencia de la LGS), sancionaron el ejercicio ilegal de profesiones
como la medicina y la farmacia contemplando expresamente la habitualidad como un
elemento del tipo penal objetivo, condicion que no se exige en el vigente articulo 370 de la
LGS, asi como tampoco en el delito de ejercicio ilegal de una profesiéon (en general)
contenido en el Cddigo Penal vigente.

Al analizar la legislacién actual costarricense, se identifican dos articulos relacionados
con el ejercicio ilegal de una profesion: uno genérico (numeral 322 del CP), el cual sanciona
el ejercicio ilegal de las profesiones con una pena de prision de tres meses a dos anos; v,
otro especifico (articulo 370 de la LGS), que castiga con una pena de prisién de seis meses
a tres afnos (mayor en sus dos extremos), a quien ejerza ilegalmente la medicina y otras
profesiones o actividades afines. Por ser la LGS norma posterior y especial al CP, ante un
eventual caso de ejercicio ilegal de alguna de las profesiones de las Ciencias de la Salud,
como la Medicina o la Farmacia, resulta aplicable la LGS (concurso aparente de normas).

Previo a hacer alusion al articulo 370 de la Ley General de Salud, se torna relevante
conocer, grosso modo, la regulacion en Espana y Argentina, paises que establecen una
férmula general para tipificar el ejercicio ilegal de profesiones sanitarias.

El Cédigo Penal de Espania (5), en el articulo 403 contempla un tipo penal denominado
intrusismo, el cual establece:

[...] ElI que ejerciere actos propios de una profesion sin poseer el
correspondiente titulo académico expedido o reconocido en Espana de
acuerdo con la legislacion vigente, incurrird en la pena de multa de doce a
veinticuatro meses. Si la actividad profesional desarrollada exigiere un titulo
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oficial que acredite la capacitacion necesaria y habilite legalmente para su
ejercicio, y no se estuviere en posesion de dicho titulo, se impondra la pena
de multa de seis a doce meses. Si el culpable ademas se atribuye
publicamente la cualidad de profesional amparada por el titulo referido, se le
impondra la pena de prision de seis meses a dos afios (5).

En el intrusismo es delito ejercer la profesion sin poseer el correspondiente titulo
académico, y su agravacion consiste en atribuirse publicamente, ademas, la cualidad
profesional amparada por el titulo que no se posee (6).

El tipo basico del delito de intrusismo se integra por dos elementos fundamentales: un
elemento positivo (aspecto comisivo del delito) consistente en la realizacién de actos propios
de una profesiéon de las que requieren un titulo (académico-universitario) oficial y un
elemento negativo (aspecto omisivo del delito), que implica el no estar en posesion, pudiendo
estarlo, del titulo (académico-universitario) oficial que autoriza a realizar ese tipo de actos
profesionales (7).

En Espana el ejercicio ilegal de una actividad consiste en el desarrollo de ésta por
persona no autorizada para ello. Se trata de un fendmeno que posee en la actualidad una
importante repercusion social, que se ve incrementada por la falta de reglamentacién de
muchas actividades profesionales y, en el ambito médico, por la ausencia de una regulacion
completa de sus diversas especialidades y subespecialidades. Esta situacion se encuentra
recogida en el delito de intrusismo contenido en la legislacion espanola (8).

La figura espanola del intrusismo puede aplicarse a cualquier actividad de caracter
profesional, pero sobre todo ha sido adecuada a las profesiones sanitarias, debido a que es
en este escenario donde pueden suceder el mayor numero de casos de conductas tipicas
de caracter doloso como el intrusismo (8).

No existe unanimidad en la doctrina espafnola sobre el bien juridico protegido en el
delito de intrusismo. Militan posiciones que fijan el objeto de tutela en el conocido triptico de
intereses en donde confluyen: el interés de los particulares que solicitan el servicio médico,
el interés de los diferentes grupos profesionales para que no se invada la esfera de sus
competencias y el interés del Estado en controlar la emision o expedicion de titulos (9).

El propésito de este tipo penal es prevenir el peligro que pudieran crear personas
imperitas o indoctas con mas actividades intrusas en campos en que los intereses puestos
en juego es exigida una preparacion técnica y practica acreditada mediante la posesion del

correspondiente titulo; siendo que, en profesiones como la medicina, adquiere gran
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relevancia por los altisimos valores sobre los cuales opera, pudiendo resultar afectar las
personas con inadecuadas prescripciones o tratamiento (10).

Cuando se producen dafios materiales o lesion de la vida o la salud, como
consecuencia de la actitud desarrollada por el intruso, pueden presentarse los
correspondientes concursos de delito normalmente ideales, entre el intrusismo y las
infracciones usualmente de indole culposa, contra la vida o la salud o el patrimonio (10).

Dependiendo de las circunstancias, el intrusismo o ejercicio ilegal de la profesion,
podria relacionarse concursalmente con otros delitos, por ejemplo, homicidio o lesiones (en
caso de que se lesione o ponga en peligro la integridad fisica de una o0 mas personas), sea
de forma ideal o material.

En el ambito sanitario, se consideran actos propios de un médico los actos médicos
correspondientes a la medicina oficial. Estos consisten en la realizacion de actos de
profilaxis, diagnéstico y tratamiento de enfermedades por medio del método cientifico
experimental (11).

En Argentina existe una figura penal denominada Usurpacion de Grados, Titulos y
Honores. Esta se regula en el articulo 247 del Cédigo Penal de dicho pais, el cual indica:

[...] Sera reprimido con prisidon de quince dias a un afio el que ejerciere actos
propios de una profesion para la que se requiere una habilitacion especial, sin
poseer el titulo o la autorizacion correspondiente. Sera reprimido con multa
de setecientos cincuenta a doce mil quinientos pesos, el que publicamente
llevare insignias o distintivos de un cargo que no ejerciere o se arrogare
grados académicos, titulos profesionales u honores que no le
correspondieren (12).

El primer supuesto, el ejercer actos propios de una profesion, es el que presenta
mayor relevancia y similitud con la conducta que se regula en la normativa costarricense.
Como lo expone Donna, describe que la conducta no se limita a arrogarse titulo profesional
alguno, sino que realiza actos inherentes a la profesion (13).

En Argentina, existe un tipo penal especifico para el ejercicio ilegal de la medicina,

que establece:

ARTICULO 208.

Sera reprimido con prision de quince dias a un afo:

1° El que, sin titulo ni autorizacion para el ejercicio de un arte de curar o
excediendo los limites de su autorizacion, anunciare, prescribiere,
administrare o aplicare habitualmente medicamentos, aguas, electricidad,
hipnotismo o cualquier medio destinado al tratamiento de las enfermedades
de las personas, aun a titulo gratuito [...](14).
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Se desprende de este articulo, que el delito lo puede cometer quien carezca de titulo
o0 autorizacion o quien lo posea pero sea insuficiente con relacion a la actividad que
desarrolla. Se trata de un delito contra la salud publica (bienestar fisico, psiquico y fisioldgico
de personas indeterminadas), siendo discutible si se requiere la efectividad de la lesién a la
salud publica o a algun individuo en particular.

Si se parte de que se esta ante un delito de peligro abstracto, no se exige la produccion
de un peligro concreto para persona alguna, e incluso sin que se produzca un dano en la
salud, sino que se trata de que determinadas actividades que se vinculan al ejercicio de la
medicina las practiquen profesionales que posean la idoneidad suficiente para intervenir en
practicas curativas en el campo médico-cientifico.

Desde esa perspectiva, es intrascendente para la consumacion del hecho que el
tratamiento sea correcto o idéneo para curar o prevenir enfermedades, ya que, de todos
modos el desvio de la atencion médica adecuada se produjo, poniendo en peligro el bien
juridico protegido. Bajo esta tesitura, el ilicito se configura aun en el supuesto de que el
compuesto administrado hubiese sido inofensivo directamente para la salud, en razén de
que se procura evitar que se deje avanzar las enfermedades mediante el empleo de medios
completamente inocuos.

La eventual lesion a determinadas personas debe analizarse en conjunto con delitos

como el homicidio y las lesiones, los cuales podrian concurrir con esta figura.

2. Las profesiones de medicina y farmacia en Costa Rica

La Ley General de Salud establece que una persona ejerce ilegalmente una profesién
u oficio en ciencias de la salud cuando teniendo un titulo o certificado que lo habilita
legalmente para su ejercicio excede las atribuciones que el correspondiente colegio
profesional o el Ministerio respectivo hayan fijado (articulo 45), siendo incompatible el
ejercicio simultaneo de dos o mas profesiones de la salud (numeral 51).

Cabe destacar que esta restriccion no es exclusiva de la legislacién costarricense,
sino que se encuentra en otros paises. Por ejemplo, en Espafa, la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, dispone en su articulo 3.3. que:

El ejercicio clinico de la medicina, odontologia, veterinaria y otras profesiones
sanitarias con facultad para prescribir o indicar la dispensacién de los
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medicamentos seran incompatibles con el desempefio de actividad
profesional o con la titularidad de oficina de farmacia (15).

En el caso costarricense, esta restriccion al ejercicio simultaneo de dos profesiones
de la salud, que contiene la LGS de 1973, ya habia sido contemplada en el Cddigo Sanitario
de 1949 al seinalar en su articulo 58 que:

La adquisicién por una misma persona de los titulos de Médico—Cirujano y de
Farmacéutico, no facultara para ejercer conjuntamente las dos profesiones,
sino una sola de ellas (16).

Esta restriccion tiene sentido en el tanto se pretende evitar que un médico que sea, a
la vez, farmacéutico, realice la prescripcion y luego el despacho de sus propias recetas.

Para ejercer estas profesiones de salud no basta con tener el titulo universitario sino
que es indispensable estar incorporado al correspondiente colegio o inscrito en el Ministerio
si no se hubiere constituido un colegio para su profesion®.

La Ley Organica del Colegio de Médicos y Cirujanos, n° 3019, del 9 de setiembre de
1962 (17), establece que, sin la previa inscripcién en dicho Colegio, nadie puede ejercer en
el pais las profesiones de médico y cirujano ni sus especialidades (articulo 4), siendo
necesario cumplir con los requisitos contemplados en el numeral 7 de esta Ley.

De conformidad con la Ley Organica Colegio de Farmacéuticos, n° 5142, del 30 de
noviembre de 1972 (18), ante las autoridades de la Republica solo tendran el caracter de
farmacéuticos los que estuvieren inscritos en el Colegio (ordinal 9), en el tanto cumplan con
los requisitos contenidos en el articulo 2 de esta Ley.

En otras palabras, tanto el médico (prescribe medicamentos) como el farmaceéutico
(despacha medicamentos) deben estar incorporados al Colegio profesional respectivo para

ejercer legalmente la profesion.

3La Sala Constitucional de la Corte Suprema de Justicia de Costa Rica ha indicado que para concretar la funcién de control
sobre el ejercicio de las profesiones existen tres érganos o niveles involucrados en el sistema nacional. En primera instancia
se ubican las propias universidades publicas y privadas, las cuales tienen la responsabilidad de dirigir la formacién de sus
estudiantes, correspondiéndoles emitir los titulos profesionales. En el caso de las universidades privadas existe un segundo
nivel de control conformado por la obligacion de cumplir con los requisitos establecidos por el Consejo Nacional de
Ensefianza Superior Universitaria Privada (CONESUP), el cual debe expedir el respectivo refrendo. El tercer nivel esta
constituido por los colegios profesionales que cumplen funciones de regulacion y de policia normalmente ejercidas por el
mismo Estado (Sala Constitucional de la Corte Suprema de Justicia, Sentencia 2001-10527, de las catorce horas

con cuarenta minutos del diecisiete de octubre del dos mil uno).
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Respecto a la prescripcion de medicamentos al publico, la legislacion costarricense le
otorga la exclusividad de prescribir medicamentos unicamente a los profesionales en
medicina, odontologia y enfermeria obstétrica, dentro del area de su profesién (articulo 54
de la Ley Organica del Colegio de Médicos y Cirujanos, n° 3019, del 9 de setiembre de 1962).

La emisién de una receta médica se realiza luego de un proceso de diagndstico que
incluye la anamnesis, la realizacién de pruebas de laboratorio y diversos procesos de
diagnodstico, dependiendo de la complejidad de las enfermedades, proceso que es
documentado e incluido en el expediente del paciente, documentacion sobre la cual se
establecen responsabilidades en caso de algun error por parte del médico.

La prescripcion de un determinado medicamento responde a un proceso profesional,
sistematizado y documentado, lo cual da lugar a que estas recetas deben ser respetadas por
el farmacéutico y despachadas de conformidad con lo establecido en la receta.

La receta médica constituye una declaracion jurada de parte del profesional que
prescribe y en él se consigna toda la informacion necesaria para entregar al paciente la
informacion necesaria para el alivio o tratamiento de su padecimiento.

Una funcion exclusiva del profesional en farmacia es el despacho de recetas de
medicamentos. El despacho consiste en la recepcion de la receta, el analisis profundo de los
medicamentos prescritos y su posterior entrega al paciente con la informacion necesaria
para su adecuado uso. El profesional en farmacia debe analizar que la dosis diaria de los
medicamentos sea la correcta y se ajuste a las necesidades del paciente, que la indicacion
prescrita esté acorde con lo autorizado por el Ministerio de Salud, debe prever las posibles
interacciones con otros medicamentos, productos naturales o incluso alimentos que
consuma regularmente el paciente, debe analizar las posibles contraindicaciones de los
medicamentos para el paciente. Ademas debe revisar que la receta se ajuste a las
disposiciones legales y reglamentarias contenidas en la normativa vigente.

Esta potestad que unicamente ostenta el farmacéutico esta contenida en el articulo
56 de la LGS, el cual dispone que:

Sdlo los farmacéuticos podran despachar recetas de medicamentos, y en
todo caso estan en la obligacion de rechazar el despacho de toda receta que
no se conforme a las exigencias cientificas, legales y reglamentarias. (4)

La ley obliga al farmacéutico a rechazar el despacho de recetas que no cumplan con

los requerimientos cientificos, entre ellos, la prescripcion de una dosis errénea, la presencia
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de interacciones medicamentosas, asi como incumplimiento de requisitos legales y
reglamentarios.

El rechazo de recetas no puede ser antojadizo por parte del farmacéutico, situacion
que ha sido analizada por la Sala Constitucional al sefialar que:

[...] Dada la funcién social de la farmacia no le permite que teniendo el
medicamento y no existiendo obstaculo legal o médico para despacharlo, sea
negado a un paciente, pues dicha funcion obliga a la farmacia a prestar el
servicio, igual que una Clinica Privada no puede discriminar a un paciente —
salvo por razones legales o médicas validas — obligandolo a ir a otra para su
tratamiento (19).

Si solamente el farmacéutico puede despachar recetas, toda farmacia requiere la
presencia de un profesional en esta area farmacéutica tal como se encuentra estipulado en
el articulo 96 de la LGS, el cual sefiala que todo establecimiento farmacéutico requiere de
un regente para su operacion, a excepcion de los botiquines y de los laboratorios
farmacéuticos que se dediquen exclusivamente a la fabricacion de cosméticos que no
contengan medicamentos.

El regente es el profesional que, de conformidad con la ley y los reglamentos
respectivos, asume la direccion técnica y cientifica de cualquier establecimiento
farmacéutico. Es el responsable de cuanto afecte la identidad, pureza y buen estado de los
medicamentos que se elaboren, preparen, manipulen, mantengan y se suministren, asi como
de la contravencion a las disposiciones legales y reglamentarias que se deriven de la
operacion de los establecimientos; lo cual implica que el regente debe garantizar el correcto
almacenamiento de los medicamentos, conservar la cadena de frio, tener controles
adecuados con respecto a medicamentos controlados, entre otros. En el caso de que el
farmacéutico no sea el duefio del establecimiento, esta responsabilidad se comparte
solidariamente con él.

