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RESUMO

Foram estudadas as conseqiiéncias da evolugdo do conceito de sau-
de e verificou-se que a participagao popular é elemento indispenséavel desse
conceito. Buscou-se, entdo, compreender o papel desempenhado pela par-
ticipagao popular no sistema nacional de saude e na definicao do direito a
saude. Concluiu-se que existe a impossibilidade juridica do direito a saude
sem a participagao popular. Examinaram-se, em seguida, as condigdes para
a garantia do direito a saude no Brasil, tomando-se como exemplo o acesso
ao medicamento e a protegao das pessoas que se submetem a pesquisas
clinicas. Constatou-se que, apesar de contar com o arcabougo legal e admi-
nistrativo, a participagao popular para a garantia do direito a saude no Brasil
requer, ainda, um investimento importante na educagao das pessoas e na
divulgacao cientifica e, particularmente, na formagao dos operadores do di-
reito em direito sanitario.
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ABSTRACT

The consequences of the health concept evolution have been studied
and it was verified that popular participation is an indispensable element of
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this concept. One searched, then, to understand the role played by popular
participation in the national health system and in the definition of the right to
health. One concluded that there is legal impossibility for the right to health
without popular participation. After that, the conditions for the guarantee of
the right to health in Brazil has been examined, taking as example the access
to medicines and the protection of the pecple who submit themselves to
clinical research. It was evidenced that, althoush the legal and administrative
structure are in place, popular participation for the guarantee of the right to
health in Brazil still requires an important inves*ment in people’s education
and scientific spreading and, particularly, in the fo mation of law operators on
Health Law.
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1. A EVOLUGAO DO CONCEITO DE SAUDE E SUAS
IMPLICAGCOES NA CARACTERIZAGAO DO DIREITO A SAUDE

E muito curioso — porque absolutamente desprezado — verificar a
aproximagao histérica da idéia de saude daquela de exercicio fisico (ginas-
tica) e dieta, isso porque a saude nao é originalmente um conceito cientifico,
mas uma idéia comum, ao alcance de todos. Mesmo com a incorporagao do
sentido de cura e, portanto, com a formagao da medicina, ainda a higiene
alimentar e o exercicio fisico sdo caracterizados como importantes elementos
de cura. Platdo alarga um pouco mais a idéia de saude acrescentando-lhe
o campo da alma e a necessidade de que ele mantenha relagdao adequada
com o corpo®. Assim, o estado de equilibrio interno do homem e dele com a
organizagao social e a natureza é sinbnimo de saude para a Antigliidade
grega. Durante a ldade Média o saber culto continua a privilegiar o equilibrio
na definigdo de saude®, tratados de ginastica e dietética sdo publicados
como receitas de saude para os ndo-médicos®, mas a reagao coletiva a
epidemia é a imagem mais marcante desse periodo. Assim aparecem 0s
primeiros contornos da idéia de prevengao, implicando o respeito seja aos
signos do zodiaco, seja ao desenrolar das estagdes, seja ao relacionamento
adequado entre o clima e o corpo humano, mas, sobretudo, o afastamento
dos contactos impuros — a melhor forma de prevencao.

(1) A medicina hipocrética é formada pela diietética ou ciéncia dos regimes e pela gindstica ou ciéncia
dos exercicios.

(2) PLATAO. A republica, \V, 444b-c.

(3) Como ensina, por exemplo, Maimonides.

(4) RAUCH, A. Histoire de /a santé. Paris: PUF, 1995.
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A evolugao historica mostra que o atual conceito de saude publica
comega a se delinear no Renascimento, correspondendo praticamente ao
desenvolvimento do Estado Moderno. A assisténcia publica, envolvendo tanto
a assisténcia social propriamente dita (fornecimento de alimentagéo e abri-
go aos necessitados) como a assisténcia médica, era considerada matéria
dependente da solidariedade de vizinhanga, na qual o Estado deveria se
envolver apenas se a agao das comunidades locais fosse insuficiente. Pode-
se colocar nessa atuagao subsididria do Estado um primeiro germe do que
viria a ser o servigo publico de saude. Por outro lado, a prote¢ao da saude é
admitida no elenco das atividades do Estado liberal e recebe, portanto, um
status constitucional. Isso significa que, apesar do empirismo que caracteri-
za a regulamentacao das atividades de interesse para a prote¢ao da saulde,
as medidas de policia administrativa relativas a tal prote¢ao devem estar sob
o manto da lei. Em suma, as atividades do Estado relacionadas a vigilancia
sanitaria, durante a implantagao do liberalismo, eram em tudo coincidentes
com os interesses da burguesia vitoriosa: valorizando sobremaneira o indivi-
dualismo dominante, limita-lo apenas naquilo estritamente necessario a pre-
servagao da seguranga individual, com o mais absoluto respeito a lei —
condicao do Estado de Direito.

E apenas a partir da segunda metade do século XIX que a higiene se
torna um saber social, que envolve toda a sociedade e faz da salude publica
uma prioridade politica. Sdo desse momento as primeiras tentativas de ligar
a saude a economia, reforgando a utilidade do investimento em satide®. Por
outro lado, inimeros trabalhos de pesquisa, conformes ao paradigma cienti-
fico vigente, revelam claramente a relagao direta existente entre a saude e as
condi¢bes de vida. Assim, proteger a saude das camadas mais pobres, mo-
dificar-lhes os habitos de higiene, passa a ser um objetivo nacional, pois
simultaneamente estar-se-ia lutando contra a miséria que ameaga a ordem
publica. A idéia de prevengao encontra, entdo, ambiente propicio a sua pro-
pagac¢ao. Tratava-se de encontrar os sinais precursores da doenga para
evita-la. Nesse sentido, a vacinagao e a descoberta de Pasteur, com o poste-
rior isolamento do germe, provoca uma verdadeira revolugdo na prevengao de
moléstias, pois proteger contra a infecgao permite simplificar a precaugao.

