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RESUMO

As evolugdes tecnoldgicas vividas no mundo contemporéneo vém trans-
formando a sociedade e as relagdes entre os Estados e as pessoas. A mobi-
lidade do ser humano atingiu niveis nunca antes imaginados, sendo possivel
chegar de um lado ao outro do mundo em menos de 24 horas. Esta mobilidade
também inclui bens e servigos, dando a ténica do mundo globalizado do Sécu-
lo XXI. Neste contexto, os riscos de doengas e outros agravos a saude se
amplificaram intensamente. Hoje, uma epidemia que se inicia na China pode
chegar ao Brasil no dia seguinte. O Brasil reconhece a saide como direito de
todos e dever do Estado (CF, art. 196), devendo este organizar-se para a
eliminagdo ou controle dos riscos a saude que existirem em nossa sociedade.
Atualmente, a organizagédo do Estado brasileiro no que se refere a vigilancia
dos riscos de doencas e outros agravos a saude é fragmentada, havendo a
vigilancia sanitaria (focada em bens, produtos e servicos), a vigilancia epide-
mioldgica (doencas transmissiveis e investigacdes de outros riscos) e a vigi-
lancia ambiental em saude (meio ambiente em geral, inclusive o do trabalho).
Esta fragmentacéo provoca problemas de gestéo e de consolidacao de infor-
magoes estratégicas para a defesa da saude. Neste sentido, deve-se pensar
na organizagdo das vigilancias dentro de um sistema unico e coordenado,
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denominado Sistema Nacional de Vigilancia em Saude, que articule as dife-
rentes especialidades de vigilancia em saude hoje existentes no Brasil e
possibilite um sistema de informacdes e agdes de vigilancia em saude eficaz
e resolutivo, capaz de enfrentar a contento situagdes emergenciais de saude
publica.
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ABSTRACT

The technological development experienced in the contemporary world
are transforming society and relations between State and people. The mobi-
lity of human being has reached levels never before imagined and a person can
move from one side of the world to the other side in less than 24 hours. This
mobility also includes goods and services, giving the keynote of the globali-
zed world of the XXI Century. In this context, the risks of diseases and others
health problems are intensely amplified. Nowadays, an epidemic that begins
in China can arrive in Brazil the following day. Brazil recognizes health as a
universal right and also consider it a State’s obligation. Therefore, the State
of Brazil is obligated to organize itself to eliminate or control health risks.
Today, the organization of the Brazilian State regarding the surveillance of
risks of diseases and other health problems is fragmented and includes sani-
tary surveillance (focused on goods, products and services), epidemiologi-
cal surveillance (diseases and investigations of other risks) and environmen-
tal surveillance in health (the environment in general, including the workpla-
ce). This fragmentation causes problems for the management and consolida-
tion of strategic information for health protection. Brazil has the need to think
about an other model of organization that put together all “kinds” of survei-
llances within a single coordinated system, called the National System of
Health Surveillance, which would be able to coordinate the various specialti-
es of health surveillance that exists in the country in order to provide a effec-
tive system of information and health surveillance, able to face emergency
situations of public health.
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I. REFLEXOES INTRODUTORIAS: A SAUDE COMO UM
DIREITO HUMANO FUNDAMENTAL NO ESTADO
DEMOCRATICO DE DIREITO BRASILEIRO

A atual concepcdo de Estado modela-se no sentido de direcionar a
estrutura estatal para a promogéo e protecédo dos direitos humanos (civis,
politicos, sociais, econémicos, culturais, difusos e coletivos). Estes direitos,
por sua vez, exigem, para sua promog¢ao e protecdo, um ambiente social
dotado de regras de convivéncia que garantam a todos, sem excec¢éo, o
respeito a vida e a dignidade do ser humano. Essas regras devem atingir ndo
s6 a figura dos governados como também, e principalmente, a figura dos
governantes. O exercicio do poder deve sujeitar-se a regras preestabeleci-
das, voltadas a promogéao, prote¢do e garantia dos direitos humanos. A esse
conjunto de regras, que tem no seu topo a Constituicdo e que define o ambito
do poder e o subordina aos direitos e atributos inerentes a dignidade huma-
na, damos o nome de Estado de Direito.("

As desigualdades sociais verificadas ao longo do século XVIII estimu-
laram o surgimento, ainda no Século XIX, de movimentos pela positivagcdo
constitucional dos direitos sociais, pelo reconhecimento expresso de que
todos os homens tém direito a condi¢gbes dignas de vida. O Estado, tal como
estava sendo utilizado em seu inicio, havia se tornado um instrumento de
opressao dos trabalhadores e das classes menos favorecidas. Os movimen-
tos do século XIX questionavam a questdo da liberdade como sendo um
direito apenas destinado ao burgués, ja que somente quem tinha tempo e
recursos poderia usufruir de fato da tdo proclamada liberdade. Os direitos
individuais conquistados consagrados a partir da Revolucdo Francesa esta-
vam se mostrando direitos meramente formais, existentes para uma peque-
na parcela privilegiada da populagéo.

A protegéo exclusiva dos direitos individuais ndo estava contemplan-
do os principios da Revolu¢do de 1789, uma vez que haviam sido deixadas
de lado a igualdade e a fraternidade. Caberia ao Estado, desta forma, inter-
ferir na atividade dos particulares para que estes usufruissem a liberdade
individual sem que com isso prejudicassem os direitos sociais e a busca pela
igualdade. Neste mesmo sentido ja acenava a Igreja Catdlica, por intermédio
do Papa Leao Xl que, em 1891, redigiu a enciclica Rerum Novarum, na qual
advogava a intervencdo ativa do estado em questbes sociais, visando me-
Ihorar as condigbes de vida dos miseraveis e excluidos.

Entretanto, somente no século XX os direitos sociais comegaram a se
incorporar nas constituicdes dos Estados. A primeira a inclui-los foi a Cons-
tituicdo Mexicana, em 1917, sendo seguida por diversas outras nagdes, in-

(1) NIKEN, Pedro. El concepto de derechos humanos. San José de Costa Rica: Instituto Interamericano
de Derechos Humanos, 1994. p. 22. (Série Estudios de Derechos Humanos, t. 1).

Revista de Direifo Sanitério, Sdo Paulo v.10,n.2 p. 94-125  Jul./Out. 2009



Vigilancia em Saude no Brasil: Os Desafios dos Riscos Sanitdrios do... 97

cluindo o Brasil. Esta evolugéo histdrica de constitucionalizagéo dos direitos
humanos resultou num modelo estatal adotado pela grande maioria dos
paises do mundo, onde figuram, desde o inicio do século, de um lado, os
direitos individuais — civis e politicos —, derivados da Bill of Rights e da
Declaragao dos Direitos do Homem e do Cidadao e, de outro, os direitos
sociais, econdmicos e culturais, derivados dos movimentos dos trabalhadores
ao longo do século XIX e que refletem pretensbées do individuo perante o
Estado — trabalho (greve, salario minimo, jornada méaxima de trabalho, apo-
sentadoria), acesso aos bens histdricos e culturais e as ciéncias, educacao,
saude, moradia, lazer, seguranca, previdéncia social, dentre outros.

Nas ultimas décadas, pudemos acompanhar o surgimento dos direitos
que tém como titular ndo os individuos na sua singularidade, mas grupos
humanos, como a familia, o povo, a nagéo ou a prépria humanidade®. Pode-
-se dizer que compdem ainda esse conjunto de direitos humanos os direitos
ao desenvolvimento, a paz, de propriedade sobre o patriménio comum da
humanidade, ao meio ambiente e de comunicagdo.®

O Brasil incorporou em sua organizagao juridica e social a légica do
Estado de Direito e da democracia. A Constituicdo de 1988 protege, em seu
art. 5%, os direitos individuais e coletivos, afirmando que “todos sao iguais
perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza, garantindo-se aos brasi-
leiros e aos estrangeiros residentes no pais a inviolabilidade do direito a
vida, a liberdade, a igualdade, a seguranga e a propriedade”.® Ao mesmo
tempo em que reconhece e protege os direitos individuais civis e politicos, o
Estado de Direito brasileiro protege os direitos sociais, ao reconhecer, na
Constituicao de 1988, que “séo direitos sociais a educagao, a saude, o traba-
Iho, a moradia, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a ma-
ternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta
Constituicao”.®

Complementando o arcabougo constitucional de protecdo dos direitos
humanos, o § 2° do art. 52 da Constituicdo dispde que “os direitos e garantias
expressos nesta Constituicdo ndo excluem outros decorrentes do regime e
dos principios por ela adotados, ou dos tratados internacionais em que a
Republica Federativa seja parte”.

Os direitos humanos, considerados em sua totalidade, séo indivisiveis
e devem ser tratados em igual escala hierarquica. A | Conferéncia Mundial

(2) LAFER, Celso. A reconstrugédo histdrica dos direitos humanos. 2. ed. Sdo Paulo: Companhia das
Letras, 1998. p. 125-137.