De lo anterior se colige que al estar delimitadas las labores del farmacéutico y del
médico, eventualmente el primero podria incurrir en el delito de ejercicio ilegal de la medicina
en caso de que prescriba medicamentos, asi como, el segundo podria cometer el delito de

ejercicio ilegal de la farmacia si despacha medicamentos.
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3. El ejercicio ilegal de las profesiones de medicina y farmacia en Costa Rica

En la Ley General de Salud se incluye el ejercicio ilegal de la medicina en el Libro Ill,
Titulo | denominado De la Sanciones, Capitulo | Delitos Contra la Salud, especificamente en
el articulo 370, castigando

[...] con prisidon de seis meses a tres anos, el que de conformidad con esta
ley, ejerciere ilegalmente la medicina, la odontologia, la farmacia, la
veterinaria, la microbiologia-quimica clinica, la enfermeria u otras profesiones
o actividades afines o de colaboracidn, aunque lo hiciere a titulo gratuito. Igual
pena sufrira el que estando o no legalmente autorizado para el ejercicio de
las profesiones anteriormente citadas, anunciare o permitiere la curacién de
enfermedades, a término fijo, por medios secretos o supuestamente infalibles,
asi como el que prestare su nombre a otro que no tuviere titulo o la
autorizacion correspondiente, para que ejerza las profesiones sefaladas,
aunque lo hiciere a titulo gratuito. (4)

El verbo contenido en el ordinal 370 de la LGS es ejerciere, siendo que el infinitivo
ejercer significa: “Practicar los actos propios de un oficio, facultad o profesién” (20). Se dice
que ejerce “...quien se consagra a su profesion, oficio o facultad” (21).

La sancion corresponde a quien ejerza actos propios de una profesion (realizaciéon de
actos materiales), no la mera atribucién de decirse profesional. Ejercer implica desempenar
la actividad de una profesion. La prevision alcanza no solamente a quienes carecen de los
conocimientos necesarios para ejercer una profesion, sino, también, al que teniendo un titulo
que lo incapacita, no esta autorizado para ese ejercicio, sea por falta de revalida del titulo en
el pais, sea por la falta de satisfaccion de los requisitos administrativos que reglamentan el
desempeno de una profesion (22).

La conducta alli regulada es necesariamente activa; no es posible pensar en ningun
supuesto en una omision.

En la Jurisprudencia costarricense se ha sostenido dos posiciones en cuanto al
infinitivo ejercer. Para la primera, la habitualidad es necesaria; mientras que, para la
segunda, puede implicar un solo acto.

En el ano 1991 la Sala de Casacion Penal (Sala Tercera) costarricense se pronuncio
en cuanto al ejercicio ilegal de la medicina, sefialando: “...] para que exista el delito de
ejercicio ilegal de la medicina, se requiere de la habitualidad, es decir la continuidad y esta

se presenta a través de la reiteracién de actos en un plano objetivo [...]" (23).
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El segundo criterio se sostuvo en la sentencia 301-1989 de la Sala Tercera de la Corte
Suprema de Justicia, resolucion utilizada por el entonces Tribunal Superior de Casacion
Penal del Segundo Circuito Judicial de San José en el voto 93-F-96, en el que se dijo:

No es el ilicito de Ejercicio llegitimo de la Profesion necesariamente
plurisubsistente como lo entiende el interesado, pues para su integracion
podria bastar un sdélo acto, como en forma certera lo hace ver el a-quo,
apoyado en la jurisprudencia de la Sala Tercera (Voto N ° 301 de 9:25 hrs.
del 26 de diciembre de 1989). No exige el tipo penal la habitualidad en el
comportamiento del sujeto activo. De manera que del verbo ejercer... no
puede derivarse que sea necesario la repeticion de actos inherentes a la
profesién, pues con un soélo de ellos se ejerce, contra lo prohibido en la ley,
la profesion que se requiere habilitacion especial (Cfr. Maggiore, G. Derecho
Penal. T. lll p. 286). La opinion jurisprudencial tradicional se apoyaba, por
analogia, en la derogada norma 269 del Cédigo Penal (que paso, variando su
contenido, al 370 de la Ley General de Salud), que exigia la habitualidad
como condicion objetiva del tipo en el Ejercicio llegal de la Medicina...Desde
luego que tales circunstancias normativas no son las mismas de las previstas
en el articulo 313 ibidem [...] (24).

Con mayor amplitud respecto a la habitualidad, en el voto 619-F-98 del Tribunal de
Casacion Penal se dijo:

[...] es importante analizar el tipo penal aplicable en la legislacion
costarricense, segun lo define el articulo 370 de la Ley General de Salud. Esta
norma no contiene, como requisito del tipo penal, la habitualidad, sino que
solo se refiere al "ejercicio profesional", que como bien se expondra infra, es
un concepto de contenido y alcance diferente. El articulo 208, apartado
primero, del cédigo penal argentino reprime con prisién de tres meses a dos
afos a quien "...sin titulo ni autorizacién para el ejercicio de un arte de
curar o excediendo los limites de su autorizacién, anunciare,
prescribiere, administrare o aplicare habitualmente medicamentos,
aguas, electricidad, hipnotismo o cualquier medio destinado al
tratamiento de las enfermedades de las personas, aun a titulo
gratuito..."Es evidente, que la figura delictiva prevista en la legislacion
argentina, si exige, expresamente, la habitualidad, lo que no ocurre con la
accion delictiva descrita en el articulo 370 de la Ley General de Salud. La
discusién sobre la habitualidad luce lejana y artificial frente a un tipo penal
como el de Costa Rica, que sélo exige, como nucleo de la accién, el ejercicio
ilegal de cualquier profesiéon relacionada con la salud. El antiguo cédigo
italiano, segun edicién de 1972 (Tomo V- Derecho Penal de G.Maggiore-
Temis-Colombia- p.399), definia en el articulo 348 el tipo penal comentado,
como ejercicio abusivo de alguna profesion, describiendo el ilicito como "...El
que ejerza abusivamente alguna profesion para la cual se requiera especial
habilitacion del Estado, sera castigado con...". Esta cita es oportuna, porque
su descripcion esencial coincide con la figura delictiva del articulo 370 de la
Ley General de Salud costarricense, pues se refiere, exclusivamente, al
ejercicio y no a la habitualidad, como si lo prevé la legislacion argentina. El
nucleo del tipo penal seria por tanto, el ejercicio efectivo, que como bien lo
sefala la doctrina italiana, basta "...que se haya ejercido un solo acto
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inherente al ejercicio de la profesion; la continuidad y la habitualidad no
importan...”. (G. Maggiore. "Derecho Penal"- Ed.Temis. Colombia. 1972-
Tomo IllI- p.286.). Una vieja jurisprudencia de la Corte Suprema italiana,
amplia el criterio mencionado, al afirmar que para "..constituir ejercicio
abusivo de la profesion médica no se necesitan ni habitualidad ni continuidad,
pues del significado de la palabra "ejercicio" no se puede deducir que sea
necesario que se repitan los actos inherentes a una profesion. Con uno solo
de dichos actos, se ejerce, contra la prohibicién de la ley, una profesion para
lo cual no esta uno habilitado...”. (Corte Suprema italiana-16 de noviembre de
1934 en "Giust. Pen", 1935-Tomo 11-1085, cfr. Maggiore. ob.cit. ibid.). El
criterio citado, es aplicable al tipo penal previsto por el articulo 370 de la Ley
General de Salud y al articulo 313 del codigo penal. Ambas figuras delictivas
definen la accién delictiva como el ejercicio no autorizado de acto profesional,
en cuyo caso, el ejercicio de un solo acto profesional, sin tener autorizacion,
constituye el ilicito previsto en las normas recién citada. Realmente la
habitualidad o reiteracion no es un requisito del tipo penal. Los tipos delictivos
descritos por el articulo 313 del cddigo penal, asi como el articulo 370 de la
Ley General de Salud, no son tipos plurisubsistentes, como si ocurre con la
figura delictiva descrita en el cédigo penal argentino. Basta un acto claro e
inequivoco de ejercicio profesional, para que se configure el ejercicio ilegitimo
de la profesion” (La negrita y el subrayado son del original). (25)

Esta claro que la necesidad de demostrar una conducta habitual para que se configure
el delito ha sido superada bastando un solo acto para que se configure el delito, pudiendo
ser muy graves las consecuencias de ese acto, tal como se muestra en un caso ocurrido en
el ano 2009 (26).

En este proceso, la imputada era una trabajadora de una farmacia de comunidad,
dedicada a labores de asistencia al regente farmacéutico, la cual atendié a un menor de
edad, con pleno conocimiento de que ella no contaba con el titulo profesional para el ejercicio
de la medicina general o para el ejercicio de la farmacia, sin embargo, procede a
recomendarle a la madre del menor que aplicara a su hijo terramicina oftalmica. El dia
siguiente, el menor presenta su boca y las manos hinchadas y enrojecidas, por lo que
nuevamente es referido a la farmacia en la cual se encontraba la imputada, quien procede a
revisar al menor y en esta oportunidad le inyecta una dosis de 0.75 cc de dexametasona.
Resultado de la Terramicina recetada por la imputada, el menor debe ser trasladado al
Hospital Nacional de Nifos, centro hospitalario en el cual le diagnostican el sindrome de
Lyell, mismo que desencadena como respuesta a una reaccién alérgica, por el uso del
medicamento recetado y vendido por la imputada. El sindrome de Lyell le causa al ofendido,
entre otras lesiones, ceguera legal, exfoliacion del pene, disminucion de fuerza y masa

musculares del miembro inferior derecho, mismas que incapacitan al ofendido por un mes 'y
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obstaculizan el normal desarrollo de éste, debiendo continuar el perjudicado en tratamiento
médico y debiendo ser valorado nuevamente. El Tribunal de Juicio consider6 que la conducta
encuadraba el delito de ejercicio ilegal de la profesion descrito en el articulo 370 de la Ley
General de Salud.

Del estudio realizado, se desprende que la legislacion costarricense sanciona el delito
de ejercicio ilegal de las profesiones en general y, de las ciencias de la salud, en concreto,
sin embargo, son escasos los casos que alcanzan la etapa de juicio, asi como a instancias
superiores como apelacion y casacion, por esta razon no existe jurisprudencia nacional que
analice el tema.

Es de especial interés el debate en cuanto al bien juridico tutelado por el articulo 370
de la Ley General de Salud. Este ordinal plantea un delito de peligro en abstracto en el que
se tutela la Salud Publica. Desde esta perspectiva, la consumacién de este ilicito penal se
presenta de manera anticipada por el solo hecho de realizar un acto de alguna de las
profesiones de las ciencias de la salud contempladas en el tipo penal; pareciera que la
realizacion tipica no depende de la verificacion de un peligro concreto para la vida o la
integridad fisica de las personas. En el caso que se produzca una lesién en una persona,
eventualmente se estaria ante un concurso con delitos como el homicidio o las lesiones,
entre otros.

Bajo esta tesis, dificilmente tendria asidero la aplicacion de la denominada
antijuricidad material, sin embargo, se logré ubicar un unico antecedente en el que esta se
aplicé, partiendo del tipo penal el ejercicio ilegal de una profesién contenido en el Cédigo
Penal, pese a que la conducta encuadraba en el numeral 370 de la Ley General de Salud*.

No cabe la menor duda que la sociedad exige el establecimiento de requisitos muy
especificos para el ejercicio de ciertas actividades riesgosas para la poblacion. Si bien, se
ha planteado la posibilidad de que desde el punto de vista sancionatorio se recurra a la
sancion administrativa mas que una respuesta penal (27), pareciera que la figura debe

mantenerse bajo la proteccion de la norma penal, no obstante, tendiendo a principios de

4 Con respecto a la antijuricidad material, cabe indicar que en el afio 2002 en un asunto por ejercicio ilegal de la odontologia,
en donde la acusada era una persona de nacionalidad extranjera, esta se llegd a aplicar. Al respecto se establecio: “....el
Tribunal de Casacién Penal no deja de reconocer como ilicito, el ejercicio de cualquier profesién que requiera licencia del
colegio profesional respectivo; pero en tanto no lesione o haga peligrar otros bienes juridicos superiores a la mera autoridad
de la corporacién profesional (salud, patrimonio, libertad, economia, etc.), el hecho no llega a constituir delito; es decir, el
ejercer sin autorizacion es ilegal, si ademas genera dafos a las personas se convierte en delito...” (Antiguo Tribunal de
Casacion Penal del 1l Circuito Judicial de San José, Sentencia 2002-1021).
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razonabilidad y proporcionalidad, este delito, en sentido estricto, deberia tener una sancion
pecuniaria y no privativa de libertad, con la cual se proteja la salud publica de los habitantes
del pais. De imponerse una sancion, esta deberia incluirse en una base de datos publica a

cargo del ente administrativo rector en Salud (Ministerio de Salud de Costa Rica).

4. Conclusiones

En Costa Rica existen dos delitos vigentes relacionados con el ejercicio ilegal de una
profesion: uno genérico (articulo 322 del CP), el cual sanciona el ejercicio ilegal de las
profesiones con una pena de prision de tres meses a dos afios; y, otro especifico (ordinal
370 de la LGS), que castiga con una pena de prision de seis meses a tres aflos (mayor en
sus dos extremos), a quien ejerza ilegalmente la medicina y otras profesiones o actividades
afines. Por ser la LGS norma posterior y especial al CP, ante un eventual caso de ejercicio
ilegal de alguna de las profesiones de las Ciencias de la Salud, como la Medicina o la
Farmacia, resulta aplicable la LGS (concurso aparente de normas).

El Codigo Penal de Espana, en el articulo 403 contempla un tipo penal denominado
intrusismo. Por su parte, en Argentina existe una figura penal denominada Usurpacion de
Grados, Titulos y Honores en el ordinal 247 del Cédigo Penal de dicho pais. La regulacion
costarricense presenta ciertas similitudes con la normativa de ambos paises. En Argentina,
el Cédigo Penal contempla, a su vez, en su numeral 208, un tipo penal especifico para el
ejercicio ilegal de la medicina.

En Costa Rica, el delito de ejercicio ilegal de las ciencias médicas es un tipo doloso
que no exige habitualidad, ni lesién concreta de terceros, es un delito de peligro abstracto,
cuyo bien juridico es la Salud Publica, y al ser un precepto en blanco, requiere que se acuda
a disposiciones administrativas que regulan la profesion; lo que se castiga es, por tanto, la
violacién de la normativa que regula los requisitos de obtencion de titulacion o de
incorporacion. Que el ordenamiento juridico contenga esta proteccion tiene su origen en la
necesidad de la sociedad de evitar que personas sin los requerimientos y conocimientos
minimos realicen actos que podrian producir danos de dificil o imposible reparacién a la salud
de las personas.

Tomando en cuenta lo dispuesto por el numeral 54 de la Ley Organica del Colegio de

Médicos y Cirujanos la potestad de prescribir medicamentos es exclusiva de los
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profesionales en medicina, odontologia y enfermeria obstétrica, en tanto, segun lo regula el
ordinal 56 de la LGS, el despacho de recetas de medicamentos es una funcién exclusiva de
los farmacéuticos, por lo que el profesional en farmacia podria incurrir en el delito de ejercicio
ilegal de la medicina en caso de que prescriba medicamentos, asi como, el profesional en
medicina podria cometer el delito de ejercicio ilegal de la farmacia si despacha
medicamentos.

Se considera que el delito objeto de estudio debe mantenerse bajo la proteccion de la
norma penal, sin embargo, se estima que la sancion no deberia ser una pena privativa de

libertad, sino de naturaliza pecuniaria.
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O direito fundamental e coletivo a saude no contexto da judicializagao

The fundamental and collective health rights in the context of the judicialization

El derecho fundamental y colectivo a la salud en el contexto de la judicializacion
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Resumo

Objetivo: analisar a judicializagao frente ao direito fundamental e coletivo a saude, com
enfoque nas causas e problemas acarretados pelo excesso de demandas judiciais. Método:
breve revisdo bibliografica e método de andlise dedutivo, a partir da interacdo entre o
fendmeno da judicializagdo e a concepg¢ao de saude como direito fundamental e coletivo.
Resultados: foram observadas a obstrucdo do acesso coletivo a saude em prol da
concretizagao de acgdes judiciais individuais. Conclusao: a judicializacdo da saude gera
inumeros problemas ao Poder Publico e prejudica a isonomia e acesso igualitario ao direito
em questao.

Palavras-chave: Judicializagado da saude. Direito a saude. Poder judiciario.

Abstract

Objective: to analyze the judicialization of the fundamental and collective right to health, with
a focus on the causes and problems caused by excessive judicial demands. Method: brief
bibliographical review and method of deductive analysis, based on the interaction between
the phenomena of judicialization and the conception of health as a fundamental and collective
right. Results: this study observed an obstruction of collective access to health for the
execution of individual lawsuits. Conclusion: the judicialization of health generates
numerous problems to the Public Authority and harms the equality and equal access to the
right in question.