O inicio do século XX encontra instaurada a protegao sanitaria como
politica de governo. O Estado do bem-estar social reforga a légica econémi-
ca, especialmente em decorréncia da evidente interdependéncia entre as
condi¢gbes de saude e de trabalho, e se responsabiliza pela implementagao
da prevencgao sanitaria. Instituem-se, entao, os sistemas de previdéncia social,
que nao ge limitam a cuidar dos doentes, mas organizam a prevengao sani-
taria. Inicialmente eles pressupunham uma diferenciagao entre a assisténcia
social — destinada as classes mais desfavorecidas e baseada no principio

(5) Veja-se, por exemplo, o trabalho de CHADWICK, E. Reports on the sanitary condition of the laboring
population of Great Britain. Edinburgh: University Press, 1965.
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de solidariedade e, portanto, financiada por fundos publicos estatais — e a
previdéncia social, um mecanismo assecuratoério restrito aos trabalhadores.
Entretanto, exatamente porque a prevengao sanitaria era um dos objetivos
do desenvolvimento do Estado, logo se esclarece o conceito de seguridade
social, que engloba os subsistemas de assisténcia, previdéncia e sau-
de publicas®. Trata-se, portanto, de identificar a responsabilidade a priori do
Estado. Assim, mesmo no que respeita aos estilos de vida, verifica-se um
grande investimento estatal®.

Os ultimos anos do século XX, contudo, revelam uma nova concep-
¢ao da saude publica, fortemente influenciada seja pelo relativo fracasso
das politicas estatais de prevengéao, que nao conseguiram superar os limites
impostos pela exclusdo social, seja pela constatagdo — agora cientifica —
da importancia decisiva de comportamentos individuais no estado de saude.
Por outro lado, o predominio da ideologia neoliberal provocou uma diminui-
¢ao do papel do Estado na sociedade em favor dos grupos e associagoes e
da prépria responsabilidade individual. A evolugdo da organizagéo dos cui-
dados relativos a AIDS — na grande maioria dos Estados contemporaneos
— é um exemplo eloquiente dessa nova concepgao. Com efeito, prevaleceu
a idéia de que a protegao contra a doenga é responsabilidade individual e
que os grupos — de doentes ou de portadores do virus ou de familiares ou de
amigos deles — devem organizar a prestagao dos cuidados de saude, fican-
do o Estado subsidiariamente responsavel pelo controle da qualidade do
sangue, fator importante na cadeia da causalidade, mas, certamente, ndo o
unico. Reforga-se, assim, o papel dos comportamentos individuais e nao se
questionam as estruturas econdmicas e sociais subjacentes. De fato, o que
se verifica, entdo, é que as estruturas estatais de prevengao sanitaria pas-
sam a estabelecer suas prioridades, ndo mais em virtude dos dados epide-
mioldgicos, mas, principalmente, em decorréncia da analise econdmica de
custo/beneficio. E isso, por vezes, acaba implicando a auséncia de preven-
¢ao, elemento historicamente essencial ao conceito de salide publica.

Atualmente, a humanidade nao hesita em afirmar — ainda que o mati-
zando — que a salde é um direito humano e que, como os demais direitos
humanos, exige o envolvimento do Estado, ora para preservar as liberdades
fundamentais, principalmente por meio da eficiente atuagao do Poder Judicia-
rio, ora para eliminar progressivamente as desigualdades, especialmente
planejando e implementando politicas publicas®. Trata-se, entdo, da
reivindicagdo do direito a saude. Por outro lado, tendo o Estado assumido
inicialmente a prestagdo de cuidados de salde como prestaca» de um
servigo publico, grande quantidade de textos legais rege a sua e ‘ecugao.

(6) Modelo adotado, por exemplo, na Constituigao Federal brasileira de 1988 (art.195).

(7) Considerem-se, por exemplo, os investimentos dos Estados contemporaneos na luta antitabagista.
(8) Veja-se, por exemplo: COMPARATO, F, K. Direitos humanos e Estado. /n:FESTER, A. C. R. (Org.)
Direitos humanos e... Sao Paulo: Brasiliense,1989. p. 93-105.
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Isso porque, como se vera a seguir, toda atividade administrativa do Estado
moderno é realizada sob a lei. Contudo, a saude nao tem apenas um aspec-
to individual, como ja se viu, e ndo basta, portanto, que sejam colocados a
disposigdo das pessoas todos os meios para a promogao, protegao ou recu-
peracéo da salde para que o Estado responda satisfatoriamente a obriga-
cdo de garantir a saude do povo. Hoje os Estados sdo, em sua maioria,
forcados por disposigao constitucional a proteger a saude contra todos os
perigos. Até mesmo contra a irresponsabilidade de seus préprios cidadios.
A saude “publica” tem um carater coletivo. O Estado contemporaneo controla
o comportamento dos individuos no intuito de impedir-lhes qualquer agéo
nociva a saude de todo o povo. E o faz por meio de leis. E a prépria socieda-
de, por decorréncia loégica, que define quais sdo esses comportamentos
nocivos e determina que eles sejam evitados, que seja punido o infrator e
qual a pena que deve ser-lhe aplicada. Tal atividade social é expressa em
leis que a administragdo publica deve cumprir e fazer cumprir. Sao, também,
textos legais que orientam a agao do Estado para a realizagao do desenvol-
vimento s6cio-econdmico e cultural. Conceitualmente, a sociedade define
0S rumos que devem ser seguidos para alcanga-lo, estabelecendo normas
juridicas cuja obediéncia é obrigat6ria para a administragdo publica®. E
como a saude depende também desse nivel de desenvolvimento, as dispo-
si¢cOes legais que lhe interessam estédo contidas em tais planos de desenvol-
vimento do Estado.