(3) VASAK. Karel. Legon Inaugurale, sob o titulo Pour les Droits de 'Homme de la Troisieme
Génération: Les Droits de Solidarité, ministrada em 2 de julho de 1979, no Instituto Internacional dos
Direitos do Homem, em Estrasburgo, apud BONAVIDES, Paulo. Curso de direito constitucional.
9. ed. Séo Paulo: Malheiros Ed., 2000. p. 523

(4) BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil (1988). Art. 5°, caput.

(5) BRASIL. Constituicao da Republica Federativa do Brasil (1988). Art. 6°.
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de Direitos Humanos, realizada em Teerd no ano de 1968, proclamou a
indivisibilidade dos direitos humanos, afirmando que a realizacdo plena dos
direitos civis e politicos seria impossivel sem o0 gozo dos direitos econémi-
cos, sociais e culturais. Em suma, “entre as duas ‘categorias’ de direitos —
individuais e sociais ou coletivos — n&o pode haver sendo complementari-
dade e interagcdo, e ndo compartimentalizagdo e antinomia”®. A protecéao
internacional dos direitos humanos testemunhou, nas ultimas décadas, ten-
tativas ou propostas de categorizagbes de direitos, dentre as quais a mais
préxima da operagéo dos meios de implementagcéo tem sido precisamente a
da suposta distincao entre direitos civis e politicos, e direitos econémicos,
sociais e culturais. Nao tardou muito para que se percebesse que, assim
como ha direitos civis e politicos que requerem agéo positiva do Estado (e. g.
Direito Civil a assisténcia judiciaria como integrante das garantias do devido
processo legal), também héa os direitos econémicos, sociais e culturais liga-
dos a garantia do exercicio de medida de liberdade (e. g. direito a greve e
liberdade sindical), ao que h& que se acrescentar a vinculagdo dos direitos
humanos a garantia efetiva da liberdade da pessoa humana. Ao recordar, a
esse respeito, que o nucleo de direitos humanos possui carater inderrogavel
(e. g. direitos a vida, a nao ser submetido a tortura ou escravidao), encontran-
do-se inelutavelmente ligado a salvaguarda da propria existéncia, liberdade
e dignidade da pessoa humana, compreende-se a razdo para que, no trans-
curso das trés ultimas décadas, tenha havido uma reconsideracdo geral da
dicotomia entre os direitos econémicos, sociais e culturais e os direitos civis
e politicos.®

(6) TRINDADE, Antonio Augusto Cancado. Tratado de direito internacional dos direitos humanos,
Volume |, Sergio Antonio Fabris Editor, Porto Alegre, Brasil, 1997 p. 360. A Conferéncia Mundial de
Direitos Humanos de 1993, realizada em Viena, também proclamou solenemente a indivisibilidade
entre os direitos individuais, civis, politicos, econémicos, culturais e sociais, estipulando ainda
outros principios de interacdo, nos seguintes termos: “Todos os direitos humanos sdo universais,
indivisiveis, interdependentes e inter-relacionados.”.

(7) A evolugao histérica do Direito apresenta também um importante fator de internacionalizagédo do
Direito, revigorado principalmente a partir da segunda metade do século XX, apds as atrocidades
cometidas na Segunda Guerra Mundial. Assim, além da protegéo dos direitos humanos positivada
nos ordenamentos juridicos internos das nagdes soberanas, consagrada nas constituicdes dos
Estados Modernos, existe um sistema de protecado universal dos direitos de todos os seres humanos
do mundo, calcada em diversos instrumentos normativos internacionais. Esses instrumentos
representam um grande marco na defesa concreta dos direitos humanos, inclusive o direito a saude,
mas certamente a protec&o internacional dos direitos humanos ainda tem muito a evoluir. Entre os
textos internacionais importantes nesse processo de afirmagéao internacional dos direitos humanos
cumpre destacar, nesse momento, aqueles que, entendemos, formam os pilares do direito internacional
moderno, em especial no que guarda relacdo com o direito sanitario, quais sejam: a Carta das
Nagdes Unidas; a Declarag@o Universal dos Direitos Humanos; o Pacto dos Direitos Civis e Politicos;
o Pacto dos Direitos Econémicos, Sociais e Culturais; a criagdo da Organizagdo Mundial de Saude;
a Carta da Organizacdo dos Estados Americanos; e a criacdo da Organizagdo Pan-americana de
Saude. Cada um desses textos internacionais apresenta elementos importantes para a defesa do
direito a saude no campo internacional. Aprofundaremos o seu conteddo quando tratarmos das
fontes do direito sanitario.

(8) TRINDADE, Antonio Augusto Cangado. op. cit., p. 359-360.
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Existem, portanto, no Estado de Direito brasileiro, direitos fundamen-
tais (pois positivados constitucionalmente) que devem ser promovidos e pro-
tegidos pela sociedade como um todo e, principalmente, pelos 6rgaos de
Administracdo do Estado criados pela propria Constituicao.

A saude foi reconhecida, nesse contexto, como um direito humano
social, expressamente previsto pela Constituicdo Brasileira (arts. 6° e 196) e
por diversos instrumentos normativos internacionais — notadamente a De-
claragdo Universal de Direitos Humanos e o Pacto dos Direitos Econdémicos,
Sociais e Culturais. O reconhecimento da saude como um direito humano
fundamental deu origem a uma profuséo de normas e decisdes juridicas que
tém o escopo de garantir esse importante direito, dando vida e conteudo a
uma parte especifica da ciéncia juridica, que chamamos de direito sanitario.

Desde a Constituicdo Federal, passando por normas definidas em
tratados internacionais, em leis internas brasileiras e em normas infrale-
gais, encontraremos diversos instrumentos juridico-normativos que tratam
de variados aspectos relacionados com o direito a saude, sempre voltados
a garantir o direito & saude de cada individuo e da sociedade. Esse aparato
normativo déa origem a necessidade de uma interpretacao sistémica e 16gi-
ca, bem como exige das autoridades publicas um dever de agir que se
concretiza mediante decisdes (a execugcdo de uma politica publica, a nor-
matiza¢do de um setor da saude, uma decisdo judicial visando garantir um
tratamento etc.).

O direito a saude, reconhecido como um direito humano fundamental,
encontra-se categorizado no que se convencionou chamar de direitos sociais
ou direitos humanos de segunda geragédo. A prépria Constituicdo de 1988
expressamente declara a saude como um direito social (CF, art. 6°). Entre-
tanto, cumpre destacar, na linha ja tragada por Cangado Trindade, que o
direito a saude, como direito social que é, realmente possui a caracteristica
de exigir do Estado brasileiro a¢des concretas e efetivas para a promocao,
protecé@o e recuperacao da saude. Deve assim o Estado intervir na dindmica
social para a protecao do direito a saude. De outro lado, a saude também
possui diversas caracteristicas que lhe oferecem contornos de direito subje-
tivo publico. O direito a saude pode ser também considerado como um direito
subjetivo publico (faculdade de agir por parte de um cidaddo ou de uma
coletividade para ver um direito seu ser observado) na medida em que per-
mite que o cidadao ingresse com uma agéo junto ao Poder Judiciario para
exigir do Estado ou de terceiros responsaveis legalmente a adogéo ou a
abstencdo de medidas concretas em favor da saude.

Assim, podemos perceber que, como direito social, o direito a saude
exige do Estado a adogdo de agbes concretas para sua promog¢ao, protecao
e recuperacao, como a construgéo de hospitais, a ado¢do de programas de
vacinacao, a contratacdo de médicos etc. Assim, podemos perceber que,
como direito social, o direito a saude exige do Estado a adogéo de acdes
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concretas para sua promogao, prote¢gdo e recuperagdo, cOmo a construgéo
de hospitais, a adogéo de programas de vacinacao, a contratacdo de médi-
cos etc. De outro lado, deve-se ter em vista que o direito a saude também se
configura em um direito subjetivo publico, ou seja, um direito oponivel ao
Estado por meio de acéo judicial, pois, permite que um cidadao ou uma
coletividade exijam do Estado o fornecimento de um medicamento especifi-
co ou de um tratamento cirurgico, ou, ainda, exijam que o Estado se abste-
nha de adotar acdes que possam causar prejuizos a saude individual ou
coletiva (como, por exemplo, ndao poluir o ambiente). Assim, o direito a saude
€ ao mesmo tempo um direito social e um direito subjetivo publico.

O direito a saude é, portanto, um direito humano fundamental da socie-
dade brasileira necessario para o desenvolvimento do pais. Por essa ra-
z&o0, as agdes e servigcos de saude sdo, no Brasil, considerados como de
relevancia publica (CF, art. 197) e devem estar sujeitos aos mecanismos
de controle social de uma democracia, para evitar eventuais abusos a esse
direito.