Keywords: Health's Judicialization. Right to health. Judiciary.

Resumen

Objetivo: analizar la judicializacion del derecho fundamental y colectivo a la salud, con un
enfoque en las causas y problemas causados por excesivas demandas judiciales. Método:
breve revision bibliografica y método de analisis deductivo, basado en la interaccion entre
los fendmenos de la judicializacion y la concepcion de la salud como un derecho fundamental
y colectivo. Resultados: se observo una obstruccion del acceso colectivo a la salud para la
ejecucion de demandas individuales. Conclusidn: la judicializacion de la salud genera
numerosos problemas al Poder Publico y perjudica la igualdad y el acceso igualitario al
derecho en cuestion.

Palabras-llave: Judicializacion de la salud. Derecho a la salud. Poder judicial.
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1. Introdugao

A judicializagdo da saude € um fendmeno politico e juridico em crescimento desde
meados dos anos 2000. E caracterizada pela demanda ao Poder Judiciario para a tutela de
direitos atinentes a saude, ou seja, a judicializagdo da saude transfere atribuicdes do Poder
Executivo ao Poder Judiciario, o que pode vir a acarretar inumeros problemas institucionais.

Por outro lado, a saude € um direito social de segunda dimensao, garantida pela
Constituicdo Federal no rol das garantias fundamentais, mais precisamente no caput do art.
6°. A mesma Carta determinou, em seu art. 196, que

a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido medicante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducéo do risco de doencga e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as acbes e servigos para sua
promogao, protecao e recuperagao.(1)

O direito a saude é um direito fundamental que assegura ao homem o minimo a sua
existéncia e a sua dignidade e decorre do principio universal da dignidade da pessoa
humana, fundamento de toda sociedade democratica de direito e expresso na Constituicdo
Federal, art. 1°, lll.

Todavia, pelo Estado ter o dever pela prestagdao médica e ambulatorial de forma
universal e igualitaria, prestada a todos integrantes da sociedade, o direito a saude € tanto
um direito fundamental como coletivo, surgindo um impasse sobre a efetividade da
judicializagao da saude, que é o tema central deste estudo.

Nesse contexto, serdo analisados os problemas causados pela judicializagdo aos
Poderes Publicos, bem como as tentativas ja existentes para a minimizacdo dos danos
sofridos pelos entes estatais e pela sociedade como um todo por meio de uma breve revisao
bibliografica associada ao método dedutivo.

Inicialmente serdo abordadas caracteristicas referentes aos direitos fundamentais,
dissertando sobre suas principais caracteristicas, em conformidade com a doutrina
majoritaria e suas cinco dimensdes, com enfoque nos direitos fundamentais de segunda
dimenséo em que se encontra o direito a saude. Apds, sera analisada a saude como garantia
ao principio da dignidade da pessoa humana e, posteriormente, a saude como direito
coletivo. Posteriormente, sera estudado o direito a saude assegurado pelo Estado por meio
do Sistema Unico de Saude (SUS) e os principios fundamentais atinentes ao sistema,

seguido de uma exposigao sobre a atuagdo médica no contexto da judicializagao. Por fim,

Cad. Ibero-amer. Dir. Sanit., Brasilia, 8(2): 1-132, abr./jun., 2019 83
http://dx.doi.org/10.17566/ciads.v8i2.524



sera explorado o crescimento da judicializagdo no Brasil, abordando suas causas e
consequéncias, bem como as medidas tomadas pelo Estado para minimizar seus efeitos
sociais e politicos, concluindo que a judicializagao afeta e prejudica o direito da coletividade

em prol do direito individual.

2. Metodologia

Inicialmente, realizou-se um breve levantamento bibliografico e, para isso, buscou-se
na literatura cientifica os descritores judicializagcdo da saude, direito fundamental e direito
coletivo relacionado a saude e ética médica em bases de dados como Scielo, PubMed,
Google Académico. Além disso, buscamos por normatizagbes e dados oficiais que
corroborassem a discussao da judicializagao da saude.

Posteriormente a leitura, partiu-se para o método dedutivo que se pauta no continuo
questionamento sobre a veracidade das informagdes, na fragmentagdo de questdes
complexas em parcelas menores de analise a fim de produzir a analise de forma gradativa
e progressiva e, por fim, a criacao de um produto que se propde a uma abordagem completa
e geral da tematica trabalhada (2).

A construcao do texto se deu a partir do conceito mais amplo do direito fundamental
e caminhou para um tema de maior complexidade, isto &, a judicializacdo da satide em si. A
medida que se construiu a problematica da judicializagdo, foram expostos os diversos
caminhos que cruzam esse tema central e apresentadas propostas de hipéteses de solugdes

na intengao de contribuir com um tema tdo complexo.

3. Dos Direitos Fundamentais

3.1 Caracteristicas

Os direitos fundamentais sao principios-base de um Estado Democratico de Direito e
asseguram garantias politicas, sociais, individuais, coletivas e juridicas, de modo a fornecer
o minimo a dignidade da pessoa humana e respeitar fatores inerentes ao seu
desenvolvimento e de sua personalidade: “Corresponde assim, por inteiro, a uma concepgao
de direitos absolutos, que s6 excepcionalmente se relativizam segundo o critério da lei ou

dentro dos limites legais. ” (3)
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Possuem caracteristicas inerentes que os diferem dos demais direitos, de acordo com
a doutrina majoritaria:

a) universalidade: os direitos fundamentais, tomando como fundamento o principio da
dignidade da pessoa humana, devem tutelar todos os individuos, independente de quaisquer
fatores como racga, sexo, credo, sexualidade (...), bastando ser sujeito ativo dos direitos
fundamentais. Nesse sentido, “ndo é improprio afirmar que todas as pessoas sao titulares
de direitos fundamentais e que a qualidade de ser humano constitui condigao suficiente para
a titularidade de tantos desses direitos” (4);

b) historicidade: uma vez que os direitos fundamentais se adequam as necessidades
da sociedade, sdo frutos de avancgos juridicos e do desenvolvimento social, histérico e
cultural, sendo proclamados e extintos de acordo com fatos existentes em determinadas
épocas da histéria. “Os direitos do homem, por mais fundamentais que sejam, séo direitos
histdricos, ou seja, nascidos em certas circunstancias, caracterizados por lutas em defesa
de novas liberdades contra velhos poderes, e nascidos de modo gradual” (5);

c) indivisibilidade: “os direitos fundamentais formam um sistema harménico, coerente
e indissociavel, o que importa na impossibilidade de compartimentalizagdo dos mesmos,
seja na tarefa interpretativa, seja na de aplicagédo as circunstancias concretas” (6);

d) efetividade: o Poder Publico deve buscar formas e meios para que os direitos
fundamentais nao se restrinjam apenas a utopia, de modo que deve objetivar a efetivacao e
concretizagao desses direitos;

e) inviolabilidade: uma vez que os direitos fundamentais sdo garantias do Estado
Democratico de Direito, ndo podem ser violados ou desrespeitados, de tal forma que as
normas infraconstitucionais e os atos da administracao publica devem ser elaborados e
realizados em conformidade com os direitos fundamentais sob pena de responsabilizagao;

f) inalienabilidade e irrenunciabilidade: os direitos fundamentais sdo inalienaveis,
indisponiveis, imprescritiveis e intransmissiveis, o que se justifica pelo principio da dignidade
da pessoa humana e torna uma garantia da pessoa que, mesmo em estado de necessidade,
tera seu direito assegurado pelo Estado. Todavia, para Novelino (7), ha a permissao da

autolimitac&o voluntaria, que devera ser analisada em cada caso concreto.
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g) complementariedade e interdependéncia: todos os direitos e garantias
fundamentais estdo vinculados uns aos outros e sao interdependentes, e devem ser
interpretados conjuntamente;

h) relatividade: uma vez que nenhum direito fundamental é absoluto e se encontram
inseridos em um contexto com limites faticos, sociais e juridicos, encontra limitagdes em
outros direitos asseverados pela propria Constituicdo. Tais limitagdes existem de modo a
nao prejudicar a efetividade dos direitos tutelados e serem aplicadas de forma proporcional.

Partindo desses pressupostos, se verifica que os direitos fundamentais sdo garantias
de direitos basicos que proporcionam a dignidade da pessoa humana em um Estado
Democratico de Direito de tal forma que, independente de quaisquer fatores, terdo garantias

de uma vida digna.

3.2 Dimensodes dos Direitos Fundamentais

Os direitos fundamentais, conforme sua caracteristica de historicidade, foram criados
e promulgados a partir cada evolucao e necessidade social de forma a atualizar e garantir
novos direitos que passaram a ser, entao, necessarios.

A criacao progressiva dos direitos fundamentais foi classificada doutrinalmente em
dimensdes, quais sao:

a) direitos fundamentais de primeira dimensao: surgiram na era do lluminismo e
Jusnaturalismo, pos revolugdes francesa e norte americana, com a concretizagao do respeito
as liberdades individuais. Estabeleceu deveres de carater negativo ao Estado e direitos civis
e politicos as pessoas, nascendo, dentre outros, o direito a propriedade privada:

os direitos de primeira dimensao sao os direitos de liberdade, pois sao fruto
do pensamento liberal burgués, de carater fortemente individualista,
aparecendo como uma esfera limitadora da atuacdo do Estado, isto é,
demarcando uma zona de n&o-intervengdo do Estado nas liberdades do
individuo. (8)

b) direitos fundamentais de segunda dimens&o: versam sobre os direitos sociais,
econbmicos e culturais. Nessa dimensdo, o Estado passou a ter, além dos deveres
negativos, deveres positivos que visassem garantir a igualdade material, por meio de leis e
politicas publicas que atenuassem a desigualdade social;

c) direitos fundamentais de terceira dimensao: sdo aqueles nascidos no pos Segunda

Guerra Mundial, a partir da necessidade de amparar as nagdes subdesenvolvidas por meio
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de colaboragdes das nagdes mais desenvolvidas e ligados a fraternidade e solidariedade
com a tutela aos direitos dos vulneraveis. Surgiram nesse bojo os direitos relacionados ao
desenvolvimento, meio ambiente, patrimdnios e comunicagao, sendo também denominados
de direitos transindividuais. A criagao da Organizagao das Nagdes Unidas e a Organizagao
Internacional do Trabalho sdo exemplos.

d) direitos fundamentais de quarta dimensao: compreendem os direitos relacionados
a globalizagao politica e econdmica, como o direito a democracia, direito a informagao e ao
pluralismo;

e) direitos fundamentais da quinta dimensao: ha doutrinadores que asseveram que,
sdo relacionados a evolugao tecnoldgica e cibernética. Todavia, outros doutrinadores (9)
asseveram ser o direito a paz.

A classificacdo do direito a saude quanto a sua dimensdo de origem nao esta
pacificada; enquanto alguns doutrinadores entendem ser inserido na primeira dimenséo por
ser ligado ao direito a vida, pessoal e independente, outros doutrinam que o direito a saude
pertence aos direitos fundamentais de segunda dimensdo por exigirem do Estado uma
conduta ativa, por meio de politicas publicas, que assegure a tutela, prote¢ao, concretizagao
da populacao ao efetivo acesso a saude, pensamento pelo qual partiihamos e motivo pelo
qual a segunda dimensao merece destaque.

Os direitos da segunda geragao merecem um exame mais amplo. Dominam
0 século XX do mesmo modo como os direitos da primeira geracao
dominaram o século passado. S&o os direitos sociais, culturais e econémicos
bem como os direitos coletivos ou de coletividades, introduzidos no
constitucionalismo das distintas formas de Estado social, depois que
germinaram por obra de ideologia e da reflexdo antiliberal do século XX.
Nasceram abragados ao principio da igualdade, do qual ndo se podem
separar, pois fazé-lo equivaleria a desmembra-los da razdo de ser que os
ampara e estimula. (10)

Os direitos fundamentais de segunda dimensao se consolidaram, em grande parte, a
partir das constituigdes no século XX, decorrentes, notadamente da Revolugao Industrial. O
aumento significativo da industrializagdo acarretou grande crescimento demografico e
evolugdo tecnolégica e gerou consequéncias sociais e econbmicas que afetaram a vida de
milhares de pessoas, entre elas uma grave desigualdade social que motivou varias

manifestagdes populares por melhores direitos de trabalho e de vida.
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Nesse contexto, nasceram os direitos constitucionais sociais, que tém como objetivo
a garantia ao principio da igualdade material entre os homens pelo direito a saude,
alimentagao, moradia, seguranga, habitacdo, previdéncia, assisténcia social, educacao e
trabalho, exigindo uma atuagao positiva do Poder Publico, por meio de politicas publicas e
normas regulamentadoras. Podem ser definidos como os direitos provenientes da
necessidade de compensar as desigualdades sociais e econdmicas e que objetivam
assegurar ao homem o exercicio de sua personalidade em consonancia com o principio da
dignidade humana.

Com os direitos da segunda dimenséo, brotou um pensamento de que tao
importante quanto preservar o individuo, segundo a definicdo classica dos
direitos de liberdade, era também despertar a conscientizacéo de proteger a
instituicdo, uma realidade social mais fecunda e aberta a participacédo e
valoragdo da personalidade humana, que o tradicionalismo da solidao
individualista, onde se externara o homem isolado, sem a qualidade de teores
axiologicos existenciais, ao qual somente a parte social contempla. (8)

Pode-se afirmar que o Estado, ao agir com uma conduta negativa, enquanto um
garantidor dos direitos da primeira dimensao que asseguram ao individuo sua liberdade e
direitos particulares e, passou a ter igualmente o dever positivo de assegurar tais direitos
sociais de segunda dimensao, devendo ser o propulsor da igualdade entre os desiguais, ao
garantir a parcela da populacdo mais desprovida o minimo necessario a existéncia humana.

Os direitos sociais foram positivados internacionalmente, em 1948, com a Declaragao
Universal dos Direitos Humanos, que assevera que todo ser humano tem direito a um padrao
de vida capaz de assegurar a si e a sua familia, dentre outros, a saude, mencionado em seu
art. 25 (11). No Brasil, tais direitos sociais sdo consagrados pela Constituicado Federal de
1988 em seu art. 6° (1), que assevera que todos tém direito a saude, sendo dever do Estado

prestar o devido auxilio para sua concretizacdo (art. 196).

4. Principio da dignidade da pessoa humana

Os direitos humanos sao decorrentes do jusnaturalismo e da nogcao que alguns dos
direitos do homem sé&o inalienaveis e imprescritiveis, de forma que sao decorrentes da
prépria natureza humana. Nesse sentido, os direitos iluministas, que consagram a primeira
dimensao dos direitos fundamentais, exaltam a liberdade do homem e seus valores

individuais (12). Posteriormente, foi constatado que somente a atuagao negativa do Poder
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Publico ndo era o suficiente para assegurar o minimo de dignidade ao homem, surgindo os
direitos e garantias sociais.

Historicamente, foi constatado que as minorias, juntamente com as classes pobres da
sociedade, ndo eram depositarias de direitos, vez que constituiam uma grande parcela da
populacdo que era esquecida pelo Estado e ndo tinham assegurado o minimo necessario a
sua existéncia.

O reconhecimento e a protecdo da dignidade da pessoa humana pelas
constituicbes em diversos paises ocidentais tiveram um vertiginoso aumento
apos a Segunda Guerra Mundial, como forma de reacgao as praticas ocorridas
durante o nazismo e o fascismo e contra o aviltamento desta dignidade
praticado pelas ditaduras ao redor do mundo. A escraviddo, a tortura e,
derradeiramente, as terriveis experiéncias feitas pelos nazistas com seres
humanos, fizeram despertar a consciéncia sobre a condicido de mero objeto.
Tempos depois, com a queda do comunismo, a partir do inicio da década de
1990, diversos paises do leste europeu também passaram a consagrar a
dignidade da pessoa humana em seu texto constitucional. (7)

Importante destacar que, durante o lapso temporal entre os direitos fundamentais de
primeira e segunda dimensao, ocorreu a Segunda Guerra Mundial, levando milhdées de
pessoas a morte de, bem como impondo a quebra de direitos; abusos contra a integridade
humana; e, principalmente, uma assustadora desigualdade entre os povos. Nesse contexto,
internacionalizou-se os direitos humanos com a Declaracao Universal dos Direitos Humanos,
aprovada em 1948 pela Assembleia Geral das Nag¢des Unidas, que menciona, no preambulo,
o reconhecimento a dignidade humana e direitos iguais. O art. 1° garante as pessoas que
“todos os seres humanos nascem livres e iguais em dignidade e direitos. S&o dotados de
razao e consciéncia e devem agir em relagdo uns aos outros com espirito de fraternidade”.

