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DIREITO SANITARIO

Sueli Gandolfi Dallari e Vidal Serrano Nunes Jr.
Editora Verbatim, Sdo Paulo, 2010.

Jorge Luiz Ussier™

Direito Sanitdrio, obra dos professores Sueli Gandolfi Dallari e Vidal
Serrano Nunes Junior, em recente edicdo da Editora Verbatim, em apenas
cinco capitulos traca de forma clara e objetiva um completo estudo do direito
a saude.

No primeiro capitulo, os autores, revelam a saude como um bem juridico
de trés dimensbes: individual, coletivo e de desenvolvimento, “assim pensado
nao s6 com base nas presentes, mas também nas futuras geragoes”.

Demonstrando com clareza que ninguém pode ser individualmente
responsavel por sua saude, assim como € impossivel a qualquer conceito de
saude ignorar a necessidade do equilibrio interno do homem e desse com o
ambiente, os autores descrevem um paralelo entre a evolucao do direito e da
saude, concluindo que ambos requerem, no Estado Contemporaneo, a mais
ampla compreensdo do ambiente em que sera realizado o direito a saude,
sugerindo que o direito a saude exige tanto a participagdo do Parlamento
como dos cidadédos na elaboracdo e implementagdo das normas e agdes
destinadas a promocgao, protecdo e recuperacdo da saude.

(*) Procurador de Justica, Coordenador Geral do Centro de Apoio Operacional das Promotorias de
Justica Civeis e de Tutela Coletiva do Ministério Publico de Sao Paulo. Sdo Paulo/SP — Brasil.
Recebido em 18.11.10.
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Ainda no capitulo inicial correlacionam o conceito contemporaneo do
direito a saude a aspectos ligados a organizacgao internacional, e exem-
plificam os mecanismos internacionais criados para protecdo da propriedade
industrial em matéria de produtos de interesse para a salude, como a
Declaracao de Doha que versa sobre a questdo das patentes farmacéuticas
e defende o0 acesso das pessoas aos medicamentos, dentre outras questdes.
Continuam exemplificando situacdes que comprovam a internacionalizacao
dos direitos a saude e, especificamente, o conceito de saude nesse contexto
internacional. O primeiro capitulo finaliza com a demonstracéo de que o
direito sanitario € uma disciplina auténoma, mas que interage com outros
ramos do direito, sendo, para os autores, mais significativa com o direito
ambiental e o direito do consumidor.

O segundo capitulo circunscreve o direito a saude, como direito funda-
mental, no contexto constitucional. Inicialmente os autores elencam e explicam
as caracteristicas dos direitos fundamentais: tém carater histérico; sao univer-
sais, irrenunciaveis e limitaveis. Ressalvam, ainda, que os direitos fundamentais
podem concorrer entre si. Situam o surgimento dos direitos fundamentais e,
em seguida, o distinguem na ja conhecida divisdo de direitos de primeira,
segunda e terceira geragcao. Tragcam um histérico do surgimento do direito
social no mundo e, apds, na ordem juridica brasileira, enfocando-o na ordem
constitucional. Em seguida, passam a discorrer sobre os principios constitu-
cionais do direito a saude, tendo por norte sua fundamentalidade e a
responsabilidade estatal, salientando que o direito a saude é bem juridico
que deve ser tutelado pelo Estado ndo sé como servigo prestado (direta ou
indiretamente), mas, também, como atividade relevante.

Os autores discorrem sobre as implicagdes do acesso universal e
igualitario do direito a saude, apontando a diferenca entre esses dois prin-
cipios e indicando sua correta interpretagéo. Explicam, ainda, a repercussao
gerada quanto aos principios da gratuidade e integralidade e passam a falar
sobre o Sistema Unico de Salde: organizacdo, atribuices e diretrizes,
explicando o que se deve entender por sistema tnico, terminologia empregada
pela Constituicao Federal no art. 198, caput. Discorrem ainda sobre como a
previsao do direito a saide, como um sistema, repercute no modelo federativo.
Com base no art. 52 da Constituicao Federal, os autores apontam quais sao
os objetivos do SUS e extraem do art. 6° da Lei Organica da Saude as
atribuicbes do sistema. Em seguida, enfocam a diretriz da descentralizacao
com direcao unica em cada esfera de governo e explicam de que forma esse
processo de descentralizacao ocorre em cada unidade da Federacao: Unido,
Estados e Municipios.