II. RISCO SANITARIO E VIGILANCIA EM SAUDE

Como dispde a Constituicdo Federal em seu art. 196, um dos deveres
do Estado para a garantia do direito a saude é a redug¢ao dos riscos de
doencas e outros agravos a saude. Trata-se de tarefa de extrema complexi-
dade, ja que a prépria nogao do risco, ou especificamente do risco sanitario,
depende de uma série de variaveis, destacando-se as variaveis econémi-
cas, culturais, sociais, morais e politicas.

Além disso, ja se verificou que o controle das causas do risco torna-se
tado improvavel que a prépria nocao de risco €, as vezes, suplantada por
outras expressdes, que deixam claro o grande conflito subjacente a contem-
poraneidade, traduzido no ultraindividualismo da sociedade absolutamente
interdependente: estilo de vida, escolhas pessoais, responsabilidade, prudén-
cia etc. Denis Duclos® apresenta uma explicagdo absolutamente adequada
para que se possa compreender porque somente agora a humanidade des-
pertou para perceber a implicagéo da ciéncia nas catastrofes ditas naturais.
Ele constatou que durante longo tempo houve uma disjuncao entre a ciéncia
da descoberta e a ciéncia do diagnéstico, chamada pericia. Assim, ndo se
questionavam as falhas de uma técnica insuficiente e mais — o que foi mais
importante para manter oculto o envolvimento da ciéncia nas catastrofes —
nao se comentavam 0s erros ou 0os comportamentos aventurosos do desen-
volvimento cientifico. E exemplifica tal comportamento com o mapa da disse-

(9) DUCLOS, D. Puissance et faiblesse du concept de risque. L’Année Sociologique, v. 46, n. 2, p.
309-337, 1996.
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minagédo das doengas infecciosas na Africa, que recobre quase exatamente
aquele da luta contra a variola. Havia, certamente, um temor reverencial com
relagéo a instituicéo cientifica, base de toda a modernidade e da prosperida-
de que Ihe foi associada.

Exatamente porque, no comego do Século XXI, a humanidade sabe
que nao consegue controlar o risco dito “tecnolégico”, assiste-se ao retorno
agressivo do julgamento moral ou disciplinar. Procura-se trabalhar na avalia-
¢ao da gravidade de um evento nefasto muito bem identificado e os debates
sociais enfatizam os aspectos individuais. E necessario perceber, contudo,
que o que se esconde efetivamente atras do risco tecnoldgico é a enorme
divisdo do trabalho social, que corrompe a base de solidariedade organica
gue vinha sendo construida na modernidade. Com efeito, como mostra Com-
parato, o humanismo solidario resistiu a primeira globalizacdo capitalista,
com Locke, Rousseau, Kant, Hegel e, sobretudo, Marx, reafirmando que to-
dos os homens tém dignidade, que a pessoa humana é uma finalidade em si
mesma e desnudando a moral burguesa que “reduz a vida social a uma pura
e simples defesa do interesse particular’™. Assim, apesar de o solidarismo
ndo ter sido implementado como opc¢éo politica, a ideia de solidariedade
transformou o direito publico positivo, sendo suas principais consequéncias
juridicas a adocao de um sistema de assisténcia e de previdéncia social e a
implementacao de uma politica de socializacao dos riscos. Esse direito pu-
blico definiu uma fase histérica da vida sociopolitica e econdmica em que o
Estado, por meio de leis, decretos e por convencdes coletivas, sob pressao
das lutas operarias, se dedica a humanizar os rigores do capitalismo primitivo?.

Ora, existe, na atualidade, uma crise do paradigma assegurador no
Estado-providéncia, pois, ao assumir a socializagdo dos riscos por meio do
seguro, a sociedade torna secundaria a avaliagéo das faltas pessoais e das
atitudes individuais. A seguridade instaura a ideia de uma justica puramente
contratual (o regime de indenizagdes) deixando de ser necessario o recurso
a argumentacéo juridica ou moral para fundamentar as politicas sociais.
Assim, “o seguro social funciona como a mao invisivel produzindo seguranca
e solidariedade sem que intervenha a boa vontade dos homens”(?. A mes-
ma inadequacgéo revelada pelo mecanismo assegurador na sociedade atual
parece caracterizar a ordem juridica que, para atender a demanda de regu-
lacdo de sujeitos complexos e de setores de funcionamento auténomo,
sobrecarrega o legislador.

De um lado, as normas de prevencdo definidas pelo legislador sdo
apenas parcialmente capazes de regular normativamente e incluir no
processo democratico 0s programas de agdo complexos, concebidos

(10) COMPARATO, F. K. p. 434.
(11) ALBERT, M. Capitalisme contre capitalisme. Paris: Seuil, 1991.
(12) ROSANVALON, P. La nouvelle question sociale. Paris: Seuil, 1995.
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em fungdo de um futuro longinquo e de progndsticos incertos, que re-
querem uma constante auto-correcdo e sdo de fato dindmicos. De outro
lado, constata-se a derrota dos meios de regulacdo imperativos de preven-
¢do classicos, concebidos mais em fungédo dos riscos materiais do que de
riscos atingindo potencialmente um nudmero importante de pessoas.‘'®

Acrescente-se, ainda, que os direitos sociais concebidos como direitos
compensadores de uma disfungdo passageira sdo inadaptados e terminam
por originar uma espiral de autodestruicdo da solidariedade.

E preciso, entdo, repensar a solidariedade, buscando encontrar um
caminho comum entre as preferéncias individuais e as escalas de valores,
num contexto de incertezas cientificas e do risco da ocorréncia de danos
graves e irreversiveis. Forma-se o principio de precaucao, reivindicado por
segmentos sociais até entdo afastados por posicoes ideoldgicas, econémicas
e culturais que pareciam inconciliaveis. Quer-se, ao mesmo tempo, preser-
var os beneficios resultantes do desenvolvimento cientifico e agir de modo a
garantir a precaugao no dominio da saude publica e do ambiente®. A cons-
tatacdo de que o risco coletivo é de determinagao cultural, reciproca e publi-
ca gerou, inclusive, a necessidade de uma nova teoria da justica para dar
forma politica aos riscos sociais™. Ela provocou, igualmente, o desenvolvi-
mento de uma filosofia da precaugao!®, construida a partir de uma histéria
da prudéncia. Afirma Ewald que o paradigma da responsabilidade foi subs-
tituido — na passagem para o Século XX — pelo da solidariedade, e que
este foi, agora, suplantado pelo da seguranca.

A teoria, que comeca a ser construida, sobre o principio de precaucao
procura minimizar o argumento de que ele conduza a abstencao e, portanto,
a estagnacao do desenvolvimento cientifico. Afirma-se que ele implica a
radicalizacdo da democracia: exige-se o direito de participar — possuindo
todas as informagdes necessérias e indispensaveis — das grandes deci-
sOes publicas ou privadas que possam afetar a seguranca das pessoas. A
aplicacao do principio de precaucao impde uma obrigacdo de vigilancia,
tanto para preparar a decisdo, como para acompanhar suas consequéncias.
E, sobretudo, ela promove a responsabilidade politica em seu grau mais
elevado, uma vez que obriga a avaliagdo competente dos impactos econé-
micos e sociais decorrentes da decisdo de agir ou se abster.

(13) HABERMAS, J. Droit et démocratie: entre faits et normes. Paris: Gallimar, 1996.

(14) Com esse objetivo o Primeiro-Ministro francés encomendou aos professores Geneviéve Viney
e Philippe Kourilsky um estudo para definir a posicdo da Franga no quadro das discussdes sobre a
aplicagdo do principio de precaugéo no seio da Organizagdo Mundial do Comércio.

(15) WORMS, F. Risques communs, protection publique et sentiment de justice. L’Année Sociologique,
v. 46, n. 2, p. 287-307, 1996.

(16) Frangois Ewald, um dos mais respeitados autores da teoria do risco, vem trabalhando no tema
nos ultimos anos. Entre seus artigos, pode-se citar: Philosophie de la précaution. L’Année Sociologique,
Sociologique, v. 46, n. 2, p. 382-307, 1996.
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Talvez a maior contribui¢d@o trazida pelo principio da precaugao seja,
contudo, duplamente juridica. Com efeito, ao deixar claro que se trata de
analisar um risco, isto é, a possibilidade de causar dano a alguém, ainda
que sem culpa, a exigéncia de precaucao obriga a tomar em conta, seria-
mente, a instituicdo da pericia judicial, mas, também, extrajudicial. E con-
veniente observar que o risco esta diretamente ligado a técnica, ndo ao
individuo que dela se vale. A complexidade dos saberes envolvidos na
decisdo de instituir a vacinacao generalizada contra uma grave infeccao
viral de incidéncia crescente, ou de retirar do mercado um produto sus-
peito de causar infec¢gdo e morte, com base apenas em informacgdes epi-
demioldgicas ainda nao comprovadas laboratorialmente, por exemplo,
requer a participacado de peritos que ndo devem ser responsaveis pela
decisdo, mas de quem se exige o dominio sobre sua area de especialida-
de e que deverado responder — social e juridicamente — pelas informa-
¢bes prestadas. E, em caso de se exigir a resposta judicial, o juiz devera
ser capaz de formar seu convencimento a partir da apreciagdo de relato-
rios periciais que traduzam a complexidade da pesquisa cientifica em
informagdes que sejam compreensiveis para todos os interessados. E
necessario, portanto, que os pesquisadores dominem, também, as ciénci-
as sociais — na teoria e na pratica — para serem capazes de comunicar
a sociedade os resultados de seus experimentos. Do mesmo modo, é
preciso que as pessoas em geral conhecam as bases do trabalho cienti-
fico para poderem escolher o grau de risco ao qual consideram aceitavel
submeterem-se em nome do progresso.