Também como assegurador e propulsor dos direitos humanos, a Constituicao Federal
brasileira tem como fundamento a dignidade da pessoa humana, em seu art. 1°, lll, onde
assevera ser o homem o principal detentor de direitos de um Estado Democratico de Direito.

Dentre outros direitos sociais que possuem como norteador o principio da dignidade
humana, a Constituicao Federal de 1988 trouxe em seu art. 6° o direito a saude, que, devido
a tamanha importancia a existéncia da pessoa, tem uma se¢ao propria € a determinacao, no
art. 196, de que é direito de todos e sua garantia é dever do Estado, por meio de politicas

sociais e econdmicas.
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Constata que o direito a saude € associado ao principio da dignidade da pessoa
humana porque o homem sem saude € desprovido de felicidade, realizacdo pessoal, € um
ser restrito, violado. Nao é possuidor de um dos fatores principais necessarios a existéncia.

O direito a saude é correlato ao préprio direito a vida, o direito supremo do homem. A
auséncia de saude gera o caos, o retorno ao estado primitivo da sociedade.

A propria Declaragcédo Universal dos Direitos Humanos trata a saude como um direito
humano fundamental, quando aduz que o homem deve ter um padréo de vida que assegure
a si e a sua familia saude e cuidados médicos e servigos sociais € em casos de doenca (art.
25):

Art. 25 1. Todo ser humano tem direito a um padrdao de vida capaz de
assegurar a si e a sua familia saude e bem estar, inclusive alimentagéo,
vestuario, habitagdo, cuidados médicos e os servigos sociais indispensaveis,
e direito & seguranga em caso de desemprego, doenga, invalidez, viuvez,
velhice ou outros casos de perda dos meios de subsisténcia fora de seu
controle (10).

A Constituicdo Federal brasileira de 1988 assegura o direito a vida como direito
fundamental do homem (art. 5°, caput). Nao obstante, garante a dignidade da pessoa
humana como principio fundamental do Estado Democratico Brasileiro (art. 1°, Ill) e
assegura a todos o direito a saude, como um direito social (art. 6° caput), com o Estado com

o dever de ser garantidor desse direito (art. 196) (1).

5. A saude como direito coletivo

Se, por um lado, o direito a saude é direito fundamental individual que assegura a
pessoa sua dignidade e seu direito a vida, por outro, a saude deve ser um direito garantido
de forma igualitaria e universal, prestado a todos integrantes da sociedade, sendo
caracterizado aqui como um direito difuso, vez que pertence a uma generalidade
imensuravel, ultrapassando a esfera individual do homem.

Os direitos difusos surgiram em meados de 1970 e s&o caracterizados pela sua
amplitude, podem abranger toda a humanidade ou ater-se ao conceito abstrato do homem.
Sao indivisiveis, se referem a pessoas indeterminadas e possuem como objetivos o bem-
estar social e, consequentemente, a dignidade humana. Os direitos difusos sao
caracterizados pela constante mutagado, de acordo com as necessidades sociais da época

vigente.
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O direito a saude encontra-se nesse ambito, amparando todos os individuos,
necessitados ou ndo, que demandam por sua integridade fisica intacta, de tal forma que
ultrapassa a seara individual do ser.

No Brasil, o principal marco dos direitos difusos € a promulgagao da lei da agao civil
publica, regulada pela Lei n® 7.347/1985, e que, atualmente, em conjunto com o mandado
de seguranca (art. 5°, LXIX) é caracterizado por ser um dos principais meios de ingresso de
acgdes judiciais que tem por objeto o direito a saude. Pode ser impetrado de forma individual,
para defender os interesses de uma unica pessoa, principalmente quando se trata de doenca
rara e complexa que exija tratamento individual, ou de forma coletiva, quando varias pessoas
buscam o tratamento pela via judicial, por possuirem enfermidades em comum, destacando
que, em ambos os casos, o tratamento pleiteado ndo é abrangido pelo SUS ou advém da
demora ao acesso a saude.

“Tal consideracdo ndo determina que as tutelas pela saude devam ser coletivas
necessariamente. Podem ser individuais. Depende do caso concreto. O que nao se anui é
com a classificacao excludente do direito a saude como direito difuso” (9).

Ante o exposto, podemos concluir que o processo da judicializacdo da saude ampara,
em sua grande maioria, o direito fundamental e individual do ser que ja tem seu direito
tutelado pelo Estado quando do fornecimento do tratamento pelo SUS, o que afeta e
prejudica, tanto a eficacia das agdes coletivas, quanto a concretizagdo da saude como
direitos de todos, no enfoque do direito difuso. O impasse encontra-se presente quando da

mensuragao do direito fundamental a saude do ser frente ao direito a saude da coletividade.

6. Direito a saude assegurado pelo Estado através do SUS

Em consonancia com o art. 196 da CRFB e em resposta a necessidade de uma
politica publica que assegurasse ao ser humano o direito fundamental a saude, o Congresso
Nacional decretou, em 19 de setembro de 1990, a Lei n° 8.080 que regula as agbes e
servicos de saude em todo territério nacional e, em seu art. 4°, institui o Sistema Unico de
Saude (SUS), constituido pelo conjunto de agdes e servigos de saude prestados por érgaos
e instituicdes federais, estaduais e municipais administradas pelo Poder Publico (13).

Também em consonancia a CRFB, em seu art. 198, que dita as diretrizes

organizativas do SUS enquanto uma rede regionalizada, hierarquizada e descentralizada,

Cad. Ibero-amer. Dir. Sanit., Brasilia, 8(2): 1-132, abr./jun., 2019 91
http://dx.doi.org/10.17566/ciads.v8i2.524



que assegura atendimento integral, priorizando ag¢des preventivas, contudo sem causar
prejuizo aos servigos assistenciais e que garante espago a participagdo da comunidade, a
Lei n° 8.080/90 traz como trés principios fundamentais do SUS:

i) universalidade, que ratifica a saude enquanto direito que deve ser garantido a todos
através de servigos publicos de saude, independente de caracteristicas pessoais e sociais,
tomando como norteador o principio da igualdade asseverado pela CRFB;

ii) equidade, que objetiva minimizar as desigualdades ao considerar as
vulnerabilidades individuais ou de determinado grupo social historicamente negligenciado,
buscando assim, dar iguais condigdes a individuos que sao essencialmente desiguais e por
isso possuem necessidades distintas.

iii) integralidade, que busca atender todas as necessidades de saude, extrapolando a
assisténcia exclusivamente terapéutica, ou seja, o tratamento de doengas e fornecimento de
medicagdes, ao também assegurar acesso as agdes de promogao de saude, prevengao de
doencas, protecao e recuperacdo em saude.

Para tanto, os campos de atuagdo do SUS abrangem também a execucgao de agodes
de vigilancia sanitaria, epidemioldgica e de saude do trabalhador, bem como a participagao
na formulacao e execucao de acdes de saneamento basico; formacao de recursos humanos
na area da saude; vigilancia nutricional; protegdo do meio ambiente; formulagao de politicas
de medicamentos e outros insumos e participacao na sua producao; controle e fiscalizagao
de produtos e substancia de interesse para saude; fiscalizagdo de alimentos, agua e bebidas
para consumo humano; controle e fiscalizagdo da produgéo, transporte, guarda e utilizagédo
de substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos; desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico; e formulacado e execugao de politica de sangue e seus derivados.

Em suma, o SUS compreende a politica publica do Estado para garantir a todos os
cidadaos brasileiros 0 acesso a saude, tanto preventiva quanto terapéutica, enquanto direito

fundamental, difuso, universal, integral e equanime.

7. O profissionalismo médico no contexto da judicializagao da saude
Diante da complexidade do cuidado em saude que abrange assisténcia terapéutica e
diagndstica, prevengao de doengas, promogao de saude e reabilitagado, torna-se necessario

grande organizagao interdisciplinar de enfermeiros, fisioterapeutas, médicos, nutricionistas,
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psicologos, dentre outros, sendo que a cada um dos profissionais de saude cabem agdes
especificas.

A indicacdo de internacao e alta nos servicos de atencdo a saude, indicacao e
execucao de intervengdes cirurgicas, procedimento invasivos diagnosticos ou terapéuticos,
bem como prescrigdo de determinados tipos de medicamentos cabem exclusivamente aos
meédicos.

Assim, as ac¢des de judicializagcdo em saude sao majoritariamente geradas por
indicacbes médicas, seja realizagdo de um procedimento, obtencédo de medicamentos e
outros insumos ou necessidade de internagdo. Além disso, em alguns casos cabe ao médico
comunicar ao paciente e/ou aos familiares que determinada necessidade em saude nio esta
ou nao podera ser adequadamente atendida devido indisponibilidade ou auséncia de
recursos.

Segundo a ética biomédica principialista, a pratica médica é regida por principios
biomédicos, assim, o ato médico deve estar pautado na beneficéncia, que é a obrigacao
moral de atuar em beneficio a saude e qualidade de vida do outro, corroborado pelo principio
da nao maleficéncia, que se compromete em nao infligir dano ou risco intencional, de modo
que, para o exercicio da medicina deve-se buscar garantir a instituicdo de bons métodos
diagnosticos, terapéuticos e de cuidados. Entretanto, diante da realidade do sistema de
saude, nem sempre estao acessiveis (14). Além disso, o ato médico deve atuar na promogao
e em respeito ao principio da autonomia dos sujeitos que se refere a capacidade de tomar
decisdes e agir independente de influéncias externas que exergam controle, a partir da
compreensao adequada da realidade

Aos profissionais médicos, competem informar adequadamente os pacientes e/ou
familiares sobre seu quadro clinico, necessidades de exames complementares,
medicamentos ou procedimentos terapéuticos pautados em evidéncias cientificas, bem
como prestar esclarecimentos e elucidagbes, o que, em alguns casos, pode expor
necessidades de recursos nao disponibilizados, fomentando agbes judiciais com objeto
saude.

Ademais, devem prestar assisténcia de acordo com o principio da justi¢ca social, que
se refere a distribui¢cdo igual, equitativa e apropriada de recursos e servigos de saude. Em

concordancia com tal principio, a Carta do Profissionalismo Médico (2002) traz um conjunto
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de responsabilidades profissionais esperadas para o meédico do século XXI; ressalta-se o
compromisso com a distribui¢cdo justa de recursos finitos, que se refere a gestao inteligente
de recursos, evitando a provisao de despesas desnecessarias e alocando recursos de modo
custo-efetivo, bem como o compromisso com a melhoria do acesso ao atendimento para que
sejam disponibilizados de forma uniforme e em padrdo adequado, buscando reduzir
barreiras no acesso e assegurar um sistema de saude equitativo (15).

Por fim, outra responsabilidade esperada dos profissionais médicos € o compromisso
com a melhoria da qualidade dos cuidados, que implica, dentre outras agdes, colaborar com
outros profissionais para melhorar o cuidado, minimizar o uso excessivo de recursos de
saude e otimizar os resultados dos cuidados (15).

Percebe-se que os profissionais médicos estao direta e indiretamente relacionados a
judicializagao da saude, sendo responsaveis por efetivarem a garantia de acesso de forma

equanime, bem como o uso correto e racional de recursos e tecnologias em saude.

8. A judicializagao da saude

A judicializagao da saude se iniciou em meados do ano 2000, quando havia alta taxa
de portadores do virus HIV, que pleiteavam no Judiciario o acesso a medica¢ao. Nesse caso,
acoes individuais somadas, tensionaram o sistema publico a reconhecer a demanda de um
grupo social e assegura-los o direito conjunto de acesso ao tratamento antirretroviral por
meio da implementacdo de uma politica publica, hoje referéncia internacional, fazendo
cumprir-se os principios da equidade e universalidade que fundamentam o SUS (16).

Entretanto, observa-se que a judicializagdo da saude cresce, no decorrer dos anos,
de forma proporcional ao crescimento da expectativa de vida do brasileiro, juntamente com
0s avangos técnico-farmacéuticos e ampliagao dos diferentes farmacos disponibilizados pela
industria-farmacéutica.

Tal fato pode ser comprovado pelo Conselho Nacional de Justiga (CNJ), por meio do
relatério Justica em Numeros, de 2017 (ano-base de 2016), que demonstrou ter cerca de
1.346.931 processos atinentes a area de saude em todo o territorio nacional.

Um estudo multicéntrico, com abrangéncia nacional, desenvolvido no ano de 2013,
também divulgado pelo CNJ, buscou analisar o cenario da judicializagdo da saude e o perfil

das demandas apresentadas e suas respectivas respostas (16).
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As demandas apresentadas versavam majoritariamente sobre aspectos terapéuticos
em detrimento de aspectos preventivos. Além disso, dois tergos das acgdes sobre
medicamentos sao referentes a insumos de uso continuo, tais como fraldas e suplementos
nutricionais, os quais utilizam de forma genérica e falaciosa o argumento do direito a vida,
banalizando-o e prejudicando os casos emergenciais quando se esta realmente em risco.

Igualmente importante mencionar a audiéncia publica n°® 4, convocada pelo Supremo
Tribunal Federal em 2009, que discutiu interdisciplinarmente o problema da judicializacédo da
saude e o desalinhamento entre as decisbes do Judiciario e as posi¢cdes presentes na
audiéncia.

Nessa audiéncia publica, o ministro Gilmar Mendes destacou a importancia de
considerar a existéncia prévia de uma politica publica que abranja a questdao em discussao
no Judiciario, aumentando assim, a abrangéncia do rol tratado pelo SUS, pois caso a agao
ja esteja incluida em alguma politica, o Estado estara determinando seu cumprimento.

De acordo o CNJ, grande parte das agdes judiciais para pleitear a efetividade das
politicas publicas que asseguram o direito a saude sao referentes a tutela de direitos ja
integrantes do SUS, e decorrem da auséncia de efetividade e cumprimento das politicas
publicas de acordo ao que foi deliberado pelo Legislativo, o que implica em demora
excessiva decorrente da alta demanda ou auséncia de orgamento.

Porém, o que se observa do aumento da judicializacdo da saude € que tais acdes
individuais privilegiam parcela da populagdo que detém maior conhecimento dos direitos
pertinentes, juntamente com maiores condigbes de demandar em juizo. Tais agdes judiciais
geram solugdes individuais que ndo repercutem diretamente nas politicas publicas e néo
garante o acesso de forma igualitaria a saude, uma vez que a decisdao, com efeito inter
partes, ndo assegura a efetividade da politica publica ou disponibilidade do tratamento no
rol elencado pelo SUS.

Outro problema relacionado a judicializagao é o fato que, a partir do momento que o
Judiciario avoca as competéncias dos demais poderes, fere o principio da separagao dos
poderes que veda a hierarquia de um Poder sobre o outro e abre caminho para a tomada de
decisdes referentes a assuntos de competéncia dos demais poderes e de interesse publico,

como por exemplo, o direito a moradia, a educacgao, ao trabalho.
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Entretanto, o orgamento publico ndo é capaz de garantir todas as formas de
tratamento a cada cidadao, independente de valores ou circunstancias. H4a, ainda, o fato que
nao é possivel ao poder publico estabelecer o quantum a ser gasto com tratamentos
provenientes de demandas individuais, uma vez que as ag¢des ajuizadas e decisdes sao
incertas, prejudicando o acesso a saude pela coletividade em detrimento de um individuo
isolado, havendo também a distor¢ao de recursos orgamentarios € o consequente déficit.
Mesmo entendimento segue Chagas e Santos (12).

E fato que a judicializacdo da saude é uma situagdo complexa e que precisa ser
problematizada em busca de solu¢des para ndo sobrecarregar o Judiciario. Esta garante o
acesso de varios individuos em sua particularidade e individualidade, todavia também gera
a desigualdade no acesso a saude (12).