Para os autores, a diretriz de assisténcia integral tem por objetivo
delimitar a extensdo e o alcance do dever de atencdo do SUS. Explicando de
que forma essa diretriz deve ser interpretada, ao final, enfrentam a questao
mais controversa com relagdo ao tema: expedientes administrativos podem
delimitar a assisténcia integral?
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Os dois ultimos topicos do segundo capitulo enfocam a participacéao da
comunidade — terceira diretriz do SUS — e a iniciativa privada e a assisténcia
a saude. Salientam os autores que a diretriz da participagdo da comunidade
ja se encontra regulamentada pela Lei n. 8.142/90, determinando que cada
unidade federativa tenha duas insténcias colegiadas: a Conferéncia de Saude
e o Conselho de Saude. Explicam, entao, qual a funcao de cada uma dessas
instancias. No tocante a iniciativa privada e a assisténcia a saude, Dallari e
Serrano explicam de que forma a atuagéo da iniciativa privada pode ocorrer
na saude, seja ligada ao SUS, seja fora dele.

O terceiro capitulo do livro trata da reparticao constitucional de compe-
téncias e o Sistema Unico de Saude. Primeiramente, os autores discorrem
acerca da competéncia de cada unidade da Federagéo com relacao ao direito
a saude. Esclarecem, apds analisar a competéncia da Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios sob a 6tica constitucional, que é evidente a responsa-
bilidade conjunta de todos, o que implica que o cidadao pode demandar
contra qualquer entidade federativa. Salientam, porém, que ndo obstante seja
uma responsabilidade comum, cada um tem sua quota-parte, sendo que a
Lei n. 8.080/90 repartiu a responsabilidade de cada ente, sendo que, segundo
0s autores, 0 Municipio é que detém a maior parcela de responsabilidade.

Fazendo nesse ponto uma breve digressao, alertam que o Ministério
Publico tem o dever de zelar para que os Poderes Publicos garantam o
direito a saude, e a Defensoria Publica tem o papel de orientar e defender os
necessitados. A partir de entdo, tratam da Lei Organica da Saude, enfocando,
por exemplo, o que é vigilancia sanitaria, epidemioldgica e saude do traba-
Ihador, com base em dispositivos da Lei n. 8.080/90 e da Lei n. 8.142/90.

Aqui é importante frisar a explicacdo dada pelos autores sobre a origem
duplice da legislagdo de organizagcdo do sistema sanitario:

foi aprovado, em setembro de 1990, Projeto de Lei Orgénica da Satde.
Enviado para a sangdo do Presidente da Republica, o projeto, com
vdrios artigos vetados, transformou-se na Lei n. 8.080, de 19 de
setembro de 1990. Os vetos apostos ao referido projeto de lei abrangiam
os dispositivos que disciplinavam a participacdo da comunidade na
gestdo do sistema uUnico de saude e as transferéncias intergover-
namentais de recursos financeiros na drea da saude. Em rara
demonstragdo de efetiva participacdo do movimento popular em saude,
foi possivel articularem-se pressées sobre o Poder Executivo e sobre o
Congresso Nacional, que resultaram na promulgacdo, em 28 de
dezembro de 1990, da Lei n. 8.142, que disciplinou a matéria que
havia sido prejudicada pelos vetos apostos ao Projeto de Lei Orgénica
da Saude. Assim, no Brasil, tem-se uma situacdo esdruxula no que
respeita a legislacdo de organizacdo do sistema sanitdrio, uma vez
que a Lei Orgénica da Saude, na realidade sdo duas: a lei n. 8.080 e a
lei n. 8.142, ambas de 1990.
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Ainda nesse capitulo tratam das Comissdes Intergestores e das normas
operacionais basicas do sistema de saude, instrumentos de gestao do sistema,
responsaveis por reger a responsabilidade solidaria entre os entes da Federacao.
Nesse contexto, os Autores detalham algumas normas operacionais basicas
— desde algumas ja revogadas e outras atuais — além de portarias, e falam
sobre o Pacto pela Saude, assim subdividido: o pacto pela vida, o pacto em
defesa do SUS e o pacto de gestdo. Finalizando o capitulo, os autores tratam
da importancia das politicas publicas de saude, como agdo governamental
programada e planejada, através de planos municipais, estaduais e federais
de saude.