Enfim, como ensina Comparato, no terceiro milénio é absolutamente
indispensavel compatibilizar o saber tecnolégico & ética. E preciso reconhe-
cer tanto o papel insubstituivel da tecnologia no processo evolutivo da espé-
cie humana quanto que ela, “divorciada da ética, conduz a inevitavel fratura
da humanidade””. Assim, o equilibrio ideal entre 0 aumento da protecao
contra uma doenca e a protecao da intimidade e da vida privada, por exem-
plo, apenas sera alcangcado quando todos tiverem consciéncia de que a
percepcdo dos riscos e sua origem sdo sociais. E necessdria, entdo, uma
ética formal remontando a origem dos principios reguladores da socieda-
de: a igualdade essencial dos participes, sua liberdade e a cooperagéo
entre eles. Esse mesmo acordo racional e razoavel que fundamenta os
valores politicos deve ser invocado para justificar a implementagéo da pro-
tecdo publica a ser exercida contra os riscos comuns. Assim, é preciso
encontrar na propria vida moral a fonte conjunta dos riscos sociais e da
protegcéo publica.

(17) COMPARATO, Fabio Konder. A afirmagao histdrica dos direitos humanos. 1. ed, Sdo Paulo:
Saraiva, 1999. p. 435.
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1. o PRINCI'F’IO DA SEGURANCA SANITARIA E A VIGILANCIA EM
SAUDE NO ESTADO DEMOCRATICO DE DIREITO BRASILEIRO

No Estado Democratico de Direito Brasileiro, o direito sanitario vem
crescendo de forma extremamente rapida, justamente para responder as
recorrentes demandas da sociedade pela redugdo ou eliminagdo dos riscos
a saude. O conjunto normativo constitucional e legal que reconhece a saude
como direito fundamental e que estipula as diferentes responsabilidades
pela garantia deste direito apresenta, em seu conteudo, o principio da segu-
ranca sanitaria, principio juridico de extrema relevancia ordenadora de todo
o direito sanitario brasileiro.

O principio da seguranca sanitaria foi consagrado pela Constituicao
de 1988, que em seu art. 200, ao estabelecer as competéncias do Sistema
Unico de Saude, listou diversas atribuicdes relacionadas diretamente com a
seguranga sanitéria. Embora nao esteja expressamente previsto com essa
terminologia, podemos afirmar que o principio da segurancga sanitaria foi
reconhecido pela Constituicao Federal seja por meio da recorrente mengéao
do dever do Estado de desenvolver politicas preventivas de saude (arts. 196,
197, 198, Il e 200) seja pelo fato que, entre as atribuicbes expressamente
previstas pela Constituicao para o SUS, verificamos um enfoque bastante sig-
nificativo as competéncias de controle, fiscalizagdo, vigilancia e prevencgéo.

A Constituicdo Federal orienta o Estado brasileiro a se organizar para a
protecdo da saude, sendo que as agdes especificas voltadas a garantia de segu-
ranga sanitaria séo exercidas majoritariamente pelo campo denominado vigilan-
cia em saude, ou seja, pelo conjunto de acdes de vigilancia estatal que garanta o
respeito dos governos e da sociedade as normas sanitarias existentes.

A lista de competéncias do SUS prevista pelo art. 200 da CF é aberta,
ou seja, nao esgota as suas atribuicbes, que sdo mais bem detalhadas na
legislagao complementar. O que importa ressaltar € que todas as competén-
cias constitucionais do SUS expressas no art. 200 sao relacionadas com a
seguranga sanitaria, ou seja, visam orientar o SUS para as atividades neces-
sdarias a redugéo de riscos em saude. Podemos afirmar, assim, que a CF
cuidou de definir as bases para que o Brasil organize uma politica de segu-
ranca sanitaria baseada na gesté@o eficaz dos riscos existentes na socieda-
de, apoiada em alguns polos essenciais: a seguranga sanitaria ligada aos
tratamentos de saude; a segurancga alimentar; a seguranca de produtos e
servicos oferecidos para o consumo humano; a seguranga contra os efeitos
da poluicdo ambiental; e a seguranca contra as atividades humanas poten-
cialmente nocivas a salde e ao meio ambiente equilibrado®.

(18) Nesse sentido, DURAND, Christelle. A seguranca sanitaria num mundo global: aspectos legais
e o sistema de seguranca sanitaria na Franga. Revista de Direito Sanitdrio, Sao Paulo, v. 2, n. 1,
p. 59-78, mar. 2001. Diz a autora: “Uma seguranga sanitaria coerente apoia-se na organizagao da
gestdo de riscos ao redor de trés polos essenciais: a seguranca sanitaria ligada aos tratamentos,
a seguranga alimentar e a protecdo da saude contra os efeitos da poluicdo”.
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Embora o comportamento individual e coletivo seja importante para a
reducéo dos riscos a saude, é o Estado quem efetivamente assume um pa-
pel fundamental para a adogéo de todas as medidas possiveis e necessarias
para evitar a existéncia, no ambiente social, de riscos de doencas e de outros
agravos a saude da populagdo. Quando nao for possivel evitar a existéncia
dos riscos, compete ao Estado adotar as medidas cabiveis para reduzir os
efeitos que podem por ser causados pela sua existéncia. A seguranga sani-
taria, neste sentido, torna-se um principio constitucional do direito sanitario
brasileiro e constitui um dos seus principais alicerces. O direito sanita-
rio organiza a acao de vigilancia estatal em busca da segurancga sanitaria,
bem como estabelece normas de conduta para que diversas atividades hu-
manas passem a ser desenvolvidas de forma segura.

O principio da seguranga sanitaria, encampado pelo direito, passa a
ser um elemento diretivo de todas as atividades humanas de interesse a
saude, exigindo, para sua efetivacao, a organizacao de um sistema de vigi-
lancia estatal permanente e eficaz capaz de informar aos gestores publicos
responsaveis pelas politicas de saude sobre a existéncia de riscos a saude.
Somente um sistema de vigilancia eficaz pode orientar o gestor da politica de
saude para a adocao das medidas especificas, concretas, necessarias para
a redugdo ou eliminacdo dos riscos identificados.

No campo da vigilancia em saude, também deve ser considerada a
necessidade de vigilancia sobre os riscos ambientais, atmosféricos, vetoriais
e outros que, tenham ou ndo a ver com a atividade humana especificamente,
podem resultar em graves danos a saude individual e coletiva. Trata-se de
vigilancia calcada na precaugéo sobre riscos incertos e desconhecidos que
podem aparecer em decorréncia das caracteristicas que cercam a vida do
ser humano no globo terrestre (um novo virus, um terremoto, uma enchente).

A seguranca sanitaria também é garantida por politicas multissetoriais
que lidam com alguns dos fatores determinantes da saude('?, responsaveis
por resolverem questdes associadas ao saneamento basico, meio ambiente,
habitacdo, transporte, entre outras. A protecdo da saude exige uma vigilan-
cia cada vez mais forte sobre a poluicao existente nos rios, sobre a poluicao
do meio ambiente urbano ou rural, sobre a poluicdo sonora, visual, enfim, a
protecéo da saude exige que se evite ao maximo a degradacdo das caracte-
risticas fisicas ou quimicas dos ecossistemas e o direito sanitario contribui
sobremaneira nesse sentido.

(19) A Lei n. 8.080/1990 dispde em seu art. 3% “A saude tem como fatores determinantes e
condicionantes, entre outros, a alimentagao, a moradia, o saneamento basico, o meio ambiente,
o trabalho, a renda, a educagao, o transporte, o lazer e 0 acesso aos bens e servigos essenciais;
os niveis de saude da populagdo expressam a organizagédo social e econdmica do Pais.
Paragrafo unico. Dizem respeito também a saude as a¢des que, por for¢ca do disposto no artigo
anterior, se destinam a garantir as pessoas e a coletividade condigcdes de bem-estar fisico,
mental e social”.
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O principio da seguranga sanitaria exige do direito sanitario uma atua-
lizagdo permanente, especialmente em decorréncia do constante apareci-
mento de riscos até entdo desconhecidos, ou do agravamento dos riscos ja
conhecidos. Seja em decorréncia de uma grande crise (uma grande epidemia,
transfusdes de sangue contaminado, mortes ou danos por medicamentos
falsos etc.), seja em decorréncia de um futuro incerto (alimentos transgénicos,
engenharia genética) o Direito precisa dar a sociedade uma resposta adequada
e funcional para temas fundamentais que a afligem e que podem representar
grave risco social. Como bem diagnostica Durand, “se a legislagao evolui
gracas as crises e se as crises permanecem inevitaveis, é invevitavel tam-
bém que o direito progrida e com ele a gestdo dos riscos sanitarios”.