Sendo assim, os casos de omissdes precisam ser encarados como uma demanda
conjunta na qual ndo cabem atitudes ou solug¢des isoladas, sendo necessaria a busca pela
efetivacdo da politica publica para que o Judiciario ndo tenha que intervir no que cabe aos
outros poderes e para minimizar o ingresso reiterado no Judiciario e iniquidades
provenientes dessas decisdes. Nos casos em que o objeto da agédo nao esteja contemplado
dentre as politicas existentes, segundo a audiéncia publica do STF, deve-se atentar para a
possibilidade de substituicdo por equivalentes ja fornecidos pelo SUS em detrimento de
opgoes externas.

Ressalta-se que, na auséncia de uma politica publica, o processo de judicializagao
tem papel importante de expor ao Judiciario uma necessidade ainda ndo atendida e que se
opde ao direito de saude. Nesses casos, em que ha necessidade de inclusdo de novas
tecnologias, o Estado tem o dever de fornecer acesso a todas e quaisquer tecnologia
disponiveis.

Conforme o exposto do art. 19 da Lei n° 8.080/90 (13), a dispensagao de
medicamentos e produtos relacionados a saude deve estar prescrita em conformidade as
diretrizes terapéuticas definidas por protocolos clinicos, ou seja, por meio de critérios para
diagnostico bem estabelecidos e conforme tratamento preconizado e posologias
recomendadas, com os resultados terapéuticos devidamente comprovados. Quando da falta
de protocolo clinico ou diretrizes, deve-se basear nas relacbes de medicamentos instituidas

pelos gestores do SUS no ambito federal, estadual ou municipal, sendo a responsabilidade
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pelo fornecimento pactuada com a Comissao Intergestores Tripartite, Bipartite ou Conselho
Municipal de Saude, respectivamente.

O registro na Anvisa e comprovacao de superioridade sao condi¢des necessarias
para possivel inclusdo de um medicamento no rol dos fornecidos pelo SUS, como no caso
dos portadores do HIV. A aquisigdo de insumos em grande escala torna a compra menos
onerosa a administracdo publica do que de forma individual, bem como tem o condao de
ampliar a abrangéncia de pessoas beneficiadas, o que pode acarretar na diminuicdo da
quantidade de demandas individuais.

Em 2016, o CNJ editou a Resolucdo n° 238, que dispde sobre a criacdo e
manutengao, pelos Tribunais de Justica e Regionais Federais, de Comités Estaduais da
Saude, bem como a especializacdo de vara em comarca com mais de uma vara de Fazenda
Publica. Tratou-se de mais uma tentativa na busca da redugao da Judicializagcéo, e/ou de
decisdes mais qualificadas.

Tal solugéo corrobora com a estratégia apregoada na audiéncia publica do STF que
propunha a utilizagdo dos nucleos de assessorias técnicas (NAT), com o propdsito de
garantir auxilio de profissionais da saude que conhecem as necessidades e eficacia dos
medicamentos e a pertinéncia de exames aos juizes, assegurando-lhes melhores condigdes
técnicas para tomar decisbes. Entretanto, segundo o CNJ (2013), sua utilizagdo ainda
permanecia restrita as capitais.

Além disso, faz-se necessario apoio técnico para a revisao peridédica dos protocolos
clinicos existentes e sua elaboragao continuada para suprir a necessidade de acompanhar
o surgimento de novas tecnologias e de conhecimento cientifico. Em outras palavras, ainda
sao inumeros os desafios.

Concreto é que a saude é um direito social que deve ser assegurado a todos, de forma
universal, gratuita e integral. Todavia, € igualmente dever do Estado garantir a igualdade de
seus cidadaos e prestar politicas publicas de acordo com o principio da isonomia, de modo

que uma pessoa nao se prevalegca, em questao de direitos, frente a outra.

9. Conclusao
A judicializagdo da saude, ainda que possua o objetivo de assegurar os direitos

fundamentais a vida, a dignidade humana e a saude, é prejudicial tanto ao poder judiciario
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quanto a administragdo publica, pois, de um lado, obstrui 0 acesso coletivo e universal da
saude de forma igualitaria, de outro, torna o gasto orgamentario imprevisivel e com
destinacao individual.

A judicializagdo excessiva altera as atribuicbes elencadas na Constituicado Federal,
uma vez que retira do Poder Executivo a competéncia de temas correlatos a execucéo do
direito a saude, e o repassa ao Poder Judiciario.

Todavia, ratifica-se que algumas acgodes referentes a saude sdo necessarias, como por
exemplo as inUmeras acgdes propostas para o tratamento do HIV, como forma de motivar o

Estado a atualizar a abrangéncia do SUS de acordo com as necessidades da populagao.
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Judicializagao da saude nos municipios da regiao metropolitana de
Belém-PA

Judicialization of health in the municipalities of the metropolitan region of Belém-PA

Judicializacidn de la salud en los municipios de la region metropolitana de Belém-PA

Taissa Viana Damasceno

Krishina Day Carrilho Bentes Ribeiro?

Resumo

Objetivo: apresentar o panorama municipal das solicitagdes dos processos judiciais
referentes a medicamentos a partir das observagdées nos municipios da regido metropolitana
de Belém-PA; verificar quais os argumentos utilizados pelos autores, juizes e réus em
observancia da compatibilidade dos processos judiciais com a politica publica de
medicamentos; e classificar os medicamentos solicitados nessas ag¢des. Metodologia:
pesquisa realizada a partir do projeto A judicializagdo da politica publica de saude nos
municipios brasileiros, realizada no segundo semestre de 2017, nos municipios de Belém,
Marituba e Benevides. Estudo descritivo de abordagem quantitativa com demandas
relacionadas a saude, por meio da analise de 264 processos de ac¢des judiciais, em que 0s
dados encontrados foram organizados em uma planilha feita no software Excel 2010.
Resultados: do total de processos analisados, 40 sao referentes a medicamentos,
totalizando 72 farmacos diferentes, estes foram divididos em presentes nas Relagdes de
medicamentos essenciais (46), ausentes nas listas do SUS (25) e os que nao possuem
registro para uso (1). O Ministério Publico e Defensoria Publica sdo os atores mais
procurados pela sociedade na mediacao de conflitos e suas resolugdes. Os autores das
acgdes, fazem uso do arcabouco legal relacionado a saude para justificar seus argumentos.
Conclusao: a solicitagdo de medicamentos nao presentes nas listas dos SUS mostra a falta
de conhecimento dos profissionais prescritores, visto que, entre os medicamentos prescritos,
existe uma opcao igual nas relagdes de medicamentos essenciais e que ndo causara risco
ao paciente.

Palavras-chave: Judicializacdo da saude. Sistemas de saude. Terapéutica.

Abstract

Objective: to present a panorama of the requests for judicial proceedings concerning
medicines from the observations in the municipalities of the metropolitan region of Belém-PA;
verify the arguments used by the plaintiffs, judges and defendants in observance of the
compatibility of court proceedings with public drug policy; and classify the medications
requested in these actions. Methodology: research conducted from the project The
judicialization of public health policy in Brazilian municipalities, conducted in the second half
of 2017, in the municipalities of Belém, Marituba and Benevides. Descriptive study of
quantitative approach with health-related demands, through the analysis of 264 lawsuits, in
which the data found were organized in a spreadsheet made in Excel 2010 software.
Results: 40 out of the total number of cases analyzed refer to totaling 72 different drugs,
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these were divided into those present in the Essential Drug Relationships (46), absent from
the SUS lists (25) and those not registered for use (1). The Public Prosecution Service and
the Public Defender's Office are the most sought after actors in conflict mediation and their
resolutions. The plaintiffs use the health-related legal framework to justify their arguments.
Conclusion: the request for drugs not on the SUS lists shows the lack of knowledge of
prescribing professionals, since among the prescribed drugs, there is an equal choice in the
relationships of essential drugs and that will not cause risk to the patient.

Keywords: Health's Judicialization. Health Systems. Therapeutics.

Resumen

Objetivo: presentar el panorama municipal de las solicitudes de procedimientos judiciales
sobre medicamentos a partir de las observaciones en los municipios de la regidn
metropolitana de Belém-PA; verificar los argumentos utilizados por los demandantes, los
jueces y los acusados en cumplimiento de la compatibilidad de los procedimientos judiciales
con la politica publica de drogas; y clasificar los medicamentos solicitados en estas acciones.
Metodologia: investigacion realizada desde el proyecto La judicializacion de la politica de
salud publica en los municipios brasilefios, realizada en el segundo semestre de 2017, en
los municipios de Belém, Marituba y Benevides. Estudio descriptivo de un enfoque
cuantitativo con demandas relacionadas con la salud, a través del analisis de 264 juicios, en
el que los datos encontrados se organizaron en una hoja de calculo realizada en el software
Excel 2010. Resultados: 40 del total de casos analizados se refieren a totalizando 72
medicamentos diferentes, estos se dividieron en aquellos presentes en las Relaciones de
medicamentos esenciales (46), ausentes de las listas de SUS (25) y aquellos que no estan
registrados para su uso (1). El Servicio de la Fiscalia y la Oficina del Defensor Publico son
los actores mas buscados en la mediacion de conflictos y sus resoluciones. Los
demandantes utilizan el marco legal relacionado con la salud para justificar sus argumentos.
Conclusioén: la solicitud de medicamentos que no estan en las listas del SUS muestra la
falta de conocimiento de los profesionales que los recetan, ya que entre los medicamentos
prescritos hay una opcion equitativa en las relaciones de los medicamentos esenciales y eso
no causara riesgo para el paciente.

Palabras-llave: Judicializacion de la Salud. Sistemas de Salud. Terapéutica.

Introdugao

O Sistema Unico de Saude (SUS) define a satide como sendo um direito fundamental
do ser humano e de responsabilidade do Estado, e este deve formular e executar politicas
econdmicas e sociais que visem a redugao de riscos de doencgas e de outros agravos, além
de estabelecer condi¢des que assegurem acesso universal e igualitario as agbes e aos
servigos para a promogao, protegao e recuperagao da saude (1).

Entre os principios doutrinarios que norteiam o SUS, estdo: a universalidade,
equidade, integridade, regionalizacdo e hierarquizagao, resolubilidade e descentralizagao.
Todos tém por objetivo garantir a atengcédo a saude a qualquer cidadao, tanto na realizagéo

de acgdes de vigilancia epidemioldgica, sanitaria, controle de vetores e educagao, quanto na
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promogao, protecao e recuperacao da saude. As responsabilidades para a aplicagao dessas
acgdes e servigos estao divididas entre os varios niveis de governo e seus 6rgaos: no ambito
da Unido, pelo Ministério da Saude; no ambito dos estados e do Distrito Federal, pela
respectiva Secretaria de Saude ou 6rgao equivalente; e no ambito dos municipios, pela
respectiva Secretaria de Saude ou 6rgao equivalente.

Além da politica que norteia o SUS, foram criadas a Politica Nacional de
Medicamentos (PNM) e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) com o
intuito de promover a melhoria das condigdes da assisténcia a saude da populagdo. A
primeira, criada em 1998 e sendo parte essencial da Politica Nacional de Saude (PNS), foi
elaborada para garantir o acesso da populacdo a medicamentos seguros, eficazes e de
qualidade, e para promover seu uso racional (2). Inicialmente denominada de Assisténcia
Farmacéutica (AF), a PNAF foi criada a partir da instituicdo da Central de Medicamentos
(CEME), que tinha o papel de fornecer medicamentos a populagdo que nao possuia
condicdes financeiras. Sendo essa politica determinante para a resolubilidade da atencao e
dos servicos em saude que envolve a alocagdo de grandes volumes de recursos publicos
(3), com a Resolugao n°® 338 do Conselho Nacional de Saude, de 6 de maio de 2004, a AF
passou a ser a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, que se caracteriza como:

Conjunto de ag¢des voltadas a promogéo, protecado e recuperagéo da saude,
tanto individual como coletiva, tendo o medicamento como insumo essencial
e visando ao acesso e ao seu uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa,
o desenvolvimento e a produ¢cao de medicamentos e insumos, bem como a
sua selec¢ao, programagao, aquisigao, distribuicao, dispensacgao, garantia da
qualidade dos produtos e servigcos, acompanhamento e avaliagdo de sua
utilizac&o, na perspectiva da obtencao de resultados concretos e da melhoria
da qualidade de vida da populagao (4).

Com a publicacdo da Portaria GM n°® 204/2007, o financiamento da Assisténcia
Farmacéutica esta sob responsabilidade dos trés gestores do SUS e ¢ dividido em Atengao
Basica; Atencdo de Média e Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar; Vigilancia em
Saude; Assisténcia Farmacéutica; Gestdo do SUS e Investimentos na Rede de Servigos de
Saude (5). Sobre seu planejamento da AF tem-se o objetivo de se ter uma visao mais
ampliada e um melhor conhecimento dos problemas internos e externos presentes, gerenciar
objetivos e buscar resultados, proporcionar eficiéncia, eficacia e efetividade nas agdes
programadas e possibilitar o controle, o aperfeicoamento continuo, a avaliagdo permanente

das acgdes e resultados alcangados (5).
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Para a garantia de seus direitos, principalmente aqueles voltados a assisténcia
farmacéutica, a populagao faz uso de recursos denominados de demandas judiciais, que se
formam a partir de um processo valido e regular instaurado na Justigca de 1° Grau, em nivel
Estadual. O processo € uma manifestagao de um direito da pessoa humana (6) e todo pedido
juridico devera ser examinado pelo juiz de 1° Grau, baseando-se em requisitos processuais,
para a sua validagdo. Levando-se em consideragao o principio do devido processo legal e o
principio do contraditério, primeiro o juiz analisa as partes em conflito, para depois, a partir
de decisbes diversificadas, ouvir as partes que levam a ele as provas de suas alegagoes.
Cabe ao juiz se aproximar da verdade dos fatos, produzindo provas de oficio. Além disso,
ele deve analisar alguns requisitos essenciais do pedido do autor do pedido: se ha
verossimilhanca dos fatos, ou seja, se a prova apresentada possui indicios de ser verdadeira;
se ha perigo da demora da prestacgao jurisdicional, ou seja, se o juiz autorizar o fornecimento
apos a instrugao de todo procedimento judicial (na sentenga), esta demora pode resultar em
violacao irreparavel do direito do autor; e se o pedido do autor esta amparado por lei (7).

As demandas judiciais podem ser agrupadas em duas categorias: as justificadas e as
injustificadas. As justificadas caracterizam-se por aquelas solicitagbes de medicamentos
previstos nas listas do SUS — Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) —
para o fornecimento publico, mas que possuem seu acesso prejudicado por problemas de
gestdo dos servicos farmacéuticos; protocolos restritivos ou desatualizados; e
medicamentos nao incorporados as listas, mas com boas evidéncias de seu beneficio e que
representam uma nova alternativa quando os medicamentos disponiveis ndo podem ser
empregados.

Ja as demandas nao justificadas sdo aquelas em que os medicamentos nao possuem
o devido registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa); medicamentos nao
incorporados, mas com alternativa terapéutica disponivel no SUS; e medicamentos cuja
literatura cientifica ndo recomenda a indicagao para a qual foram prescritos (8).

Durante a Conferéncia da Organizagao Mundial da Saude de Alma Ata, realizada em
1978, definiu-se saude como sendo:

O estado de completo bem-estar fisico, mental e social, e ndo simplesmente
a auséncia de doenca ou enfermidade, € um direito fundamental e a
consecugao do mais alto nivel possivel de saude é a mais importante meta
social mundial, cuja realizacdo requer a acao de muitos setores sociais e
econdmicos, além do setor de saude (9).
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A Constituicdo Federal de 1988, em seu artigo 196, define saude como sendo:
direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducao do risco de doencga e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as agdes e servicos para sua promogao,
protecao e recuperacao.(10).

Para exercer tal direito, o Estado necessita primeiramente de politicas publicas, que
esta dividida entre os poderes Legislativo, que tem o poder de elaborar as leis; o Executivo,
que define as prioridades e escolhe 0os meios para a execug¢ao; e o Judiciario, que fiscaliza
a aplicacao das leis e garante a protec¢ao aos direitos enumerados na Constituicdo Federal.

As tarefas sociais tém seus fundamentos nas proprias normas constitucionais sobre
direitos sociais; a sua observacao pelo Legislativo e Executivo pode e deve ser controlada
pelo Judiciario, pois, onde o processo politico falha ou se omite na implementacdo das
politicas publicas e dos objetivos sociais nelas implicados, ou onde direitos sociais sdo
negligenciados por incompeténcia administrativa, cabe ao Poder Judiciario tomar uma
atitude ativa na realizagcao desses fins sociais através da prestagdo dos servigos sociais
basicos (8).