O quarto capitulo do livro aborda o sistema de vigilancia sanitaria, defi-
nindo o conceito, com base na Lei n. 8.080/90. Os autores salientam que o
Poder Publico regulou: as agbes e os servigcos publicos ou assemelhados
destinados a promover, proteger ou recuperar a saude (Leis n. 8.080/90 e
8142/90); os planos e seguros privados de assisténcia a saude (Lei n. 9.656/98);
e o sistema nacional de vigilancia sanitaria (Lei n. 9.782/99). Destacam que
a edicdo desta ultima, definindo o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

da, portanto, consequéncia Idgica aos mandamentos constitucionais e
legais que organizam o sistema de salide no Brasil. E necessério
observar que, enquanto organiza o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria, essa lei tem caracteristica de lei nacional. A lei reservou,
assim, para a esfera federal, para a Uniéo, exclusivamente, a definicdo
da politica e do sistema nacional de vigilancia sanitdria, as atividades
de normatizagdo, controle e fiscalizagdo de produtos, substédncias e
servigos de interesse para a saude e de vigilancia sanitdria de portos,
aeroportos e fronteiras e todas as atividades executivas em situagées
especiais de risco a saude. E atribuiu a todos os integrantes do conjunto
federativo a manutengdo do sistema de vigilancia sanitdria propriamente
dito e de um sistema de informagées em vigilancia sanitaria (lei federal
n. 9.782/99, art. 2°). Essa mesma lei criou, para a execucdo das
atividades de competéncia da esfera federal, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA — admitindo a possibilidade de
realizacdo de convénios com as esferas estadual e municipal para
a realizacdo das atividades conjuntas, previstas no sistema.

Nesse contexto, os autores tratam do papel das agéncias reguladoras,
especificamente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, concluindo
que o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria esta apto para atender aos
principios constitucionais. Todavia, ressalvam que

para que se caminhe em busca da eficacia da norma regulamentadora
em Vigilancia Sanitdria é necessdrio, contudo, perceber que o que se
esconde efetivamente atrds do risco tecnoldgico € a enorme divisao do
trabalho social, que corrompe a base da solidariedade organica que
vinha sendo construida na modernidade. De fato, falar em prevengao
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de riscos nos dominios técnicos implica, além de testes severos de
confiabilidade dos componentes, isolar as “causas” determinantes
de possiveis acidentes “que podem ser controladas”. Esconde-se,
assim, que a fixacdo do limite de risco tolerdvel — que é
necessariamente arbitrario — depende da valorizagdo de aspectos
econbmicos, politicos e sociais, uma vez que o risco envolve atividades
que se realizam no espaco social e que sdo resultado da colaboracé&o
social. Desse modo, quem decide que determinado evento natural (que
possa ser quantificado) numa atividade social se transforme num risco,
decide eticamente, ponderando valores. Ou seja, tanto o evento que
origina o risco é social quanto a sua percepgdo é publica.

Enfrentam a questao da Vigilancia Sanitaria e reparticao de compe-
téncias, destacando que: a) a Unido se outorgam atividades de aspectos
normativos e regulatdrios; b) aos Municipios, fungcdes executivas de
implementacao concreta das leis e normas administrativas em vigor; ¢) aos
Estados a coordenacado do sistema, a assisténcia técnica e financeira aos
Municipio e, eventualmente, a suplementacédo das atividades desenvolvidas
por estes.

Especialmente sobre a ANVISA, esclarecem, com base na Lei n. 9.782/99,
quais as suas competéncias e os produtos submetidos ao controle e
fiscalizagao sanitaria da agéncia. Tratam ainda do Poder de Policia em matéria
sanitaria e do processo administrativo, explicando seus principios (legalidade
objetiva, oficialidade, publicidade, formalismo moderado, verdade material,
atipicidade, contraditdrio e ampla defesa) e suas fases (instauracgéo, instrucéo,
defesa, relatério e julgamento).

Coroando a obra, o Ultimo capitulo aborda o tema da propriedade
intelectual, suas interfaces com o direito e, em especial, com o direito a
saude. Inicialmente, os autores tragam um panorama geral acerca da
propriedade intelectual, salientando que o interesse do tema