O direito sanitario deve evoluir a fim de dotar o Estado e a sociedade
dos instrumentos necessarios para aumentar a0 maximo a seguranga sani-
taria, por meio da vigilancia em saude. O principio da seguranga sanitaria
direciona o Estado e a sociedade para que seja organizado um sistema de
vigilancia em saude focado na identificagdo, controle e eliminagéo de riscos
a saude. Inclui-se, portanto, na atividade de vigilancia em saude, todas as
acoes e servigos voltados a: identificagdo dos riscos de doencas e outros
agravos a saude; avaliagdo dos riscos identificados; ado¢do de medidas de
prevencdo e controle; combate aos riscos conhecidos; adocao de medidas
que ampliem o conhecimento sobre os eventuais riscos a saude que possam
existir nas diversas atividades humanas ou na natureza; ado¢dao de medidas
de protecdo coletiva sempre que necessario e de forma prioritaria e ofereci-
mento a sociedade de informagdes claras e precisas sobre os comportamen-
tos mais adequados para a redugao dos riscos a saude.

VI. A ATUAL ORGAIYIZAQ;&O JUHI:DICA E ADMINISTRATIVA DA
VIGILANCIA EM SAUDE NO BRASIL

A garantia da segurancga sanitaria da-se por meio da formag¢éo de um
servico estatal de vigilancia em saude capaz de organizar de forma sistémi-
ca e coordenada as informagbes sobre os riscos de doengas e outros agra-
vos existentes no Brasil, processar estas informag¢des com rapidez e adotar
as medidas de prevencdo e contencdo necessarias para a eliminagdo ou
controle dos riscos identificados.

Como mecanismo de garantia da seguranga sanitaria, a Constituicéo
dispde que compete ao SUS, inicialmente, adotar politicas publicas que vi-
sem a reducao do risco de doenca e de outros agravos (art. 196). Para tanto,
a Constituicao atribui ao SUS as competéncias de “controlar e fiscalizar pro-
cedimentos, produtos e substéncias de interesses para a saude” (art. 200,1),

(20) DURAND, Christelle. op. cit., p. 68.
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“executar as ag¢des de vigilancia sanitaria e epidemiolégica” (art. 200, Il) e
“colaborar na protecao do meio ambiente, nele compreendido o do traba-
Iho”. Essas competéncias expressamente previstas pela CF visam garantir
que o Estado desenvolva agdes de identificagédo, controle e fiscalizacdo dos
riscos a saude, estejam eles no meio ambiente, nas atividades humanas ou
onde estiverem.

A vigilancia em saude, por ter seu foco no risco, exige uma visao global
que considere a possibilidade do risco estar em qualquer lugar e apresentar-
-se das mais diversas formas. Englobam-se, portanto, no ambito de compe-
téncias da vigilancia em saude, a vigilancia das mais diversas atividades
humanas, tais como os atos médicos (clinicos, cirurgicos, terapéuticos etc.);
0s movimentos populacionais de fronteiras; a producéo, comercializagéo,
dispensacdo e consumo de medicamentos; o meio ambiente do trabalho; o
uso de equipamentos de saude em estabelecimentos de saude (maquinas,
material cirurgico, materiais descartaveis etc.); o uso de drogas pela popula-
¢ao; a violéncia, enfim, a vigilancia sobre todos os fenébmenos, acdes, proce-
dimentos, produtos e substéncias de interesse a saude.

Embora, em seu sentido geral, o dever de vigilancia em saude do
Estado deva ser compreendido na sua integralidade, tendo em vista a possi-
bilidade do risco ser encontrado em quaisquer atividades ou ambientes, o
tratamento legal dado a questao da vigilancia em saude reflete a histérica
organizacao da vigilancia sanitaria no Brasil, tendo a propria Constituicao
Federal incorporado a légica de vigilancias especializadas em seu texto.
Assim é que verificamos no texto constitucional e nas leis que o regulamen-
tam mencéao a vigilancia sanitaria, vigilancia ambiental, vigilancia epidemio-
I6gica e vigilancia da saude do trabalhador. Com efeito, a Constituicao Federal
prevé, em seus dispositivos, a existéncia da vigilancia sanitaria (art. 200, | e Il),
a vigilancia epidemioldgica (art. 200, 1) e a vigilancia relacionada ao meio
ambiente (art. 200, VIII), ai incluido o meio ambiente do trabalho (Art. 200, Il
e VIII). A Lei Organica da Saude — LOS (Lei Federal n. 8.080/90), por sua
vez, reforcou a existéncia de setores especializados de vigilancia em salde,
dispondo de artigos especificos sobre cada uma das especialidades de vigilan-
cia acima referidas.

Os textos normativos que regulam estas diferentes especialidades da
vigilancia em saude demonstram as dificuldades conceituais advindas
da ldgica fragmentada. Fica latente a superposicdo de competéncias entre
estas diferentes vigilancias, especialmente quando comparamos as duas
mais classicas, ou seja, a vigilancia sanitaria e a vigilancia epidemioldgica.

Com efeito, de acordo com a LOS,

entende-se por vigilancia sanitdria um conjunto de agbes capaz de eli-
minar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da produgdo e circulacdo de
bens e da prestagdo de servicos de interesse da saude” (art. 75 § 19).
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A vigilancia sanitaria abrange

o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacio-
nem com a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da
produgé&o ao consumo e o controle da prestacdo de servicos que se
relacionam direta ou indiretamente com a saude.

A vigilancia epidemiolégica, em seu conceito legal, apresenta caracte-
risticas muito parecidas, senado idénticas. Isto porque a Lei n. 8.080/90 a
conceitua como:

um conjunto de agcbes que proporcionam o conhecimento, a deteccdo
ou prevengdo de qualquer mudanga nos fatores determinantes e con-
dicionantes de satde individual ou coletiva, com a finalidade de reco-
mendar e adotar as medidas de prevengéo e controle das doencgas ou
agravos (art. 7%, § 29).

Ainda no campo da vigilancia epidemioldgica, a Lei n. 6.259 de 1975,
regulamenta as agdes de vigilancia epidemioldgica no Brasil, dispondo so-
bre o programa nacional de imunizagbes, estabelecendo normas relativas a
notificagdo compulséria de doengas e definindo as linhas gerais deste sub-
sistema da vigilancia em saude. De acordo com seus dispositivos, sempre
que a autoridade sanitaria deparar-se com hipoteses excepcionais de doen-
¢cas e agravos que ameacem a saude publica, devera utilizar-se dos recur-
sos a ela atribuidos pela legislagdo sanitaria em vigor para a protecao da
vida e da integridade fisica e mental da populagéo (art. 12 da Lei n. 6.259/
1975@"). Essa lei dispde, ainda, que as pessoas fisicas e as entidades priva-
das devem sujeitar-se ao controle determinado pela autoridade sanitaria
(art. 13 da Lei n. 6.259/1975@?). Trata-se de uma orientacéo firme da lei para
que a autoridade publica observe o seu dever constitucional de protecao da
saude, especialmente no que se refere a reducéo de riscos e de doencas e
de outros agravos.

Percebe-se que, embora a legislagao apresente expressamente os
conceitos das vigilancias especializadas, ao analisarmos os textos normativos
que nos oferecem estes conceitos verificamos ampla area de superposicao
entre as “diferentes” vigilancias. Assim, se a vigilancia sanitaria é o “conjunto
de agdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir
nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente” (Lei n. 8.080/1990,

(21) Dispde o art. 12 da Lei n. 6.259/1975: “Em decorréncia dos resultados, parciais ou finais, das
investigagdes, dos inquéritos ou levantamentos epidemiolégicos de que tratam o art. 11 e seu
paragrafo Unico, a autoridade sanitéria fica obrigada a adotar, prontamente, as medidas indicadas
para o controle da doenga, no que concerne a individuos, grupos populacionais e ambiente”.

(22) Dispoe o art. 13 da Lei n. 6.259/1975. As pessoas fisicas e as entidades publicas ou privadas,
abrangidas pelas medidas referidas no art. 12, ficam sujeitas ao controle determinado pela autoridade
sanitaria.
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art. 72, § 19), certamente a vigilancia sanitaria incorpora em seu ambito de
acao a prevencgao de riscos a saude existentes nos bens, produtos, servigos
e também no meio ambiente.