A garantia a saude e ao direito de receber medicamentos caracteriza-se por ser um
direito humano, que se constitucionalizou, tornando-se também um direito social. Nao ha
como o Estado cumprir o dever de garantia do direito a saude sem alcangar medicamentos
aos seus cidadaos (11). A falta de recursos, a escassez de verbas no setor publico e a
crescente demanda por medicamentos colocam a populacdo em uma situagédo em que as
definigdes do Executivo ficam aquém das necessidades, e resta como alternativa recorrer
ao poder Judiciario para conseguir solucionar as suas necessidades, ou seja, a ideia de
judicializagao da politica diz respeito ao papel que o Judiciario passou a desempenhar nas
sociedades contemporaneas como agente ativo na implementacgéo de politicas publicas e
efetivagao de direitos (8). O Poder Judiciario acaba ganhando espago para incidir sobre as
causas de politicas publicas na area da saude, gerando o fendbmeno da judicializacdo das
politicas de saude, especialmente no que se refere a assisténcia médico-farmacéutica em
todo o pais (12).

Em 2009, devido ao aumento das demandas judiciais, o entdao Presidente do Supremo
Tribunal Federal (STF), Ministro Gilmar Mendes, convocou uma audiéncia publica onde
ouviu 50 especialistas, entre advogados, defensores publicos, promotores e procuradores
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de justica, magistrados, professores, médicos, técnicos de saude, gestores e usuarios do
SUS, com o objetivo de expor as suas contribuigbes para analisar o fendmeno da
judicializagao da saude.

As demandas por medicamentos iniciaram, na década de 90, com os antirretrovirais
usados na terapéutica para o HIV/Aids, quando se exigia que o Estado fornecesse o
tratamento as pessoas que nao tinham condicbes financeiras para suprir essas
necessidades (7), visto que os medicamentos possuiam alto custo e estavam ausentes na
lista do SUS. Em 1996, a lei n° 9.313, em seu art. 2°, obrigou a distribuicdo gratuita de
medicamentos aos portadores do virus HIV e da Aids, e os recursos retirados do orcamento
da Seguridade Social da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

A atuacao judicial, todavia, deve ocorrer em momento posterior ao da constatagao de
que as acdes positivas estatais ndo garantiram o direito a satde. E uma atuagdo secundaria
em relagdo ao dever dos Poderes Publicos (8). A maioria das a¢des que chegam ao
Judiciario pleiteiam interven¢cdes médicas pontuais e especificas, como a realizacdo de
determinada operacao ou o fornecimento de certo medicamento (13).

Assim, quando a saude € necessariamente isolada de seu contexto socioeconédmico
ambiental mais amplo e vista do prisma estreito dos cuidados médicos, grande parte das
demandas judiciais se concentra nos processos individuais de cidad&os reivindicando o
fornecimento de medicamentos. O direito a saude, no entanto, € um fenbmeno amplo e
multidimensional, e ndo apenas o acesso a medicamentos (8):

a intervencdo do Poder Judiciario, na administracdo publica para o
fornecimento gratuito de medicamentos procura, entre outras hipoteses,
realizar a promessa constitucional da universalidade do SUS. Entretanto,
proliferam decisbes extravagantes, que condenam a administragdo ao custeio
de medicamentos inacessiveis e ainda, medicamentos experimentais e/ou
eficacia duvidosa. Diante disso, os processos terminam por acarretar
superposicdo de esforcos e de defesas, envolvendo diferentes entidades
federativas e mobilizando grande quantidade de agentes publicos - incluidos
procuradores e servidores administrativos. Tudo isso representa gastos,
imprevisibilidade e disfuncionalidade da prestagao jurisdicional, que pde em
risco a propria continuidade das politicas de saude publica, impedindo a
alocagao racional dos escassos recursos publicos (8).

Em muitos casos, o que se revela € a concessao de privilégios a alguns
jurisdicionados em detrimento da generalidade da cidadania, que continua dependente das

politicas universalistas implementadas pelo Poder Executivo (14).
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Nesse contexto o presente trabalho teve por intuito apresentar o panorama municipal
das solicitagbes dos processos judiciais referentes a medicamentos, a partir das
observagdes nos municipios da regido metropolitana de Belém-PA, bem como verificar quais
os argumentos utilizados pelos autores, juizes e réus em observancia da compatibilidade
dos processos judiciais com a politica publica de medicamentos e quais os tipos de

medicamentos solicitados nessas agoes.

Metodologia

A pesquisa teve inicio a partir do projeto A judicializagao da politica publica de saude
nos municipios brasileiros, financiado e desenvolvido pelo Hospital do Cora¢ao de Sao Paulo
(HCor), em parceria com o Programa de Direito Sanitario da Fiocruz Brasilia (Prodisa/Fiocruz
Brasilia) e o Ministério da Saude, no ambito do Programa de Apoio ao Desenvolvimento
Institucional do Sistema Unico de Saude (PROADI-SUS).

O projeto foi realizado no estado do Para, no periodo de 22 de agosto a 29 de
setembro de 2017, em Belém e nos municipios de Marituba e Benevides, na regiao
metropolitana de Belém (PA). A pesquisa caracteriza-se como um estudo descritivo de
abordagem quantitativa, por meio da analise de 264 processos de ag¢des judiciais. Desse
total, selecionou-se os processos referentes as solicitagdes de medicamentos. Os dados
coletados foram organizados em uma tabela feita no software Excel 2010, tendo como
variaveis selecionadas: tipos de autor, principais argumentos utilizados, tipos de solicitagdes

feitas (medicamentos solicitados); tipo de réu; e argumentos utilizados pelo mesmo.

Resultados e discussoes

Durante a pesquisa, foram encontrados 264 processos, com diversas solicitagdes
referentes a saude. Desses processos, apenas 40 tratavam exclusivamente de
medicamentos, visto que vinham com suas prescricdes medicas anexadas, critério utilizado
para seleciona-los.

Entre essas agbes, foram encontrados diversos tipos de autores (Tabela 1) e
observou-se um maior numero de processos solicitados pela Defensoria Publica (18) e pelo
Ministério Publico (MP) (19).
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Tabela 1. Representacdo dos autores das agdes judiciais em saude na regido

metropolitana de Belém

Representacao do autor NM*
Advogado 3
Defensoria Publica 18
Nucleo de assisténcia juridica 0
Ministério Publico 19
Total 40

Fonte: Elaboragéo propria com base nos dados da pesquisa A judicializa¢do da politica publica de saude nos
municipios brasileiros, do Hospital do Corag¢do de Sdo Paulo (HCor) em parceria com a Fiocruz/Brasilia e o
Ministério da Saude.

Nota: NM: nimero de agdes judiciais solicitando medicamentos.

A Constituicdo Federal (artigo 127) define o Ministério Publico como sendo “uma
instituicdo permanente, essencial a fungao jurisdicional do Estado, incumbindo-lhe a defesa
da ordem juridica, do regime democratico e dos interesses sociais e individuais
indisponiveis” (10). A sociedade civil ainda carece de forga e organizacdo, sendo incapaz de
defender seus direitos fundamentais e, como consequéncia surge a necessidade de que
alguém deva interferir na relagao Estado/sociedade em defesa dessa ultima, ou seja, alguém
tem de tutelar os direitos fundamentais do cidadao até que ele mesmo, conscientizado pelo
exemplo da acao de seu protetor, desenvolva autonomamente a defesa de seus interesses
(15). O MP tem atuado nessa direcéo, ao fiscalizar a administracao publica e atuar na
mediacao de conflitos e suas resolugoes,

Nas questdes relacionadas a saude, o MP tem atuado a partir de acdes civis publicas
visando o fornecimento de medicamentos, tratamentos, consultas médicas, leitos em UTI,
entre outros, em tutela de direito de um unico individuo ou para uma coletividade de pessoas.
Sua atuagdo € essencial na garantia e efetivagdo do direito a saude; e principalmente no que
diz respeito a sua legitimidade formal e material para atuar em nome do cidadao, quando
este sentir-se lesado devido a omissao ou ineficiéncia do Poder Publico (16).

A Defensoria Publica (DP) € uma instituicdo permanente, essencial a fungao jurisdicional
do Estado, incumbindo-lhe fundamentalmente, como expressédo e instrumento do regime
democratico, a orientacgao juridica; a promogéo dos direitos humanos; e a defesa — em todos os

graus, judicial e extrajudicial — dos direitos individuais e coletivos, de forma integral e gratuita (17).
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A DP é a instituicdo na qual oferece justica gratuita para aqueles cidadédos que
comprovarem nao terem condigbes econdémicas de arcar com os custos das agdes judiciais
concernentes a garantia do direito a saude. Essa instancia tem a sua defesa voltada mais
para os interesses individuais (18), enquanto o MP é responsavel por zelar pelo ordenamento
juridico, mediando os 70 conflitos existentes entre a sociedade civil e o Estado, suscitado
pela ndo implementacdao das politicas publicas de responsabilidade do Poder Executivo.
Vale enfatizar que a principal defesa do MP esta direcionada a sociedade, com vistas a fazer
valer os direitos tidos como fundamentais.

Existem diversos motivos pelo qual a sociedade busca o judiciario para a prestagao
de servigos de saude, entre eles estdo solicitagdes de consultas medicas, cirurgias, exames,
leitos de UTI, medicamentos, produtos de saude, tratamento de saude e outros. Nos 264
processos analisados, observou-se que 40 processos (15,15%) totalizando 78
medicamentos, desses, seis farmacos foram encontrados mais de uma vez, e com a mesma
indicagao terapéutica, estes foram analisados e contabilizados uma unica vez.

Os argumentos referentes aos medicamentos foram subdivididos, devido a complexidade
da assisténcia farmacéutica no SUS. Nas acgdes judiciais, foram encontrados medicamentos
padronizados, ou seja, que constam nas rela¢gdes nacionais € municipais de medicamentos
essenciais (46 medicamentos); os ndo padronizados, mas liberados para uso pela Anvisa (25
medicamentos); e 0 que nao possui protocolos clinicos que comprovem sua eficacia e eficiéncia

para o tratamento ao qual foi prescrito (1 medicamento), como mostra a Tabela 2.

Tabela 2. Quantidade de medicamentos solicitados via acido publica de saude

presentes na Regidao metropolitana de Belém

Medicamentos NM*
SUS (Rename/Remume) 46
Nao faz parte da Rename/Remume 25
Nao possui protocolos clinicos 1

Total 72

Fonte: Elaboragao propria com base nos dados da pesquisa A judicializagdo da politica publica de saude nos
municipios brasileiros, do Hospital do Coracao de S&ao Paulo (HCor) em parceria com a Fiocruz/Brasilia e o
Ministério da Saude.

* Quantidade de medicamentos solicitados.
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A Rename foi criada para ser uma garantia de acesso a assisténcia farmacéutica e
para promocao do uso racional de medicamentos. Sua importancia foi reafirmada com a
Politica Nacional de Medicamentos (PNM), instituida pela portaria n® 3.916, de 30 de outubro
de 1998, e que tem como propdsito garantir a segurancga, eficacia e qualidade dos produtos
utilizados; a promoc¢ao do uso racional dos medicamentos; bem como o acesso da populagao
aos medicamentos considerados essenciais. Posteriormente, temos a PNAF, estabelecida
pela Resolugdao n°338 do Conselho Nacional de Saude, de 19 de setembro de 2003, que
engloba, entre outros pontos, o uso da Rename, utilizada periodicamente como instrumento
racionalizador das a¢des no ambito da assisténcia farmacéutica, bem como na promoc¢ao do
uso racional de medicamentos, por intermédio de acbes que disciplinem a prescri¢cdo, a
dispensacgéo e o consumo.

O Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, a partir de seu art. 25, caracteriza a
Rename como uma lista de medicamentos selecionados, padronizados e indicados para o
atendimento de doengas ou de agravos no ambito do SUS e que esta nas relagdes
especificas complementares (estadual, distrital ou municipal) de medicamentos que somente
poderao conter produtos com registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
(19).

O termo medicamentos essenciais foi conceituado pela Organizagdo Mundial de
Saude (OMS) como sendo aqueles que satisfazem as necessidades de atencéo a saude da
maioria da populacéo (20) — observando o seu uso racional —, além de propiciar economia,
considerando que os medicamentos selecionados devem ser aqueles com eficacia e
seguranga comprovadas, ao melhor custo possivel.

Dentre os argumentos mais utilizados pelos autores nas acdes judiciais para obterem
a concessao dos medicamentos, presentes nas Relagdes ou ndo, séo: o risco de agravar o
quadro do paciente; e artigos presentes na Lei n° 8.080/90 e na Constituicdo Federal, em
especial o Principio da Dignidade da Pessoa Humana.

A Constituicao Federal, em seus artigos 196 e 197, afirma que a saude é um direito
de todos e dever do Estado, garantindo politicas publicas que visem o acesso universal e
igualitario, as acdes e servigos para sua promog¢ao, prote¢cdo e recuperagcdo, bem como

estabelecerem servicos de saude de relevancia publica (10). J4 a Lei n° 8.080, de 1990,
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dispde sobre as condi¢gdes para a promocdo, protecdo e recuperagcdo da saude, a
organizacgao e o funcionamento dos servigos correspondentes, e da outras providéncias (1).

Ja na parte contraria da acao (réu), os argumentos mais utilizados nos processos em
fase contestatoria, foram a perda do objeto da acgao; a reserva do possivel; a ilegitimidade
passiva do Estado; e a grave lesdo da ordem social e econémica.

Apos a analise dos argumentos apresentados pelas partes da agdo em juizo, foi
concluido que os pressupostos mais considerados para o deferimento dos pedidos foram: a
Constituicao Federal, as decisdes jurisprudenciais, a Lei n° 8.080/1990 e a comprovacéao e
necessidade do pedido. Portanto, a insuficiéncia da assisténcia farmacéutica prestada na
rede publica, a descontinuidade da prestacdo do servigo, € mesmo sua omissao, € o que
justifica a elevada frequéncia pelas quais os impetrantes recorrem a Justica.

Para os medicamentos nao incorporados nas listas de medicamentos essenciais do
SUS, a Lein® 12.401, de 28 de abril de 2011, estabelece regras especificas de assisténcia
terapéutica e incorporacgéo tecnolégica no SUS, sendo necessaria a presenga de critérios
especificos para que um novo medicamento seja incorporado, alterado ou excluido das listas
do SUS. Entre os critérios estdo as evidéncias cientificas sobre a eficacia; a acuracia; a
efetividade e a seguranga do medicamento; e a avaliagdo econdmica comparativa dos
beneficios e dos custos em relagcédo as tecnologias ja incorporadas (21). Essas avaliagdes
sao realizadas no SUS pela Comissao Nacional de Incorporacédo de Tecnologias (Conitec),
que reune, em suas analises, especialistas de diversas areas do cuidado, representantes
das diferentes instancias de gestao do SUS, além de possuir mecanismos de transparéncia
e participacao popular por meio de consultas publicas.

Dos medicamentos nao presentes nas relagées do SUS, todos tém seu uso permitido
pela Anvisa, com a presenca de protocolos que confirmam sua eficacia e eficiéncia, mas a
existéncia de outro medicamento disponibilizado pelo SUS em unidades de saude municipais
e estaduais, pertencente ao mesmo grupo farmacoldgico e com eficacia, perfil de agao e
efeitos colaterais muito semelhantes, permitem que os solicitados nas agdes judiciais sejam
substituidos pelo outro, sem prejuizo para o tratamento do paciente. A substancia
fosfoetalonamina, também conhecida como a pilula do cancer, jamais passou por qualquer
estudo clinico que comprovasse sua eficacia e seguranga e ndo houve solicitagao de registro

na Anvisa, regras que todos os medicamentos s&o obrigados a seguir (22).
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O desenvolvimento de um novo farmaco — molécula ou substancia ativa, responsavel
pelo efeito terapéutico de um medicamento — inicia-se com a descoberta do farmaco e pode
ser dividido em trés etapas: (a) descoberta de um composto com atividade terapéutica; (a)
estudos pré-clinicos; e (c) estudos clinicos (23). Os estudos pré-clinicos tém como obijetivo
principal a avaliagado farmacoldgica em sistemas in vitro e em animais in vivo para a obtengao
do maior conhecimento possivel acerca de suas propriedades e de seus efeitos adversos.
Além disso, o composto € submetido a testes de toxicidade em animais para que suas
propriedades farmacolédgicas possam ser definidas dentro de uma relagao dose-resposta
(23).