para o Direito Sanitdrio é muito claro, pois a atengéo a saude implica a
utilizagdo constante de equipamentos, insumos, medicamentos efc.,
0s quais se encontram em constante evolugéo, e, portanto, paten-
teamentos desses bens de interesse para a saude sdo frequentes, o
que, de um lado, assegura uma evolugdo tecnoldgica constante para
aperfeicoar o sistema, mas, de outro, traz riscos para a saude (por
exemplo, efeitos colaterais ndo conhecidos de um medicamento) e
impacto econémico tanto na esfera publica como na privada de atengdo
a saude. Por isso, a diccdo do art. 200, I, da Constituicdo Federal
preconizando competir ao sistema unico de satude “controlar e fiscalizar
procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude e
participar da produgdo de medicamentos, equipamentos, imunobio-
I6gicos, hemoderivados e outros insumos.
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Discorrem acerca da Politica Nacional de Medicamentos, parte da
Politica Nacional da Saude, a qual, segundo os autores, foi desenvolvida em
conformidade com as orienta¢des da Organizagdo Mundial da Saude (OMS)
em trés eixos: Regulacao Sanitaria, Regulagdo Econémica e Assisténcia
Farmacéutica, sendo que a ANVISA é a responsavel em garantir que os
medicamentos consumidos pela populagédo brasileira ndo causem danos a
saude, além de monitorar sua producao e comercializagcdao. Nesse contexto,
abordam o papel da ANVISA e do registro de patentes, esmiugcando o
processo de registro de patentes.

Retornando a definicdo do conceito de saude, discorrem acerca da
reivindicagao do “direito a saude” e da sua relagdo com os “direitos humanos”,
apontando semelhancas entre ambos. Tratam do processo de urbanizacdo
— consequéncia imediata da industrializagdo — e sobre como este processo
contribuiu para a conscientizacao de que “o Estado deve responsabilizar-se
pela saude do povo”. Os autores trazem a questao para os dias atuais, sob a
6tica do Estado e da saude publica, salientando que no mundo contem-
poréneo “o nivel de saude de um povo é dependente do seu nivel de desen-
volvimento sdécio-econémico e cultural”.

Em seguida, relacionam os elementos histéricos e sociais para fazer o
leitor compreender “o alcance das normas de direito sanitario do século vinte
e um”. Partem da época do Renascimento e da experiéncia da Alemanha
com as epidemias, desencadeando a ideia de policia médica. Passam pelo
lluminismo de fundamental importancia por “ndo admitir as explicagdes
sobrenaturais para os fendmenos naturais” e pelo periodo da Restauracao
(1814 — 12 queda de Napoledo — 1830 — revolug@o de julho, queda de
Charles X), ocasido que surgiram as “primeiras leis que tratavam organica-
mente da higiene urbana, da nocao de estabelecimento insalubre e do
controle sanitario de fronteiras”.

De acordo com os autores, apenas na segunda metade do século XIX
“a higiene passa a ser reconhecida como um saber social, que envolve toda
a sociedade e faz da saude publica uma prioridade politica”. Com relagéo ao
inicio do século XX, explicam que foi nesse periodo em que se consolidou a
“protecé@o sanitaria como politica do Estado”, sendo hierarquizadas as trés
formas de prevencdo: primaria, secundaria e terciaria, sendo que: o Estado
do Bem-estar social da segunda metade do século XX reforca a Idgica
econbmica, especialmente em decorréncia da evidente interdependéncia
entre as condigbes de saude e de trabalho, responsabilizando-se pela
implementacdo da prevencdo sanitaria.

Nesse contexto, surgem os institutos de previdéncia social, que
englobam “os sub-sistemas de assisténcia, previdéncia e saude publicas”.
Salientam que nos ultimos anos do século XX surgiu uma nova concepgao
de saude publica, decorrente do “relativo fracasso das politicas estatais de
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prevencao”, e “da importancia decisiva de comportamentos individuais no
estado de saude”, sendo que a prevencao sanitaria passou a ser vista sob a
Gtica do custo-beneficio.

Os autores ressaltam que a “saude publica representa, sem qualquer
duvida, uma evidéncia na mudanga de paradigma no campo da saude” e
chegam no ordenamento juridico brasileiro e no papel do Estado sob a ética
da Constituicdo de 1988.

Ao final, tratam do tema politica de medicamentos, enfrentando diversas
questodes, dentre elas, o conflito de dois direitos: o direito a saude e o direito
a propriedade industrial. Os autores elencam praticas que implicam em licenca
compulséria da patente, de acordo com a disciplina do abuso de direitos.

Direito Sanitdrio, obra de Sueli Gandolfi Dallari e Vidal Serrano Nunes
Junior, percorre todo o caminho do direito a saide até o momento atual, e
ajuda a abrir caminhos para o seu desenvolvimento neste século XXI.
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