De outro lado, se vigilancia epidemiolégica é o “conjunto de a¢des que
proporcionam o conhecimento, a deteccao ou prevencao de qualquer mu-
dancga nos fatores determinantes e condicionantes de saude individual ou
coletiva, com a finalidade de recomendar e adotar as medidas de prevencao
e controle das doengas ou agravos” (Lei n. 8.080/1990, art. 7¢, § 29), fica
evidente que ela também pode incorporar em seu &mbito de atuagéo a pre-
vengéo de riscos a saude existentes nos bens, produtos, servicos e também
no meio ambiente. Afinal, pode-se identificar fatores determinantes e condi-
cionantes de saude individual e coletiva nos alimentos, nos brinquedos, na
agua, no ar, na terra, nos estabelecimentos comerciais. Vé-se que ambos os
conceitos tém como foco principal a prevengdo de riscos a saude e que
ambas as vigilancias devem adotar medidas de protecdo e prevencao contra
esses riscos. Vé-se, também, que ambos 0s conceitos incorporam a¢des que
sdo, naturalmente, relacionadas a contencéo dos riscos ambientais.

Esta ldgica juridica de fragmentagéo da vigildncia em saude em vigi-
lancias epidemioldgica, sanitaria e ambiental acabou se refletindo na orga-
nizagdo dos servicos estatais de vigilancia em saude, que passaram a ope-
rar por campos de especialidade especificos.

Um dos aspectos praticos verificados em decorréncia de tal superposi-
¢ao, e que gera questdes importantes, refere-se ao poder de policia. De fato,
o poder de policia administrativa, tipico da atividade de vigilancia estatal,
esta inserido no dmbito da vigilancia em saude como um todo, ndo sendo
particularidade de nenhuma das vigilancias especializadas. Assim, tanto a
vigilancia epidemioldgica como a sanitaria ou a ambiental utilizam o poder
de policia em suas a¢des. No entanto, quando se verifica a pratica das ativi-
dades de vigilancia em saude hoje no Brasil, pode-se perceber que ha uma
certa desarticulacdo entre os agentes publicos responsaveis pelas diferen-
tes vigilancias, ocasionando ora duplicidade de a¢des, ora mobilizagéo des-
necessaria de agentes publicos e ora omissdes graves.

A fragmentagéo da compreensdo e da pratica da vigilancia em saude
no Brasil e seus reflexos também podem ser verificados no dmbito da orga-
nizagdo interna das estruturas administrativas das diferentes unidades fede-
rativas brasileiras (Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios). O melhor
exemplo desta fragmentacdo encontra-se na prépria organizagéo das agoes
de vigilancia em saude no ambito federal.

A Administracdo direta da Unido esta regulada pela Lei n. 10.683, de
28 de maio de 2003, que “dispbe sobre a organizacao da Presidéncia da
Republica e dos Ministérios”. O art. 25 lista os Ministérios que compdem a
Administracdo Direta da Unido, sendo que o Ministério da Saude figura no
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seu inciso XX. O art. 27 da mesma lei dispde sobre as areas de competéncia
dos Ministérios, dispondo sobre o Ministério da Saude em seu inciso XX nos
seguintes termos:

Art. 27. Os Assuntos que constituem dreas de competéncia de cada
Ministério sdo os seguintes: (...) XX — Ministério da Saude: a) politica
nacional de satide; b) coordenacao e fiscalizacdo do Sistema Unico de
Salde; c) saude ambiental e agbes de promogéo, protegdo e recupera-
¢do da saude individual e coletiva, inclusive dos trabalhadores e dos
indios; d) informagdes em saude; e) insumos criticos para a saude; f)
acdo preventiva em geral, vigildncia e controle sanitdrio de fronteiras e
de portos maritimos, fluviais e aéreos; g) vigilancia de satude, especial-
mente quanto as drogas, medicamentos e alimentos; h) pesquisa cien-
tifica e tecnologia na area de sadde.

A organizagdo interna de cada Ministério da Administracédo Federal
varia conforme a &rea de atuacdo; mas, a todos eles corresponderd uma
estrutura basica definida pela Lei n. 10.683/2003. Conforme prevé o seu art. 28,
haverd, na estrutura basica de cada Ministério, uma Secretaria Executiva
(exceto nos Ministérios da Defesa e das Relagdes Exteriores), o Gabinete do
Ministro e a Consultoria Juridica (exceto no Ministério da Fazenda, onde é
exercida pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional). A Lei dispde tam-
bém sobre os 6rgédos especificos que integram cada um dos Ministérios,
sendo que o inciso XX do art. 29 dispde que integra a estrutura basica do
Ministério da Saude o Conselho Nacional de Saude, o Conselho Nacional
de Saude Suplementar e até cinco secretarias.

A organizagao especifica do Ministério da Saude foi definida pelo De-
creto Federal n. 5.974, de 29 de novembro de 2006, que aprova a estrutura
regimental e o quadro demonstrativo de cargos em comisséo e das fungdes
gratificadas. O Decreto divide o Ministério em 6rgéos de assisténcia direta e
imediata ao Ministro de Estado, 6rgaos especificos e singulares, 6rgaos co-
legiados e entidades vinculadas. A Secretaria de Vigilancia em Saude —
SVS® é um 6rgéo especifico singular do Ministério da Saude e tem como

(23) Dispde o art. 31 do Decreto n. 5.974/2006: “A Secretaria de Vigilancia em Saude compete: | —
coordenar a gestao do: a) Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica; b) Sistema Nacional de
Vigilancia Ambiental em Saude, incluindo ambiente de trabalho; c) Sistema Nacional de Laboratérios
de Saude Publica, nos aspectos pertinentes a vigilancia epidemiolégica e ambiental em saude;
d) Sistemas de Informagéo Epidemiolégica; e e) Programa Nacional de Imunizagdes; || — elaborar
e divulgar informacdes e andlise de situacdo da saude que permitam estabelecer prioridades,
monitorar o quadro sanitario do Pais e avaliar o impacto das agdes de prevencdo e controle de
doencas e agravos, bem como subsidiar a formulagéo de politicas do Ministério; Ill — coordenar a
execugao das atividades relativas a disseminagao do uso da metodologia epidemiolégica em todos
os niveis do SUS para subsidiar a formulagao, implementagéo e avaliagdo das agdes de prevengao
e controle de doencas e de outros agravos a saude; IV — coordenar a execucgdo das atividades
relativas a prevengéo e ao controle de doencas e outros agravos a saude; V — coordenar e
supervisionar a execugao das atividades técnicas desenvolvidas pelo Instituto Evandro Chagas,
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orgaos departamentais o Departamento de Vigilancia Epidemiolégica® e o
Departamento de Andlise de Situagdo de Saude®. De acordo com as suas
competéncias definidas no Decreto n. 5.974/2006, compete a SVS coordenar
a gestao do Sistema Nacional de Vigilancia Epidemildgica, do Sistema Nacio-
nal de Vigilancia Ambiental em Saude, do Sistema Nacional de Laboratdrios
de Saude Publica, no que se refere a vigilancia ambiental e epidemioldgica.
Vé-se, portanto, que embora 0 nome da Secretaria seja de Vigilancia em Saude,

pelo Centro de Referéncia Professor Hélio Fraga e pela Central de Armazenagem e Distribuicdo de
Insumos Estratégicos; VI — coordenar o processo de elaboragédo e acompanhamento da Programacgéo
Pactuada Integrada de Epidemiologia e Controle de Doengas (PPI-ECD); VIl — participar da elaboragéo,
implantagdo e implementacao de normas, instrumentos e métodos que fortalecam a capacidade de
gestao do SUS, nos trés niveis de governo, na area de epidemiologia, prevengao e controle de
doengas; VIl — fomentar e implementar o desenvolvimento de estudos e pesquisas que contribuam
para o aperfeicoamento das agdes de vigilancia epidemiolégica e ambiental em saude; IX —
promover o intercambio técnico-cientifico com organismos governamentais e ndo-governamentais
de ambito nacional e internacional, nas areas de epidemiologia e controle de doengas; X — propor
politicas e agbes de educagdo em saude publica, referentes as areas de epidemiologia, prevencao
e controle de doengas; XI — prestar assessoria técnica e estabelecer cooperagdo com Estados,
Municipios e o Distrito Federal, visando potencializar a capacidade gerencial e fomentar novas
praticas de vigilancia e controle de doencas; e XIl — formular e propor a Politica de Vigilancia
Sanitaria, bem como regular e acompanhar o contrato de gestao da vigilancia sanitaria.”