2. O SISTEMA NAC/ONAL DE SA UDE E A
PARTICIPACAO POPULAR

Em um rapido exame do sistema constitucional de protegao e promo-
¢do do direito a saude no Brasil, verifica-se que a vontade de participagdo no
governo, que fez do Brasil um Estado Democratico de Direito (CF, art. 19),
esta presente na Constituicdo, examinada sob a 6tica da saltde, como “de-
mocracia sanitaria”. De fato, a exigéncia de participagdo da comunidade foi
erigida em principio de organizagdo do sistema publico de saade (SUS),
assim como, em resposta a necessidade de racionalizagdo, esse sistema
deve ser organizado de acordo com a diretriz de descentralizagdo, com dire-
¢ao Unica em cada esfera de governo; e de atendimento integral, com priori-
dade para as atividades preventivas (art. 198). Fruto dos mesmos movimen-
tos que conquistaram o direito a participagéo direta no governo, a lei que
organiza o sistema nacional de salde, respeitando esses principios consti-
tucionais, foi editada em 1990. Refletindo a tensdo entre as posigoes politi-
cas representadas no Congresso Nacional, a Lei Orgénica da Salde é, em

(9) E o que afirma o art. 174 da Constituig&o do Brasil, por exemplo: “... o Estado exercer4, na forma da lei,
as fungbes de ... e planejamento, sendo este determinante para o setor publico ...".
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realidade, duas leis: todas as disposi¢bes sobre a participagdo popular e o
financiamento, que constavam da primeira Lei Orgénica, a Lei Federal n.
8.080/90, foram objeto de um veto presidencial e um acordo foi negociado
para a apresentagao imediata de um novo projeto de lei regulando a matéria,
cuja tramitagdo muito rapida (trés meses no total) resultou na Lei Federal n.
8.142/90.

Especialmente trés instituigbes caracterizam a democracia sanitaria
no Brasil: as conferéncias, os conselhos e os fundos de saude. Deve-se
notar que, em razao da adog¢ao do modelo federal, essas instituicdbes devem
reproduzir-se nas trés esferas de poder politico do Estado. As conferéncias
de saude devem reunir-se pelo menos uma vez a cada quatro anos, para
avaliar a situagao de saude e sugerir diretrizes para a formulagdo da politica
sanitaria e devem ser convocadas pelo Poder Executivo (Lei Federal n. 8.142/
90, art. 12, 1). Os conselhos de saude sao érgaos de carater permanente e
deliberativo, cujas decisbes devem ser homologadas pelo Poder Executivo.
Seu objetivo é formular estratégias e controlar a execugéo da politica de
salde, inclusive em seus aspectos econdmicos e financeiros (Lei Federal n.
8.142/90, art. 12, ll). Os fundos de satde devem ser geridos por um Conselho,
com a mesma representacao paritaria das demais intituicbes [usuarios (50%)
e de representantes do governo, dos prestadores de servigos e dos profissio-
nais de saude] e seu funcionamento deve ser supervisionado pelo respec-
tivo conselho de saude. Os recursos dos fundos de saude devem ser alocados
como despesa de manutengao e capital; investimento conforme a lei orga-
mentaria; investimento conforme o Plano Quinquenal; ou pagamento das
acoes e servigos de saude realizados por outras pessoas juridicas (Lei Federal
n. 8.142/90, art. 2°).

No plano legislativo é evidente, portanto, que os dispositivos consti-
tucionais e a legislagao ordinaria organizaram mecanismos adequados
para o exercicio de uma verdadeira democracia sanitaria. E, coisa curiosa
caso se considere a tradigao de governos ditatoriais convivendo com uma
Constituicdo e um Poder Judiciario funcionando regularmente, no Brasil,
todas as instituicbes da democracia sanitaria foram implementadas e atuam
normalmente. Entretanto, a democracia sanitaria encontrou uma sociedade
que, depois da queda da ditadura e da conquista da Constituicdo, nao mais
se interessa com igual forga pelos movimentos de ampliagao da cidadania e
um Estado nao habituado a ter suas ag¢bes controladas. De fato, quando se
considera a forga dos movimentos em prol da participagao popular por
ocasiao da Assembléia Constituinte, houve um expressivo enfraqueci-
mento desses movimentos, por exemplo, quando se tratou do financiamento
do sistema de saude: a reforma do mecanismo de financiamento da satde
no sentido da real universalizagdo desse direito aconteceu apenas no final
do ano 2000. Tem-se claro, hoje, que os movimentos sociais sao, sobretudo,
reivindicativos e reticentes quanto a assungao de co-responsabilidade com
os poderes publicos. Tal comportamento pode ser explicado, seja pela ne-
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cesséria participagao pessoal nas despesas, custos em horas de trabalho e
mesmo nos meios de transporte, por exemplo, seja pela baixa capacidade
de resposta do Estado as reivindicagbes de seus dirigentes, o que constitui
uma dificuldade para suas pretensdes politicas.