A fosfoetanolamina ndo foi submetida a nenhum desses processos, tendo sido
utilizada sem esses testes. Para a Anvisa, € um risco sanitario importante haver uma
substancia com seu uso liberado sem cumprir as exigéncias regulatérias, visto que a mesma

ndo possui bula, data de validade ou data de fabricac&o (24).

Considerac0es finais

A Constituicao Federal de 1988 afirma que a saude é um direito de todos e dever do
Estado, e que deve agir positivamente em prol da populagcdo de acordo com suas
necessidades. O Sistema Unico de Saude, desde sua criagdo ha 30 anos, vem contribuindo
para a melhoria da saude da populagao brasileira, mas ainda assim possui dificuldades para
a efetivagao das suas acgoes.

O Ministério Publico e a Defensoria Publica cumprem com suas atribuigbes, cujo
objetivo principal é atender as necessidades da sociedade relacionadas a saude, sendo uma
instituicdo onde o usuario sera ouvido e onde seu problema sera solucionado, em especial
as pessoas que nao possuem condi¢des financeiras para arcar com os custos das agoes
judiciais referentes a garantia do direito a saude.

As acgoes judiciais, ao solicitarem os medicamentos, fazem uso do arcaboucgo legal,
os trés atores — autor, réu e juiz —, em seus argumentos, fazem uso dessas leis para tratar
sobre as diversas questbes relativas ao sistema de saude, mas com énfase nas
necessidades dos usuarios.

O uso de uma relagao de medicamentos tem por objetivo selecionar e padronizar os

medicamentos, de modo a garantir uma maior eficacia e seguranga para os seus usuarios,
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ao melhor custo possivel. A solicitacdo de medicamentos n&o presentes nas listas dos SUS
mostra a falta de conhecimento dos profissionais prescritores, visto que entre os
medicamentos prescritos existe uma opg¢ao igual nas relagdes de medicamentos essenciais

€ que nao causara risco ao paciente.
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Brief communication
Anti-vaccination, a movement with multiple faces and its consequences
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Resumo

O movimento anti-vacinagcdo tem ganhado forca no mundo inteiro, apesar dos
inquestionaveis avangos obtidos com as vacinas na redugéo drastica da incidéncia das
doengas contagiosas. As causas para este avango ainda sdo temas de discussao e
pesquisa, mas a ignorancia, a facilidade da disseminacdo de informacdes falsas e a
ascensao de politicas populistas tém sido implicadas. O grande desafio para o futuro sera a
dicotomia entre o interesse da saude publica e as liberdades individuais.

Palavras-chave: Movimento contra vacinagao. Saude publica. Individualidade.

Abstract

The anti-vaccination movement has gained worldwide strength despite the undeniable
advances in vaccines in drastically reducing the incidence of contagious diseases. The
causes for this breakthrough are still issues of discussion and research, but ignorance, ease
of dissemination of false information, and the rise of populist policies have been implicated.
The major challenge for the future will be the dichotomy between the interest of public health
and individual freedoms.

Keywords: Movement against vaccination. Public health. Individuality.

Resumen

El movimiento contra la vacunacién ha ganado fuerza en todo el mundo a pesar de los
innegables avances en las vacunas para reducir drasticamente la incidencia de
enfermedades contagiosas. Las causas de este avance aun son temas de discusién e
investigacion, pero la ignorancia, la facilidad de difusién de informacion falsa y el auge de
las politicas populistas han sido implicados. El principal desafio para el futuro sera la
dicotomia entre el interés de la salud publica y las libertades individuales.

Palabras-llave: Movimiento contra la vacunaciéon. Salud publica. Individualidad.
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A hesitacao contra a imunizagéao € pratica antiga, ocorria mesmo antes da descoberta
da vacina como a conhecemos hoje. A variolizagdo foi uma das primeiras estratégias
utilizadas para se evitar a ocorréncia de uma doencga de importancia sanitaria. Consistia na
inoculagao do conteudo purulento retirado da les&o de doentes em individuos ndo imunes e
era realizada desde épocas remotas. Baseava-se na observacdo de que aqueles que
sobrevivessem ao episddio de variola adquiriam imunidade duradora. Foi introduzida na
Europa no inicio do século XVIIl e adotada com certa cautela, pois os inoculados
apresentavam risco de adoecer e disseminar a doenca (1).

A variolizagao também nao era bem vista pela Igreja Catdlica por considerar a pratica
antinatural, um caso interessante sobre os primérdios dos movimentos anti-vacinacao foi a
morte precoce por variola do Principe do Brasil, D. José, filho de D. Maria | e herdeiro do
Trono do Reino de Portugal e Algarve. Varias casas europeias ja haviam realizado o
procedimento nos seus herdeiros, mas D. Maria |, por ser muito religiosa, negou-se a aplica-
lo nos seus dois filhos. Acredita-se que a culpa pela morte precoce do Principe tenha sido
um forte motivo para o surgimento da doenca psiquiatrica que acometeu a Rainha até a sua
morte (2).

Em 1770, Edward Jenner observou que a inoculagcao da variola bovina (cow pox)
tornava as pessoas imunes contra a variola humana e ainda evitava os inconvenientes da
variolizagdo. A aplicagao da vacina, assim denominada por ser originaria da vaca (vaccinae
em latim), por apresentar excelente custo beneficio e comprovada eficacia, foi adotada pelas
autoridades sanitarias de maneira compulséria, gerando criticas e descontentamento por
parte da populagao (1).

O primeiro movimento anti-vacinagao organizado surgiu com o estabelecimento de
leis pré-vacinagao entre 1840-1853, promulgado pelo governo inglés, que tornava a
vacinagao compulsoria de criancas e pobres e determinava puni¢coes para os refratarios.
Essa lei gerou imediata reagcao negativa da populagao tendo como argumento principal a
quebra do principio da liberdade individual e o medo do estabelecimento da tirania médica.
Uma liga anti-vacinagéao foi criada e, em 1867, uma nova lei foi aprovada dando liberdade
aos pais de assumirem a responsabilidade de ndo vacinarem os seus filhos (3).

De maneira semelhante, mas mais tardiamente, uma lei que obrigava a vacinagao
contra a variola foi aprovada no Brasil em 1904, gerando a chamada revolta da vacina.

Também foi um movimento social, desorganizado e de curta duragao, e que teve como fator
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desencadeante a obrigatoriedade da vacinagdo estabelecida por Oswaldo Cruz, que
ocupava o cargo de diretor da Junta de Higiene, paralelo ao de ministro da saude nos dias
atuais (4).

Entre as décadas de 40 e 70, a vacinagao teve a sua era de ouro com a descoberta
de novos produtos, desenvolvimento da industria e a eliminagdo de varias doencas
epidémicas (5). O apice desta era foi a certificagao global da erradicagao da variola em 1980
(6).

Neste periodo os programas nacionais de imunizagao foram criados e desenvolvidos
em diversos paises, inclusive nos ditos subdesenvolvidos, o que evitou inumeras mortes,
principalmente das criangas. Pode-se citar alguns exemplos como a poliomielite, doenga
viral causadora de epidemias, sendo a manifestagao clinica mais temida as que envolvem o
sistema nervoso central e que podem culminar com sequelas motoras duradouras (paralisia
infantil). Desde 1988, a incidéncia da doenga caiu mais de 99% em todo mundo, sendo
eliminada das Américas em 1991 e no Brasil, em 1994. Dos trés sorotipos de virus
selvagens, o poliovirus 2 foi erradicado em 1999, o poliovirus 3 nado é notificado desde 2012,
restando a transmissao atualmente somente em trés paises: Nigéria, Paquistdo e
Afeganistéo (7).

Outro exemplo da eficacia da vacina nas politicas de controle e eliminacdo de
doencgas é o caso do sarampo, doenga viral altamente contagiosa declarada eliminada das
Américas em 2016. De acordo com os dados da Organizagao Mundial da Saude (OMS), o
numero de casos de sarampo no mundo no inicio da década de 80 chegava a mais de 4
milhdes por ano, com o0 aumento da cobertura vacinal para 90 % (considerando-se a primeira
dose da vacina), os casos chegaram para 170 mil em 2017 (8).

No entanto, mesmo com os avangos obtidos e os resultados comprovados, o
movimento anti vacinagao tomou for¢ga no fim da década de 70 (9). As causas para o
fortalecimento desse movimento ainda sao motivo de intenso debate e de pesquisas, mas
didaticamente pode-se dizer que os individuos antivacionistas se distribuem em espectros
de dois polos: os ignorantes que nao entendem o método cientifico e de conceitos
matematicos como risco e probabilidade e os que se utilizam do uso da desinformacéao e
coacgao (6).

Os instrumentos utilizados pelos movimentos anti-vacinagdo incluem,

nomeadamente, a instauragdo de procedimentos legais contra a industria farmacéutica e
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governos e o uso da politica e de teorias sociais para embasarem a sua pratica (6). O meio
de divulgacao e de aquisigao de seguidores destes grupos é basicamente a imprensa e a
internet, amparados pela auséncia de culpabilizagcao pelas consequéncias funestas das suas
praticas na saude publica (10).

Nos Estados Unidos, a industria de vacinas vem sofrendo processos judiciais que,
adicionalmente a baixa lucratividade do setor, tém inviabilizado a produgdo e
desenvolvimento de imunobioldgicos, e por isso muitas empresas tém encerrado a sua linha
de vacinas. Recentemente, a Corte Europeia de Justica decidiu que os individuos podem
processar os laboratérios sem a necessidade de apresentarem provas que justifiquem o
processo; essa decisdo teve como argumento o desequilibrio de poder existente entre as
partes (11).

A disseminagao de paginas com conteudo anti-vacinagao nas redes sociais tem sido
um fator preocupante e o préprio Facebook tem tomado medidas para dificultar a partilha de
informagdes falsas. Na rede mundial ha noticia de mais de 400 sites de internet, geralmente
bem construidos e muito atrativos, onde sdo expostos argumentos contra a pratica vacinal,
a maior parte sem qualquer embasamento cientifico (12). Com intuito de contra-argumentar,
os Centros de Controle e Prevencéo de Doencgas (CDC, em inglés) e a OMS mantém uma
pagina contendo evidéncias acerca da seguranga e eficacia das vacinas (13).

No continente europeu, onde se encontra a maior propor¢ao de resisténcia a
vacinagao, recentemente tem-se investigado a possibilidade de ideologias politicas
influenciarem o modo com o qual as pessoas tomam decisbes em relagdo a vacinacéo.
Tenta-se associar a ascensao de partidos populistas ao poder com a diminuicdo da cobertura
vacinal. O argumento principal € que mudancgas sociais e politicas, como a imigragao e a
crise econdmica de 2008, tenham abalado a confianga dos cidadaos no sistema de bem-
estar social, incluindo-se as politicas de saude publica (14).

Alguns exemplos de surtos causados pela queda da imunidade de criangas e jovens
pela negacao da vacinagéo sado cada vez mais frequentes. A prefeitura de Nova lorque
decretou emergéncia de saude publica em alguns bairros da cidade apds a detecao de 285
casos de sarampo, na maioria em individuos menores de 18 anos. O surto afetou mais a
comunidade de judeus ortodoxos, que sofreu propaganda de um grupo anti-vacinagao que

propagou que as vacinas se associavam ao autismo e que era contra a religido judaica (15).
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Em decorréncia da crise humanitaria por que passa a Venezuela, os refugiados que
cruzaram a fronteira com o Brasil levaram o virus, onde encontrou as coberturas vacinais
abaixo do limiar epidémico (16). Essa situagao levou a transmissao sustentada da doenca e
a perda da certificagdo de pais livre de sarampo. Foram mais de 10 mil casos em 2018,
concentrando-se na Regido Norte. Até o momento ndo se sabe os motivos para a queda da
cobertura vacinal, mas, além do relaxamento dos programas governamentais e da
displicéncia paterna em vacinar os filhos, é possivel que o movimento anti-vacinagao esteja
tomando forga no Brasil (17).

Com mais de um século de implantagao e inumeros aperfeicoamentos, € indiscutivel
os beneficios alcangados com a massificagdo das vacinas. A eliminagdo e o controle de
diversas doencas, que antes causavam grande morbidade e letalidade, evitaram verdadeiras
tragédias e beneficiaram principalmente as criancas.

E inquestionavel que os avancos na saude publica obtidos com a vacinagdo estio
ameacados com a crescente diminui¢cdo da cobertura vacinal. Novos surtos de doencgas que
anteriormente estavam controladas vao aumentar; a OMS declarou que o numero de casos
de sarampo aumentou em 300 % nos primeiros meses de 2019 (8). Como consequéncia da
diminui¢cdo do uso de vacinas e a constante ameacga de processos sofridos pela industria,
pode haver colapso do sistema de fabricagdo e comercializacéo de imunobiolégicos. E bem
possivel que a demanda por esses produtos seja maior que a sua producdo em pouco
tempo, causando quebras de estoque e aumento do prego, obviamente prejudicando aos
paises mais pobres.

O maior desafio a ser enfrentado pelas autoridades sanitarias, nacionais e
supranacionais, sera o controle da informagao na internet perante o aumento da influéncia
dos grupos anti-vacinagdao no mundo (17). Diante das agbes a serem tomadas para este
ultimo fim, hoje como no passado, levantam-se as questdes: como impedir a circulagao de
falsas informacdes sem ameacar a liberdade de expressdo? E, como preservar o direito a

saude dos individuos sem afetar a liberdade individual de escolha?
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Resenha

Direito a saude: Dilemas do fenédmeno da judicializacao da saude
Review

Rights to health: Dilemmas of the phenomenon of health judicialization

Resefa

Derecho a la salud: Dilemas del fenomeno de la judicializacion de la salud

Tarsila Costa do Amaral’

Dilemas do Fenémeno da Judicializagdo da Sautde é o titulo do segundo volume
da Coletdnea de Direito a Saude, langada no ano de 2018 pelo Conselho Nacional de
Secretarios de Saude (CONASS). A obra Institutucionalizagdo que inaugurou a coletédnea
apresentou ao leitor o arcabougo normativo que ampara a efetivacdo do direito a saude
desde a Constituicdo até as normas politico-administrativas que regem o funcionamento do
Sistema Unico de Saude (SUS) passando, inclusive, pelo estudo do contexto internacional
sobre o tema.

Neste segundo livro, estdo reunidos vinte e cinco textos que discutem as
convergéncias e contradicbes que atravessam a judicializagdo da saude, seus limites,
dimensdes e perspectivas, sob o ponto de vista juridico, ético, econdmico e politico.

Os autores sao juizes, procuradores juridicos, gestores do SUS e a académicos cuja
atuacao profissional se relaciona com o direito a saude. De maneira geral, os textos deste
segundo volume propdéem que a judicializagdo da saude seja debatida a partir da
aproximagao dos saberes juridicos e dos saberes técnicos do campo da saude coletiva,
incluidos os aspectos sociais e econdmicos que participam da construgéo da Politica Publica
de Saude.

Interessante notar que a partir dos textos de autoria dos juizes Clenio Jair Schulze
(1), Eduardo Perez Oliveira (2) e Leonardo Buisssa, este ultimo em co-autoria com

procuradores do estado e do municipio (3), &€ possivel compreender que o fenbmeno da
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judicializagao da saude, de fato, € permeado por uma série de dilemas e controvérsias que
ao final convergem para conclusdes muito similares.

No texto de Schulze (1) ele fala da judicializagdo do impossivel e aponta as
dificuldades com as quais se depara o magistrado no julgamento de demandas de saude.
Tais conflitos estdo presentes tanto nos casos que envolvem decisdées sobre a manutencao
da vida, como nos casos em que fica evidente a atuagao dos laboratérios farmacéuticos de
maneira aética neste cenario. O magistrado critica a questdo da precificacdo dos
medicamentos, a transparéncia na atuagcao dos laboratérios, a promessa de terapéuticas
sem comprovagao cientifica as custas do erario publico. Por fim, Schulze conclui que a
qualificagdo do judiciario em relagédo a estas questdes € estratégia fundamental ao avango
das discussdes sobre a judicializagdo da saude no Brasil e a garantia de qualidade de vida
para o individuo e para a sociedade.