(24) Dispde o Art. 32 do Decreto 5.974/2006: “Ao Departamento de Vigilancia Epidemiolégica compete:
| — propor normas relativas a: a) agdes de prevencdo e controle de doengas transmissiveis; b)
notificagdo de doengas transmissiveis; ¢) investigagao epidemiolégica; e d) vigilancia epidemiolégica,
nos postos de entrada do territério nacional; Il — adotar as medidas de prevengéo e controle dos
fatores de risco e das doencas ou agravos a saude, pertinentes ao seu campo de atuacéo; lll —
coordenar as agdes de epidemiologia e controle de doengas e agravos inusitados a saude, de forma
complementar ou suplementar, em carater excepcional, quando for superada a capacidade de
execugao dos Estados, houver o envolvimento de mais de um Estado ou riscos de disseminacao em
nivel nacional; IV — normatizar e definir instrumentos técnicos relacionados aos sistemas de
informagdes sobre doengas de notificagdo compulséria e doengas sob monitoramento; V — analisar,
monitorar e orientar a execucao das acoes de prevengao e controle de doengas que integrem a lista
de doengas de notificagdo compulséria ou que venham assumir importancia para a saude publica; VI
— elaborar indicadores de vigilancia epidemiolégica para andlise e monitoramento do comportamento
epidemioldgico das doencas sob vigilancia e agravos inusitados a saude; VIl — propor a lista
nacional de doencgas de notificagdo compulséria; VIII — propor o esquema basico de vacinas de
carater obrigatério; IX — coordenar a investigagéo de surtos e epidemias, em especial de doencas
emergentes e de etiologia desconhecida ou nao esclarecida, bem como de eventos adversos
temporalmente associados a vacinagdo; X — normatizar e supervisionar o Sistema Nacional de
Laboratérios de Salude Publica nos aspectos relativos a vigilancia epidemiolégica e ambiental em
saude; XI — normatizar, coordenar e supervisionar a utilizagdo de imunobioldgicos; XIl — participar
da elaboragao e supervisionar a execugédo das agdes na PPI-ECD; e Xlll — prestar assessoria
técnica e estabelecer cooperagao a Estados, Municipios e ao Distrito Federal na organizagédo das
acdes de epidemiologia, imunizagao, laboratério e demais agdes de prevencao e controle de doengas.”
(25) Dispde o art. 33 do Decreto n. 5.974/2006: “Ao Departamento de Analise de Situagdo de Saude
compete: | — elaborar estudos e andlises para monitoramento do quadro epidemiolégico e avaliagdo
do impacto das politicas e programas de saude; |l — monitorar o comportamento epidemiolégico de
doengas nao transmissiveis e outros agravos a saude; Ill — normatizar e coordenar a execugao dos
sistemas de estatisticas vitais; IV — promover e divulgar andlise das informagdes geradas pelos
sistemas; V — desenvolver metodologias para estudos e andlises de situagcdo de saude; VI —
participar da elaboragdo e supervisionar a execugao das agdes na PPI-ECD; e VII — prestar
assessoria técnica e estabelecer cooperagdo a Estados, Municipios e ao Distrito Federal na
organizagdo das agdes inerentes a andlise de situagdo de saude.”
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suas competéncias referem-se especificamente aos sistemas de vigilancia
epidemiolégica e ambiental, ai inserido 0 meio ambiente do trabalho.

Verifica-se, assim, que a politica de vigilancia epidemiolégica, parte
integrante da vigilancia em saude, é coordenada no &mbito nacional pela
Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude — SVS/MS.
Este 6rgao trabalha para a promocéo e disseminacao do uso da metodo-
logia epidemiolégica em todos os niveis do SUS, conforme diretriz ex-
pressamente prevista pela Lei n. 8.080/1990 (Art. 82, VII). As agdes da SVS
tém como objetivo o estabelecimento de sistemas de informacao e anali-
ses que permitam o monitoramento do quadro sanitario do pais e subsidiem
a formulacgéo, implementacéo e avaliagdo das ag¢des de prevengao e con-
trole de doencas e agravos, a definicao de prioridades e a organizacao
dos servicos e das agdes de saude. Nesse sentido, estabelece a lista de doen-
cas de notificagdo compulséria®®, as politicas de prevencao de doencgas
transmissiveis e ndo transmissiveis, bem como diversos programas nacio-
nais®” de controle e prevengéo de doengas, com destaque para o Programa
Nacional de Imunizagbes®®. Para a execugao de certas politicas de vigilan-
cia epidemiolégica, o Ministério da Saude conta, ainda, com a Fundagao
Nacional de Saude (FUNASA). E compete a Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria (ANVISA) executar as atividades de vigilancia epidemiolégica
e de controle de vetores relativas a portos, aeroportos e fronteiras, sob
orientacé@o técnica e normativa do Ministério da Saude (Lei n. 9.782/99,
art. 7, § 39).

J& a vigilancia sanitéria, outra parte integrante da vigilancia em saude,
encontra-se organizada em apartado da SVS, sendo de competéncia da
ANVISA. Criada pela Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, a Agéncia tem
como finalidade institucional:

promover a protecdo da saude da populagéo, por intermédio do con-
trole sanitario da produgdo e da comercializagdo de produtos e servi-
¢os submetidos a vigildncia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem
como o controle dos portos, aeroportos e fronteiras (Lei da ANVISA, art. 69).

A ANVISA compée o Sistema Unico de Satde, competindo-lhe coorde-
nar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

(26) Portaria GM n. 2.325, de 8 de dezembro de 2003.

(27) O principio da seguranca sanitaria € o fundamento de diversos textos normativos do direito
sanitario. Varios programas de vigilancia epidemioldgica sao criados e desenvolvidos através do
estabelecimento de normas juridicas, geralmente estabelecidas por Portarias, para que o Estado se
organize no sentido de aumentar a seguranga sanitaria no pais. Apenas a titulo de exemplo,
destacamos: Programa Nacional de Controle da Dengue, Programa Nacional de Prevengéo e Controle
da Malaria, Programa Nacional de Eliminagéo da Hanseniase, Programa Nacional de Controle da
Tuberculose, Plano de Intensificagdo das A¢bes de Prevencao e Controle da Febre Amarela.

(28) Portaria n. 597, de 8 de abril de 2004, que estabelece o calendario nacional de vacinagao.
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Com relacédo aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, a orga-
nizacédo de suas vigilancias em saude também é regulada por leis especificas,
aprovadas no ambito de cada ente federativo. Em geral seguem a ldgica da
organizagdo administrativa da Administracdo Publica Federal e apresentam
estrutura semelhante, ndo havendo grandes distingdes com relacdo a organi-
zagao da Unido. O que mudam sdo algumas terminologias e competéncias,
sendo que, na area da saude, tanto os Estados como os Municipios podem ter
(e geralmente o tem) um drgao especifico destinado a desenvolver as acgoes e
servigos publicos de vigilancia em saude, normalmente fragmentado da
mesma forma que a Uniao.

A atual estrutura normativa e administrativa do Estado brasileiro ainda
ndo oferece as condigbes ideais necessarias para cumprir integralmente o
seu dever de garantir a saude da populacado. Verifica-se, na ordenagéo juri-
dica e administrativa, uma fragmentacdo da nocao de vigilancia em saude
em varias vigilancias, fragmentando-se também a proépria organizacdo do ser-
vico estatal de vigilancia em saude. Assim, temos varios sistemas de vigilancia:
o sistema de vigilancia epidemioldgica, o sistema de vigilancia sanitaria e o
sistema de vigilancia ambiental.

Ao determinar que a saude é um dever do Estado, a ser garantido
mediante politicas econémicas ou sociais que visem a redugao dos riscos de
doencas e de outros agravos a saude, a Constituicao Federal de 1988 quis
dizer que compete ao Estado prever os riscos que existem na sociedade e
que podem causar doencas ou agravos a saude e adotar as medidas neces-
sarias para evita-los ou reduzi-los. Trata-se de uma fungdo eminentemente
preventiva do Estado, voltada a seguranca sanitaria. O Estado deve atuar
contra os riscos inerentes a vida em sociedade que guardam relagdo com a
saude da populacao, ele deve tomar as medidas cabiveis para reduzir ao
maximo os riscos existentes.

Esta organizacao estatal deve ser feita com respeito aos principios
constitucionais da integralidade dos servigcos de saude, da eficiéncia admi-
nistrativa e da participagdo da comunidade. Certamente que muito se avan-
¢ou na estruturacédo dos servigos de vigilancia em saude no pais, mas é certo
também que ainda existem muitos ajustes a serem feitos.

Para a organizacao da vigilancia em saude no pais, mostra-se conve-
niente a unificagdo dos diversos “sistemas de vigilancia” existentes em um
s6 sistema de vigilancia em saude, capaz de reunir todas as informagdes
necessarias para a identificacdo de riscos em saude, sejam eles riscos da
“vigilancia sanitaria”, da “vigilancia epidemioldgica” ou da “vigilancia ambi-
ental”. E preciso ainda ampliar a percepcéo sobre a necessidade de integra-
¢ao dos servigos de vigilancia em saude com os servicos de atengéo a sau-
de, ja que os hospitais e postos de saude sédo sentinelas importantes na
deteccao de riscos.
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Para finalizar o presente artigo, apresenta-se a seguir algumas consi-
deracdes sobre os possiveis caminhos a serem seguidos para o aperfeicoa-
mento do sistema nacional de vigilancia em saude.