Por outro lado, quando se considera a operacionalizagao do federalis-
mo de cooperagdo no campo da saude, deve-se reconhecer que a democra-
cia sanitaria esta inserida nos mecanismos da responsabilidade solidaria da
Unido, dos Estados e dos Municipios para “cuidar’ da saude. As relagbes
internas entre essas trés esferas autdnomas sao regidas pelas Normas Ope-
racionais Bésicas (NOB) desde 1991. A primeira dessas normas (NOB 1/91)
se limitava a aplicar o sistema de pagamento por producao de servigo ao
setor publico e a seguinte (NOB 1/92) vinculava a liberagdo de recursos a
existéncia de um plano quinqgiienal.

Foi a terceira Norma Operacional Basica (NOB 1/93) que criou os me-
canismos de gestao participativos e descentralizados. Ela criou as comis-
sOes entre gestores bi (gestores municipais e do Estado-membro) e tripartite
(gestores dos Estados, dos Municipios e representantes do governo federal),
encarregados de elaborar propostas para o sistema, acompanhar a imple-
mentacao de normas e programas, avaliar os resultados e definir os critérios
para a destinagao de recursos. Ela criou, também, o mecanismo para a trans-
feréncia direta dos recursos federais para os Municipios (fundo a fundo) e os
modelos de autonomia progressiva, de adesao voluntaria. Assim, se, por
exemplo, um Municipio decide aderir a forma mais autbnoma, esse Munici-
pio tem a liberdade de decidir sobre a aplicagao de certa quantidade de
recursos transferidos em fungao do tamanho de sua populagao. Uma avalia-
¢ao desses mecanismos de descentralizagdo e democratizagao oriundos da
ordem constitucional instaurada em 1988 mostrou que a forma engenhosa
de repartir rendas e distribuir responsabilidades, adotada no seio dessas co-
missdes entre gestores, respeita verdadeiramente a autonomia federativa®.

A evolugao das Normas Operacionais Basicas prosseguiu com a edi-
¢ao da NOB 1/96, que criou uma rubrica — PAB (Piso de Atengao Basica)
especialmente para a atengao de base, além do sistema de pagamento por
producdo de servigo, e consagrou uma parte variavel desse teto (PAB) aos
programas federais (satde da familia, vigilancia sanitaria, assisténcia farma-
céutica etc.). Assim, essa Norma Operacional Basica de 1996 limitou, em
certa medida, a autonomia dos Estados e dos Municipios que, para receber
mais recursos federais, devem adotar os programas federais. Finalmente,
em 2001, foi editada a Norma Operacional de Assistencia a Saude (NOAS 1/
01) — publicada como Portaria Ministerial — que deixou aos gestores dos
Estados a possibilidade de criar regides de saude e de estimular a criagao

(10) NASCIMENTO, P. R.; ZIONI, F. Relagbes federativas no SUS: autonomia nas relagées intergover-
namentais da CIB-SP. Revista de Direito Sanitdrio, Sdo Paulo, ano 3, n. 2, p. 11-33, jul. 2002.
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de consortia entre os Municipios. Observe-se que essa norma, fruto da cola-
boragdo do Conselho Nacional de Secretérios Estaduais de Saude (CONASS),
do Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Satide (CONASEMS) e do
governo foi aprovada na Comisséo Intergestores Tripartite (CIT) e no Conse-
lho Nacional de Saude.

Verifica-se, portanto, que apesar de todas as dificuldades que decor-
rem da exigliidade do tempo de vida das instituigdes democraticas no Brasil
e dos desafios postos pela falta de desenvolvimento social e econdmico, a
participagdo popular foi efetivamente introjetada no sistema sanitario nacio-
nal. Assim, em 2001, dentre mais de 5 mil municipios brasileiros, 99% tinham
um Conselho e o Fundo de Salde e realizavam periodicamente uma Confe-
réncia de Satde. Além disso, em varios Estados e Municipios — cujos governos
eram mais democréticos — foram instituidos Conselhos Gestores junto
aos servigos de saude. E, também, a consulta publica faz parte do coti-
diano da ANS e da ANVISA, autarquias formalmente definidas como
“agéncias reguladoras”",

3. A IMPOSSIBILIDADE JURIDICA DO DIREITO A SAUDE
SEM A PARTICIPACAO POPULAR

Tornar efetiva a garantia do direito a satde, implica, portanto, compre-
ender em toda sua extensdo o conceito de salde. Ora, contemporaneamen-
te, tal compreensado s6 pode ser alcangada com a efetiva participagdo do
povo na delimitagdo desse conceito. Com efeito, quando se conclui que a
saude inclui o controle dos riscos associados ao processo de produzir e
consumir e que ela depende do estagio de desenvolvimento sécio-econdmi-
co e cultural de cada Estado, verifica-se que a complexidade dos interesses
envolvidos exige a participacdo direta do povo para que o direito assim
definido possa aproximar-se da idéia de justica predominante em cada socie-
dade. Alias, foi exatamente esse contexto de incertezas cientificas e do risco
da ocorréncia de danos graves e irreversiveis, que induziu a formagao do
“principio de precaugédo”, cujo exame oferece um 6timo exemplo da es-
sencialidade da participagdo popular na definigdo do direito contempora-
neo. Revelando uma revalorizagdo da busca dos verdadeiros responsaveis
pelos comportamentos imprudentes, o principio de precaugdo ndo se com-
praz apenas com a caracterizagao do dano a ser compensado. Ele abriga a
convicgao de que existem comportamentos que devem ser proibidos, sancio-
nados e punidos. A mudanga &, portanto, significativa: nao basta determinar
o montante da indenizag&o, pois existem danos que nao tém preco.