Oliveira (2), no mesmo sentido, destaca a necessidade de maior controle dos dados
da judicializagdo da saude, em especial, aqueles que denunciem a associagdo de médicos,
escritorios de advocacia e laboratérios farmacéuticos, como medida fundamental para inibir
0 uso predatodrio do judiciario pela busca de tecnologias que nao foram consagradas pelas
melhores evidéncias cientificas disponiveis, defendendo que as demandas judiciais devem
ser julgadas com base em critérios objetivos e pela defesa dos interesses coletivos,
sobretudo.

Ja Buissa, Bevilacqua e Moreira (3) atribuem a crescente judicializagdo da saude as
precariedades do SUS que, segundo os autores, “‘ndo se converte numa entrega efetiva de
um servigo publico de qualidade para a populacao” (3, p. 27). Defendem que os autores das
acdes judiciais sao aqueles que nao obtiveram do Estado a prestagao voluntaria de cuidados
em saude e ressalva que esta situagdo tem origem em um progressivo sucateamento do
SUS desde sua conformagao juridica a partir da Constituigdo de 1988. Concluem que é papel
do Poder Judiciario atuar na implementacao de novas politicas publicas na area de saude e
que limitagcbes orcamentarias nao devem ser utilizadas sem que haja prova robusta da
impossibilidade financeira do ente publico.

A partir das leituras trazidas nesta obra, temos uma clara dimensao de quéao
controvertido pode ser o tema da judicializagdo da saude, eis que conduz a dilemas que

perpassam tanto as dificuldades or¢camentarias enfrentadas pelos gestores do SUS, como
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pelo do lobby poderoso da industria farmacéutica sobre a classe médica, juridica e cientifica.
A judicializagao da saude se agrava pela ma gestao do recurso publico e pela pouca vontade
politica em relagdo ao ajuste de financiamento do Sistema e estas questdes sdo tao
dilematicas quanto as demais. Todos estes fatores corroboram para o aumento de agdes
judiciais para obtencéo de tratamentos de saude.

Em relag&o ao enfoque sobre o financiamento do SUS, alguns autores deste segundo
volume escreveram sobre as agruras orgamentarias enfrentadas pela Uniao e pelos Estados
por conta do numero elevado de ag¢des judiciais nhas quais aqueles entes sdo condenados a
fornecer tratamentos de saude. Xavier (4) e Paim (5) trazem dados quantitativos sobre o
impacto das agbes judiciais na area de saude no ambito do orcamento federal e fazem
criticas em relagcado a concessao de ordens judiciais para o fornecimento de medicamentos
sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e nao constantes das listas
de medicamentos (Rename) e procedimentos (Renases) do SUS.

De outro lado, Castelo (6) defende em seu artigo que a Unido deve assumir a
responsabilidade pelo fornecimento de medicamentos oncoldgicos, rechagando a tese da
solidariedade dos entes publicos em relagéo a estes tratamentos. Afirma ainda que a Uniao
deve ressarcir os Estados quando responsabilizados por este atendimento por forca de
ordens judiciais. No mesmo sentido é o argumento trazido por Alves, Oliveira e Strapasson
(7) quando elaboram relato detalhado sobre a Judicializagdo de Medicamentos Oncolégicos
na Secretaria de Saude do estado do Parana. Alias, ainda no contexto do estado do Parana,
os autores Pontarolli, Rossignoli e Moretoni (8) apresentam artigo que traz estudo descritivo
observacional sobre a evolugéo das demandas judiciais por medicamentos entre os anos de
2013 e 2017 e seu relevante impacto nas finangas publicas e na gestao da saude daquele
estado. Outro ente da federacao presente nas discussdes desde segundo volume é o estado
do Rio Grande do Sul, cujos impactos da judicializacdo da saude estao descritos no trabalho
de Naundorf, Carli e Goulart (9) e, segundo os autores, interferem diretamente nas rotinas
administrativas de gestdo de recursos humanos e financeiros da Secretaria de Estado da
Saude.

Ainda no campo de estudo do financiamento do SUS, merece destaque o artigo da
Procuradora do Ministério Publico de Contas do Estado de Sao Paulo, Elida Graziane Pinto

(10) que discorre sobre o Estado de Coisas Inconstitucional e denuncia uma guerra fiscal
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implicita deflagrada pelo descumprimento sistematico da Constituicdo de 1988 por parte da
Unido, através da edi¢ao de sucessivas emendas constitucionais e omissdes que resultaram
na indefinicdo das competéncias federativas de cada ente politico na execugao de agdes e
servigcos publicos de saude. Segundo a autora, esses fatos causaram desarranjos
organizacionais e impulsionaram um processo de desfinancimento do SUS, responsavel por
sua inefetividade. A procuradora defende que a judicializagédo seja utilizada para combater
estes desajustes orgcamentarios pela revisdo de emendas constitucionais pelo judiciario, de
modo a que seja possivel haver um “rateio federativo dos recursos com o enfoque do art.
198, §3°, Il (progressiva redugéo das disparidades regionais)”.

Forcoso reconhecer que o SUS perde com a falta de financiamento adequado ao
modelo de acesso universal, integral e igualitario a que se propde e que a judicializagao da
saude agrava este cenario. Contudo, a este contexto soma-se um fator preponderante que
€ a influéncia dos laboratérios na tomada de decisdo dos prescritores, principalmente
meédicos especialistas, protagonistas nas agdes judiciais na area da saude.

Neto, Goncalves e Andrade (11) abordam o assunto e identificam estratégias
utilizadas pelo poder econdémico ligado as industrias farmacéuticas com o objetivo de
pressionar os governos a orientar a implementagéo de politicas publicas com base nos
interesses do Complexo Econdmico-industrial da Saude. Os autores reunem dados de
estudos diversos que demonstram haver uma rede complexa de interagdes entre médicos,
advogados, gestores, promotores de justica e magistrados no plano das ag¢des judiciais para
fornecimento de tratamentos em saude. Concluem que os argumentos de defesa da vida e
da saude do individuo frequentemente confundem-se com a viabilizagdo da aquisigao, via
recursos publicos, de determinadas drogas e terapias que em certa perspectiva, atenderiam
muito mais a interesses de poder econbmico do que a terapéutica mais indicada aos
pacientes.

Um caso emblematico acerca do uso da judicializagdo da saude no Brasil por grandes
grupos farmacéuticos € o caso da judicializagdo do medicamento Soliris® (eculizumabe) que
€ tema do artigo de Melo, Oliveira, Siqueira e Muller (12). Neste trabalho, os autores
comentam a manobra estratégica da fabricante que evitou o registro do medicamento na
Anvisa por quase dez anos e a morosidade da gestdo do SUS que demorou mais dois anos

para estabelecer o pre¢co maximo de venda do medicamento pela Camara de Regulagéo do
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Mercado de Medicamentos (CMED), deixando assim de evitar prejuizos de alta monta ao
orcamento da saude.

Outro caso presente nesta obra e que discute o uso do poder econdmico das
industrias farmacéuticas em desfavor da coletividade é o caso do estado do Tocantins,
relatado no artigo de Calumby (13). O autor denuncia os “Desafios da aquisi¢do de
medicamentos pela administragao publica fora dos grandes centros populacionais do pais e
o conflito entre direitos” (2018, p. 121-131) e relata a disputa judicial do estado do Tocantins
para o enfrentamento do desabastecimento de medicamentos oncolégicos causado pela
recusa dos grandes laboratoérios em participar das licitagdes nos processos de compras
publicas de hospitais habilitados para o cuidado em oncologia.

Temos entdo que o financiamento insuficiente do SUS sofre pressdes importantes do
mercado farmacéutico e a judicializacdo da saude ¢é o instrumento pelo qual as industrias do
setor pressionam os governos para a incorporagédo de novas tecnologias. Nesse contexto, o
poder judiciario se torna o ordenador dos recursos do SUS proferindo decisdes judiciais sem
considerar os Limites a Judicializacdo da Saude Publica no Direito Brasileiro, assunto que é
tema do artigo de Silva Junior (14), procurador do Estado do Amapa. Silva Junior propde
que a judicializagao seja debatida a partir de critérios racionais, concluindo que o sistema
judiciario deve garantir a efetividade dos servicos de saude ndo somente aqueles que
promovem agodes judiciais, mas também a quem nao tem sequer acesso a justica. No mesmo
sentido, Pereira (15) coloca o seguinte questionamento:

qual é o limite para a intervencdo do Poder Judiciario ao desrespeitar o que
fora planejado para ser executado através da politica publica em saude,
aproximando-se de wuma abordagem individualista dos problemas
sociais?”(15, p. 109).

O poder judiciario recebe diariamente milhares de agbes judiciais cujo tema é o
fornecimento de tratamentos de saude e para cada uma destas demandas existe um
processo judicial que tramita por anos no sistema judiciario brasileiro. Ao longo do tempo, as
discussdes sobre a judicializagao da saude ganharam contornos diversos e o seu carater
controverso também enseja debates juridicos de natureza processualista. Neste segundo
volume da Coletanea de Direito a Saude, alguns autores como Moliterno (16) e Naves (17)
discutem, por exemplo, a elei¢ao da via estreita do mandado de seguranga pelos advogados

e defensores publicos e a impropriedade de sua utilizagdo irrestrita, respectivamente,
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afirmando que a via processual do mandado de seguranga so seria cabivel nos casos em
que o autor da agao judicial estivesse pleiteando medicamentos ou terapias ja disponiveis
no SUS pois somente nestes casos haveria direito liquido e certo que autorizaria a
concessao da ordem de fornecimento do produto.

Ainda na seara processual, Juliano (18) aborda a questao das condi¢cdes da agao que
devem estar presentes como requisito na propositura de a¢des judiciais na area da saude,
em especial, a legitimidade das partes (ativa ou passiva) e o interesse de agir. O autor
defende que, apesar de todas as pessoas possuirem direito ao acesso a tratamentos de
saude, o direito a saude engloba ndo somente a auséncia de doenca, mas sim uma vida
digna” (2018, p.229) e, para que seja possivel requerer ao judiciario estas garantias,
necessario se faz eleger corretamente o ente federativo responsavel para figurar no polo
passivo da agdao, bem como, esgotar as vias administrativas para a obtencao destas
pretensdes. Por fim, Santos (19) traz apontamentos importantes acerca dos prazos exiguos
aos quais sado submetidos os gestores do SUS no ambito da judicializagdo da saude e
analisa os impactos que estas decisdes, muitas vezes de cumprimento impossivel, geram
ao erario publico, a organizagdo das contas publicas e aos gestores, em termos de
responsabilizacdo por atos de improbidade administrativa, por exemplo. O autor propde a
criacdo de nucleos especificos para atendimento de demandas judiciais e aquisigdo de
medicamentos e procedimentos, citando o caso do Estado de Tocantins, de modo a que seja
possivel para as secretarias de saude cumprir os prazos imputados pelo judiciario para o
fornecimento de tratamentos de saude individuais.

Ampliando a analise do fendmeno da judicializagdo da saude para além dos
aspectos juridicos e a partir dos dilemas que emergem do tema, fundamental comentar os
artigos de Sant’Ana (20), defensora publica do Distrito Federal e Araujo (21), advogada da
Procuradoria Geral da Unido em Minas Gerais, que nos convidam a uma reflexdo necessaria
sobre que tipo de direito a saude o judiciario brasileiro vem garantindo. Araujo (21) questiona:
“qual direito a saude?”, lembrando que no ambito da judicializacdo da saude discutimos
questdes como a “excessiva e desleal influéncia da industria farmacéutica, a desatualizacao
do médico, o elevado receio de responsabilizacdo por parte do profissional, a auséncia de
financiamento adequado de politicas publicas, a presungao estatal” (2018, p.292) e alerta

para a importancia de serem considerados os aspectos humanos sem, contudo, afastar-se
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da racionalidade necessaria ao julgamento destes pedidos. Sant’Ana (20), por sua vez, traz
a baila o ponto crucial, que é a desigualdade abissal vivenciada pela sociedade brasileira,
que nao pode estar dissociada da analise do fendbmeno da judicializagdo da saude. O autor
defende o “uso da judicializacédo da saude como instrumento politico e democratico de
afirmacdo da cidadania das classes populares contra a injustica ocasionada pelas
desigualdades socioecondmicas” e o “papel do acesso a justica como reagdo a este
contexto” (2018, p.78). O texto nos faz refletir o fendmeno da judicializagdo da saude a partir
de um “outro lugar”, o lugar dos excluidos, aqueles que ndo tem acesso as condi¢des
minimas de dignidade humana para sua sobrevivéncia e ensina que “a tarefa do direito, dos
juristas e dos gestores da saude deve ser a promog¢ao de mudangas na sociedade e suas
instituicdes, em prol de mais inclusdo e progresso para a saude da populagédo e que a
judicializagao da saude é, sobretudo, reagao a um contexto de exclusdo” (2018, p.83).

Caminhando para o final desta resenha, importante citar o artigo de Mekanna e
Bardaro (22) que critica o uso da judicializagdo da saude para a viabilizagao indiscriminada
de internagdes compulsorias para tratamento de individuos com necessidade de cuidados
em saude mental ou em uso problematico de substancias, na contramé&o do que prevé a Lei
n° 10.216/2001 (Lei da Reforma Psiquiatrica). O texto aponta que boa parte das ordens
judiciais proferidas para o custeio de vagas de internagéo pelo poder publico sequer estao
lastreadas por laudos médicos, contrariando a previsao legal. O artigo também denuncia
situacdes de privacao de liberdade e violagao de direitos humanos oriundos de decisées que
desconsideram as disposi¢gdes constitucionais e legais sobre o tema e defende que se
viabilize maiores investimentos para implantacdo efetiva da rede comunitaria de servicos
publicos voltados ao cuidado em saude mental, alcool e outras drogas.

No campo das garantias de dignidade humana e respeito a autonomia dos
individuos, a obra sob analise traz as lucidas reflexdes da advogada e doutora em saude
publica Lenir Santos (23), que discorre sobre o direito de morrer e o respeito a autonomia da
vontade como necessaria adequagao ética a tomada de decisdes em saude, em especial,
pelo uso do consentimento informado na relacdo médico-paciente e pela ampliagdo da
discussao sobre a obstinagao terapéutica que, segundo a autora, “ndo leva a nenhum lugar,
exceto sofrimento indevido e esforgos inuteis, com custos” (2018, p.269) . A autora afirma

que “as industrias farmacéuticas e os fabricantes de tecnologias em saude visam lucro,
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fundamentalmente, e ndo o humanismo” (2018, p.273). Finaliza propondo que 0 processo
de morrer seja devidamente regulado, com a criagdo de parametros e protocolos dignos e
humanos.

O segundo volume da Coletadnea encerra o seu conjunto de artigos com dois textos
que reafirmam a judicializagdo da saude como um fenémeno dilematico a ser compreendido.
Gadelha (24) discorre sobre os impasses entre o direito individual e coletivo e a inaceitagao
dos limites orgamentarios e cientificos que permeia os processos judiciais na area da saude.
A autora propde uma interpretagdo do direito a saude que contemple os principios
constitucionais da universalidade e da integralidade associados ao modelo sistémico de
saude eleito pela Constituicdo e regulamentado pela Lei Orgénica da Saude (Lei n° 8080/90)
e revela que a maior parte do recurso destinado as agdes e servigos de saude no SUS é
destinado ao custeio de instituicdes privadas, seja através de contratos e convénios, seja
através de isengdes fiscais e também pela judicializacdo da saude. Finaliza o artigo
denunciando o desequilibrio causado pela judicializagdo da saude, a confusdo hegeménica
no discurso existente entre saude e medicalizagdo e a incorporagao acritica de novas
tecnologias ao Sistema, causando injusticas no acesso e um absoluto descontrole financeiro
€ orcamentario.

Finalmente, no ultimo texto deste volume, Vilela, Moliterno e Santos (25) convidam a
reflexdo sobre os dilemas impostos pela judicializacdo da saude e a importancia da
aproximagao entre os sistemas sanitario e de justica para a promocgao de dialogos
institucionais e interlocucéo entre poderes, com vistas ao fortalecimento do SUS e ndo a sua
desconstrucdo pelo desfinanciamento e desestruturagdo. O artigo final, portanto, nos
convida a leitura do terceiro e ultimo volume da Coletéanea de Direito a Saude: Boas Praticas

e Didlogos Institucionais.
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