(11) Agéncia Nacional de Saude Suplementar (criada pela Lei Federai n. 9.961/00) e Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (criada pela Lei Federal n. 9.782/99).
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Talvez a maior contribuigao trazida pelo principio da precaugao seja,
contudo, duplamente juridica. Com efeito, ao deixar claro que se trata de
analisar um risco, isto &, a possibilidade de causar dano a alguém, ainda que
sem culpa, a exigéncia de precaugao obriga a tomar em conta, seriamente, a
instituigdo da pericia judicial, mas, também, extrajudicial. E conveniente
observar que o risco esta diretamente ligado a técnica, nao ao individuo que
dela se vale. A complexidade dos saberes envolvidos na decisao de instituir
a vacinagao generalizada contra uma grave infecgdo viral de incidéncia cres-
cente, ou de retirar do mercado um produto suspeito de causar infecgdo e
morte, com base apenas em informagbes epidemiol6gicas ainda ndao com-
provadas laboratorialmente, por exemplo, requer a participagao de peritos
que nao devem ser responsaveis pela decisdo, mas de quem se exige o
dominio sobre sua area de especialidade e que deverao responder — social
e juridicamente — pelas informagOes prestadas. E, em caso de se exigir a
resposta judicial, o juiz devera ser capaz de formar seu convencimento a
partir da apreciagédo de relatorios periciais que traduzam a complexidade da
pesquisa cientifica em informagbes que sejam compreensiveis para todos os
interessados. Verifica-se, portanto, a necessidade de investimentos tanto na
formagao dos pesquisadores, que deverdo dominar, também, as ciéncias
sociais — na teoria e na pratica — para serem capazes de comunicar a socie-
dade os resultados de seus experimentos, quanto das pessoas em geral,
que necessitam conhecer as bases do trabalho cientifico para poderem es-
colher o grau de risco ao qual consideram aceitavel submeterem-se em nome
do progresso. |

A heranga do Estado de Direito, criando um mecanismo engenhoso
para garantir a supremacia da lei [um sistema dito “de freios e contrapesos”,
que reserva a edigao dos atos gerais (normas abstratas que, no momento de
serem emitidas, ndo se sabe a quem irdo atingir) ao Legislativo, poder que,
teoricamente, nao dispbe de meios para cometer abusos; os atos especiais
(atuagdes concretas absolutamente limitadas pelos atos gerais) ao Executi-
vo('?, facilitou a mitificagcao do principio da legalidade. A instauragao do Estado
Social de Direito, por sua vez, estimulou a proliferagao de leis que atendem
a interesses particulares e, também, de atos normativos da administragéao
desvinculados de uma lei. Assim, o Judiciario contemporéaneo vive uma situa-
¢do, em certa maneira, esquizofrénica: tendo recebido a fungéo de preservar
a supremacia da lei na organizagao social, ele deve, agora, decidir qual a lei
que deve prevalecer, entre as varias que dispdem sobre a mesma matéria de
modos diferentes e algumas vezes opostos; ou, em muitas oportunidades,
ignorar o dever de estrita observancia da legalidade para convalidar agoes
da Administragao tendentes a instauragao de situagao mais justa, néo direta-
mente previstas em lei. E — necessario notar — justificando sempre sua

(12) Cf. DALLARI, Dalmo de Abreu. Elementos de teoria geral do Estado. 20. ed. Sao Paulo: Saraiva, 1999.
p. 220.
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opgao na perfeita submisséo ao principio da legalidade. A compreensao
dessa inadequacgao do Poder Judiciario tal qual imaginado pelo génio racio-
nalista as exigéncias da atualidade, permite explicar a existéncia de deci-
sOes judiciais totalmente discrepantes em casos semelhantes e, igualmente,
justificar o comportamento popular descrente da eficacia do recurso a esse
Poder para a garantia de direitos. Por outro lado, a defini¢do legal de pa-
droes de qualidade para as agOes e servigos de saude nao é da tradigao
brasileira. Com efeito, € muito freqliente que os gestores publicos, especial-
mente na area da salde, ndo se preocupem com a forma legal de seus atos
administrativos e, também, com a sua publicidade. Assim, soma-se a pouca
legislagao sobre o especifico tema em questao, dificuldade de acesso aque-
la existente posta aos nao especialistas. O juiz decide, entdo, baseado qua-
se que exclusivamente na legislagao trazida pelas partes('®, o que reforga a
necessidade de povo e gestores publicos procurarem dar forma legal a defi-
nicdo dos padrbes de qualidade dos servigos e das agdes de saude.

4. A GARANTIA DO DIREITO A SAUDE NO BRASIL

A construgao formal do sistema de saude brasileiro, como visto, respei-
tou totalmente os mandamentos constitucionais, tanto aqueles que se encon-
tram previstos na segdo saude do capitulo reservado a seguridade social,
como os que decorrem diretamente dos principios e objetivos da Constitui-
¢ao em vigor. Desse modo, pode-se afirmar que o Brasil possui um sistema
de saude que permite e facilita a determinagao do direito a saide em coerén-
cia com as exigéncias da sociedade contemporanea. Por outro lado, tem-se
verificado que os atos da Administragao Sanitaria, sejam eles normativos ou
simplesmente materiais, vém introduzindo a participagdo popular em seu
cotidiano. Assim, também o Poder Executivo nacional tem fornecido os meios
adequados para que o direito a saude seja determinado de acordo com
0s requisitos postos pela sociedade do risco, caracteristica do século XXI.
Dois exemplos podem testemunhar a veracidade dessas afirmagdes: os pro-
tocolos de tratamento e as pesquisas clinicas com seres humanos.

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas integram a politica
nacional de medicamentos, de responsabilidade do SUS, prevista na Lei
Organica da Saude (Lei Federal n. 8.080, art. 62, VI), constituindo elemento
essencial da politica de Estado para a salude publica. Desde 1975('4 a Orga-
nizacdao Mundial da Saude (OMS) vem insistindo na necessidade de os

(13) Veja-se, por exemplo a dissertagao de mestrado de Silvia Badim Marques, “A relagao do sistema
juridico e do sistema politico na garantia do direito social a assisténcia farmacéutica: o caso do Estado
de Sao Paulo”, apresentada a Faculdade de Salude Pudblica da Universidade de Sao Paulo em agosto de
2005.

(14) Resolugao WHA 28.66, da 282 Assembléia Mundial da Salde.
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Estados formularem uma politica que permita o acesso e favorega o uso
racional dos medicamentos por todas as pessoas, pois se verificou que o
mercado mundial era composto, em grande parte (cerca de 70%) por subs-
tancias ndo essenciais, desnecessarias e até perigosas, e que um tergo da
populagdo mundial ndo tem acesso a medicamentos essenciais('®. Para a
OMS, a formulagao de uma politica de medicamentos implica a definicao de
um conjunto de diretrizes com a finalidade de assegurar para toda a popula-
¢ao uma provisdo adequada de medicamentos seguros, eficazes e de boa
qualidade e que sejam objeto de um uso racional. Tal politica deve incluir,
entre outros elementos, a produgado, distribui¢ao, legislagao, registro, pres-
crigao, dispensagao, qualidade e propaganda comercial de medicamentos('®,

No Brasil, em 1998, o Ministro da Saude publicou a Portaria n. 3.91607,
contendo a Politica Nacional de Medicamentos, baseada nas recomenda-
¢cbes da OMS. Entre seus considerandos figura a informagao de que houve
um amplo processo de elaboragao, “que envolveu consultas a diferentes
segmentos direta e indiretamente envolvidos com o tema” e que a proposta
da politica foi aprovada pela Comisséao Intergestores Tripartite e pelo Conse-
lho Nacional de Saude. Ela contém um prefacio, informando sobre seu pro-
cesso de elaboragao; a introdugao, vinculando-a aos principios e diretrizes
do SUS; uma justificativa, oferecendo as informagdes epidemiolbgicas; as
diretrizes, conformes as recomendagdes da OMS; as prioridades, derivadas
das diretrizes, dando as bases para seu alcance; as responsabilidades das
esferas de governo no ambito do SUS; como se dara seu acompanhamento
e avaliagao; e termina com a descrigdo da terminologia empregada.

Sao diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos, para facilitar aos
mais carentes a obtengdo dos medicamentos necessarios e, além da otimi-
zagao na distribuigdo, promover iniciativas que visem a redugao dos pregos
de medicamentos. Para promover o uso racional do medicamento, além de
todas as demais medidas contidas na prépria Politjca Nacional de Medica-
mentos, devera ser dada especial atengdo a educagao de prescritores, dis-
pensadores e consumidores, valorizando-se o receituario médico e a pre-
senca do farmacéutico na farmacia. Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Tera-
péuticas configuram, igualmente, um importante instrumento para a promo-
cao do uso racional e seguro do medicamento, eles “tém o objetivo de esta-
belecer claramente os critérios de diagndstico de cada doenga; o tratamento
preconizado com medicamentos disponiveis nas respectivas doses corre-
tas; os mecanismos de controle, acompanhamento e verificagao de resulta-
dos; a racionaliza¢ao da prescricao e do fornecimento de medicamentos; ...
criar mecanismos para a garantia da prescrigao segura e eficaz”.

(15) SOBRAVIME O que é o uso racional de medicamentos. Sao Paulo: SOBRAVIME, 2001. p. 13.

(16) ORGANIZACION Mundial de la Salud. Pautas para establecer politicas farmacéuticas nacionane-
/es. Ginebra: OMS, 1988.

(17) Publicada no DO n. 215-E, secgéao |, p. 18-22, de 10 de novembro de 1998.
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Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas'® vém sendo discuti-
dos com os segmentos direta e indiretamente envolvidos com o tema. Para a
elaboragao dos primeiros de tais protocolos colaboraram, entre outros,
a Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS), diversas sociedades me-
dicas, usudarios do SUS e a propria industria farmacéutica. Seu texto foi ofe-
recido a consulta publica nacional por, pelo menos, 60 dias, periodo em que
foram recebidas contribuigdes, que foram, em seguida, avaliadas e incorpo-
radas ao texto final, “quando fundamentadas na literatura cientifica”. Além
disso, contrariando o costume vigente entre os gestores publicos na area da
saude, houve preocupagéo com a formalidade e a publicidade: os Protoco-
los Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para cada um dos quadros clinicos
assim avaliados foram publicados sob a forma de Portarias da Secretaria de
Assisténcia a Saude, no Diario Oficial da Unido.

Do mesmo modo, no que respeita a pesquisa clinica, a Lei Orgéanica da
Salde acrescenta ao elenco das diretrizes estabelecidas constitucionalmente
os principios da “preservagdo da autonomia das pessoas na defesa de sua
integridade fisica e moral” e, também, do “direito a informacéo sobre sua
salude”. Ela determina, igualmente, que todas as esferas de poder politico do
sistema sanitario se responsabilizem pela “definicdo e controle dos padrbes
éticos para pesquisa”, em articulagdo com entidades da sociedade (Lei n.
8.080, arts. 7, lll e V e 17, XVII). Assim, o Conselho Nacional de Salude tem a
base juridica necessaria para tratar da ética nas pesquisas de sua area.
Especificamente tal atribuicao foi esclarecida com a determinagao — que lhe
foi atribuida em seu decreto de organizagao — de “acompanhar o processo
de desenvolvimento e incorporagao cientifica e tecnolégica na area da sau-
de visando a observagédo de padrbes éticos compativeis com o desenvolvi-
mento sociocultural do pais” (Decreto Federal n. 99.438/90, art. 12, VII).

O Conselho Nacional de Salde, resultado de um amplo processo de
participagao popular, que envolve todas as esferas de poder politico no pais
e cujos mecanismos de agao tém sido, igualmente, permeados pela valori-
zagao da democracia direta, coordenou o processo de definigdo, construgéo
e implementagao do sistema brasileiro de analise ética das pesquisas que
envolvem seres humanos. Uma comissao de representantes da comunidade
cientifica, daqueles grupos que comegavam a discutir a ética em pesquisa,
dos usuarios do sistema de saude, da indUstria e do governo definiu a meto-
dologia de trabalho que permitiria apresentar o documento para a discussao e
aprovagao do Conselho. Tal metodologia envolveu a ampla divulgagao
dos documentos internacionais sobre o tema, a realizagdo de seminarios,
consultas a comunidade e a Sociedade Brasileira de Bioética. Realizou-se,
também, uma audiéncia publica para apreciar o documento preliminar, para

(18) Disponivel em: <http://dtr2001.saude.gov.br/sctie/portal_daf/protocolos_clinicos/arquivos_leitura/
06_estrutura.pdf>.
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a qual foram especialmente convidadas as organizagbes mais diretamente
ligadas ao tema. Enfim, pode-se afirmar, com seguranga, que houve intensa
participagao popular no processo de definigdo e construgao do sistema bra-
sileiro de analise ética das pesquisas que envolvem seres humanos e que
ela vem sendo mantida durante sua implementagdo, uma vez que todas as
normas sdo publicadas como Resolugdes do Conselho Nacional de Saude.
Garante-se, desse modo, além da participagdo da comunidade cientifica em
sua elaboragdo, que tais normas sejam discutidas pelo maior érgao colegia-
do de participagdo popular na area da saude.

Além disso, a atual estrutura para a analise ética dos protocolos de
pesquisa que envolvem seres humanos, no Brasil, supbe a criagdo de Comi-
tés de Etica em Pesquisa (CEP), instalados nas instituicbes que realizam
esse tipo de pesquisa. Esse colegiado devera contar em sua composigao
com profissionais da area de saude, das ciéncias exatas, sociais e humanas
e, pelo menos, um membro da sociedade representando os usuarios da
instituicao, estando assegurado seu carater multidisciplinar, também, por
nao serem mais de metade de seus membros profissionais do mesmo oficio.
A norma em vigor sugere, igualmente, que se procure contemplar a partici-
pacao de pessoas de sexos diferentes; que, na andlise de pesquisas
com grupos vulneraveis, sejam envolvidos especialistas, que funciona-
riam como membros ad hoc, e que pelo menos metade dos membros do
CEP tenham experiéncia em pesquisa (Resolugao n. 196/96, VIl). E para esti-
mular e regulamentar a criagdo de CEP’s; para constituir um sistema nacional
de informagdo e acompanhamento dos aspectos éticos das pesquisas
envolvendo seres humanos; e, igualmente, para aprovar e acompanhar os
" protocolos de pesquisa em determinadas areas tematicas, a estrutura para a
analise ética dos protocolos de pesquisa que envolvem seres humanos, no
Brasil, implica a Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), vincu-
lada ao Conselho Nacional de Saude. Ela é composta segundo critérios
semelhantes aqueles que orientam a formagao dos CEP’s, sendo seus mem-
bros escolhidos pelo proprio Conselho Nacional de Saude ou indicados por
sorteio, a partir de listas elaboradas pelas instituicdes que integram o sistema
(Resolugao n. 196/96, VIII).

O sistema CEP’s/CONEP foi concebido para assegurar que as pesqui-
sas envolvendo seres humanos sejam realizadas com “o consentimento li-
vre e esclarecido dos individuos-alvo” ... “a protegdo dos grupos vulneraveis”
... “0 maximo de beneficios e 0 minimo de danos e riscos” ... , garantindo-se
que os ... “danos previsiveis seréo evitados” ... e que elas tenham ... “relevan-
cia social ... com igual consideragao dos interesses envolvidos” (Resolugao
n. 196/96, lll.1, a, b, ¢, d). Assim, a analise dos protocolos de pesquisa a
ele submetidos deve verificar, especialmente, a existéncia do consenti-
mento livre e esclarecido, devotando particular atengdo a descrigdo dos
procedimentos para o recrutamento das pessoas e sua real compreensao
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da justificativa, dos objetivos e dos métodos nela envolvidos. Esse exame
exige, também, a verificagdo do cumprimento das fases anteriores do proce-
dimento ou droga em teste, para que nao reste divida — no atual estagio do
conhecimento cientifico — sobre o minimo de seguranga e eficacia requeri-
dos para, entdo, ponderar os eventuais beneficios em relagdo com os ris-
cos e danos potenciais para as pessoas que se submeterem a pesquisa.
Outro ponto importante, a ser especialmente avaliado pelo sistema brasileiro
de andlise ética dos protocolos de pesquisa que envolvem seres humanos,
diz respeito a distribuicao equitativa dos riscos e beneficios da pesquisa
para as pessoas diretamente envolvidas, mas, igualmente, para a comuni-
dade local e nacional (Resolugao n. 196/96, VI).

Verifica-se, portanto, que o Brasil possui toda a estrutura formal que
lhe permite enfrentar o atual momento da histéria da humanidade, no
que respeita ao uso racional do medicamento quanto ao controle social das pes-
quisas envolvendo seres humanos. De fato, a instauragéao do Estado Demo-
cratico de Direito, tanto na Constituicao vigente como na legislagao dela
decorrente, permite que a normatizagdo administrativa e a regulagéo ética
resultem de um processo de radicalizagdo da democracia. E formalmente
possivel que as pessoas participem, possuindo todas as informagoes, das
decisbes que afetem o seu tratamento medicamentoso e a sua seguranga,
podendo, inclusive, reorientar o desenvolvimento cientifico ilimitado. A es-
trutura instalada permite, seja que se exerga a vigilancia, tanto para preparar
a decisao, quanto para acompanhar suas conseqiéncias, seja que se avali-
em os impactos econdmicos e sociais decorrentes da decisao de agir ou se
abster. Essa estrutura para a elaboragao dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas e para a andlise ética dos protocolos de pesquisa com seres
humanos resulta, portanto, da compreensao de que os interesses envolvi-
dos séo sociais e que sua protegdo publica deve ser determinada por um
consenso politico que estabelega os limites entre a protecao publica, as
escolhas individuais de prevengao ou de defesa, e as convengdes sociais.

Para a garantia do direito a salude nao basta, entretanto, a existéncia
de leis e de estruturas formais adequadas aos anseios sociais. Com efeito,
sendo a saude e o direito absolutamente dependentes da participagao po-
pular na atualidade, sem a direta participagao das pessoas na definigao
desse direito nao havera garantia do direito a saude. E necessario, portanto,
que as pessoas possuam as informag¢des necessarias para a compreensao
dos interesses clinicos, econdmicos e sociais envolvidos e, em conseqién-
cia, dos riscos e beneficios decorrentes do processo de delimitagao do direi-
to a salde para que possam realmente controlar o exercicio desse direito.
Assim, o investimento na formagéo de pesquisadores capazes de comunicar
a sociedade os resultados de seus experimentos é também uma exigéncia
ética, tanto quanto o investimento em divulgagao cientifica, dando as pessoas
o conhecimento sobre as bases do trabalho cientifico — seja nas ciéncias da
saude, seja na economia, no direito ou na politica — pois tal conhecimento
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é indispensavel para fundamentar a escolha dos limites do direito a saude.
Somente com a implementacdo de uma politica publica de disseminagao da
informagao sera possivel, em cada situagdo, analisar as repercussoes
pessoais, sécio-econémicas e culturais do problema e estabelecer a correta
relagdao custo/beneficio, indispensavel a adequada e eficaz definigao do
direito a saude.

Para a garantia do direito a saude ndo basta, também, acrescentar a
existéncia de leis e de estruturas formais adequadas aos anseios sociais
a existéncia de pessoas amplamente informadas. O funcionamento ideal do
sistema juridico-sanitario, precisa, igualmente, de operadores que “falem a
lingua do sistema sanitario”'®. Assim, seria interessante que os 6rgaos en-
volvidos — Policia, Ministério Publico e Magistratura — se organizassem
para oferecer a infra-estrutura de apoio necessaria para a apresentagao dos
argumentos e a formagado do convencimento, respectivamente, em matéria
de direito sanitario. Isso deve implicar, por exemplo, a existéncia de facilidades
para o acesso (virtual ou real) a legislagao e a doutrina especializada no
assunto e, igualmente, o oferecimento de cursos e seminarios sobre temas
de direito sanitario. E indispensavel, porém, que todos — juizes, membros do
Ministério Publico e policiais — tenham acesso a tais recursos de infra-estru-
tura em qualquer Comarca onde se encontrem, uma vez que questdes de
seguranga sanitaria envolvem pessoas em todas as partes do territério bra-
sileiro e ndo apenas nos grandes centros urbanos.

Para a garantia do direito a saude todas essas condigbes sao neces-
sarias; porém, nao sao suficientes. Sem o efetivo exercicio da cidadania nao
ha garantia do direito a saude. De fato, tanto para que a lei reflita o ideal de
justica da sociedade, quanto para que os 6rgaos da Administragao Sanitaria
normatizem as relagbes concretas que podem ameacar a saude ou para que
o Poder Judiciario decida sempre preservando o direito a saude, € indispen-
savel a participagao dos cidadaos, atuando sua parcela de responsabilida-
de na autoridade deliberativa e judiciaria da polis. Assim, € necessario que
as condi¢bes procedimentais do processo democratico sejam protegidas(.
Ou seja, torna-se necessario preservar o papel dos Parlamentos como legi-
timos representantes dos interesses dos diferentes setores envolvidos tanto
no processo de produzir, consumir e controlar os riscos sanitarios quanto na
definicdo das politicas publicas de assisténcia a saude, combinando-o com
a extensao das hipoteses de participagao dos cidadaos junto aos servigos
de salde, com o controle democratico dos meios de comunicagao de massa,
especialmente no que se refere diretamente aos riscos sanitarios, e com o
fortalecimento de comissdes especializadas no tema nas estruturas partida-
rias. E necessario, pois, que povo e governantes se unam na construgao e

(19) Adaptando-se a expressao de 7eubner, quando discute a regulagao da sociedade pelo direito refle-
xivo. (TEUBNER, G. Le droit. um systéme autopoiétique. Paris: PUF, 1993).
(20) Na licao de HABERMAS, J. Droit et démocratie. entre faits et normes. Paris: Gallimar, 1996.
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manutengao dos espagos publicos de discussao e que seja feito um esforgo
importante em educagao, seja ela especializada em direito sanitario para os
operadores do direito, seja — nao menos importante — sobre os métodos da
ciéncia para todo o povo. Apenas assim procedendo poder-se-a afirmar —
sem angustias e inquietagdes — a existéncia do direito a salde.
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