V. A NECESSIDADE DE CRIAQ{(O E ORGANI?AQAO DE UM SISTEMA
NACIONAL DE VIGILANCIA EM SAUDE — SINVES

Como visto, ndo ha no Brasil a consolidagdo normativa ou administra-
tiva de uma cultura de vigilancia em saude integral, que considere o risco
como uma possibilidade que esta além de qualquer categorizagéo ou espe-
cializagcao que se queira fazer. Ha, isso sim, uma fragmentagéo na organiza-
¢ao dos servigos de vigilancia que, muitas vezes, provocam duplicidade de
acoes ou, pior ainda, vacuos de vigilancia.

Mostra-se imperioso o aperfeicoamento normativo para que se crie um
Sistema Nacional de Vigilancia em Saude, sistema este que deve reunir o
conjunto de acgdes e servicos de saude voltado a deteccdo e andlise de
mudancgas nos fatores determinantes e condicionantes de saude individual
ou coletiva, com a finalidade de recomendar e adotar as medidas necesséari-
as para a promocao da saude e a prevencao e controle de riscos, doengas e
agravos a saude.

Este sistema seria o responsavel pela organizagdo administrativa
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios no sentido de
desenvolverem uma Politica Nacional de Vigilancia em Saude e atuarem
conjuntamente para a implementacao desta politica de forma articulada e
coordenada.

As acdes e servigos que compdem o Sistema de Vigilancia em Saude
deverao abranger a coleta e andlise de informagbes para a detecgdo dos
riscos e agravos a saude e a ampla disseminagao da informacao analisada;
a execucao de investigacdes e levantamentos necessarios a programagao e a
avaliacao das medidas de controle de doencas e de situacdes de agravos ou
de risco potencial a salde detectada no pais e o planejamento e a adogao
das medidas indicadas para a promocédo da saude e para o controle das
doencas e agravos detectados.

Nao ha necessidade de se criar ou extinguir érgaos atualmente exis-
tentes para a constituicdo do Sistema de Vigilancia em Saude. Basta apenas
harmonizar as diversas ag¢des fragmentadas hoje realizadas, criando-se
mecanismos legais de articulacdo das agdes e informagdes. O Sistema de
Vigilancia em Saude devera abranger, assim, de forma harménica, o conjun-
to de acdes e servigcos de saude voltados a identificacdo de doencgas trans-
missiveis e ndo transmissiveis, situacdes de risco e agravos a saude e a
adocdo de medidas efetivas para o controle ou eliminagdo dos riscos a saude
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identificados, envolvendo todos os profissionais de saude, os 6rgaos que
integram o SUS e os estabelecimentos privados de saude, em todo o territ6-
rio nacional.

Necessario destacar que, no ambito do Estado Democratico de Direito,
todas as acdes do Sistema de Vigilancia em Saude deverao se realizar com
0 maximo respeito a dignidade essencial das pessoas. Todos deverao ser
pessoalmente informados das razdes que levaram a autoridade sanitaria a
decretar a medida sanitéria limitativa dos seus direitos, sempre que possivel
e, sempre que nao for possivel a informagéo pessoal, as autoridades sanita-
rias estao obrigadas a utilizar todos os meios de comunicagao social a fim de
garantir que todas as pessoas possam compreender as razbes de adocao
das medidas sanitarias. Além disso, a adogdo de medidas sanitarias devera
considerar as diferencas culturais, sociais, econdmicas e ambientais da re-
gido, buscando respeitar, sempre que possivel, as culturas, ambientes e
realidades locais, inclusive quando se tratar de cadaveres.

Os dados coletados e as informagdes geradas no SINVES devem res-
peitar o direito dos individuos a intimidade e a privacidade, devendo os
responsaveis pela vigilancia manter sigilo quanto a identificagdo publica dos
individuos que constem nas informagdes coletadas, salvo nos casos expres-
samente previstos em lei.

Deve ser conferido ao Ministério da Saude e aos gestores do Sistema
Nacional de Vigilancia em Saude nas demais Unidades federais estabele-
cer mecanismos que possibilitem a participacdo da comunidade na elabora-
cao e execucao da Politica Nacional de Vigilancia em Saude. O processo de
planejamento das agdes e dos servigos de vigilancia em saude devera inte-
grar-se aos respectivos planos de saude e contar, especialmente, com a
participacdo dos Conselhos de Saude.

Para que as ag¢des e medidas do Sistema sejam sempre democraticas,
junto a todas as bases de dados epidemiolégicos do SINVES devem funcio-
nar Comissbes de Acesso, compostas pelo povo e por cientistas em igual
proporcao, destinadas a definir as condigbes e autorizar o acesso as infor-
magdes constantes daquela base.

Para a garantia da seguranca sanitaria da populagéo, as direcdes fe-
deral, estaduais e municipais do US deverdo dispor do poder de policia
sanitario, entendido como a faculdade que tem a administragéo publica para,
por meio de suas autoridades sanitarias, limitar ou disciplinar direito, interes-
se ou liberdade, regulando a pratica ou abstencado de ato, em razédo de
interesse publico concernente a deteccao, prevencao e controle de riscos
de doencas e de agravos a saude. O gestor de saude da Uniao, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios deve ser capaz de definir, por Portaria
publicada no Diario Oficial, os agentes publicos ou servidores que exercerao
a fungao de autoridade sanitaria em seus respectivos territérios, conforme as
suas necessidades.
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VI. INSTRUMENTOS POLI'TIC~OS E ADMINISTRATIVOS NECESSARIOS
PARA A CONSOLIDACAO DE UM SISTEMA NACIONAL DE
VIGILANCIA EM SAUDE — SINVES

As acgoes de vigilancia em saude devem ser desenvolvidas por meio de
um conjunto de medidas e instrumentos juridicos, sanitarios e administrativos
fundamentais para a execucdo da Politica Nacional de Vigilancia em Saude,
definida em conjunto pela Uniado, Estados, Distrito Federal e Municipios.

Dentre os instrumentos juridicos fundamentais para a organiza¢do da
vigilancia em saude no pais, destacam-se: a coleta, o armazenamento e a
andlise de informagOes estratégicas em saulde; a gestao nacional das infor-
macoes estratégicas do sistema de vigilancia em saude; o sistema nacional
de laboratérios de saude publica; as investigag¢des, inquéritos e levantamen-
tos de dados no ambito do SINVES.

Analisemos cada um destes instrumentos:

1. Coleta, Armazenamento e Andlise das Informacées Estratégicas em Satide

O Sistema Nacional de Vigilancia em Saude — SINVES deve ser ca-
paz de utilizar informacgdes de qualquer procedéncia que sejam relevantes
para a tomada de decisbes pelos gestores publicos, visando a promog¢ao da
saude, a prevengéo e ao controle de doengas. O Sistema deve contar, para
o desenvolvimento de suas atividades, com os dados e informagbes coleta-
dos em todos os niveis de atuacdo do sistema de saude, incluindo os labora-
térios e a rede de assisténcia privada.

Além disso, Sistema deve ser alimentado por alguns dados e informa-
¢bes estratégicos, destacando-se o0s seguintes: dados demograficos, socio-
econdmicos e ambientais, visando quantificar a populacao e gerar informagoes
sobre suas condi¢des de vida, tais como as caracteristicas de sua distribui-
céo, as condigbes de saneamento, climaticas, ecoldgicas, habitacionais e
culturais da populagéo, entre outros; dados de morbidade, obtidos mediante
a notificacéo de casos, surtos e epidemias; dados de producdo de servigos
ambulatoriais e hospitalares, dados de servicos de sentinela, registros de
base populacional, dados de investigacao epidemioldgica, de busca ativa
de casos, de cobertura vacinal e de estudos e inquéritos epidemioldgicos,
entre outras formas; dados de mortalidade, obtidos por meio das declara-
¢bes de Obitos, entre outras; notificacdes de quadros mérbidos inusitados e
das demais doencas que, pela ocorréncia de casos julgada anormal pelo
gestor, sejam de interesse para a tomada de medidas de carater coletivo, tais
como os dados de notificagéo de surtos e epidemias e os dados obtidos por
meio da notificacdo compulséria de doencas.
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Para a obtencao dos dados referidos, o Sistema de Vigilancia em Sau-
de deve ser capaz de utilizar, além dos sistemas de informacao em saude
existentes, todos 0os meios que possibilitem a obtengéo de informagdes rele-
vantes a saude, tais como publicagdes cientificas, noticias divulgadas na
imprensa ou os servigcos de atendimento a populagao. Além disso, qualquer
cidadao pode comunicar a autoridade sanitéria local a ocorréncia de caso
de doenga transmissivel ou de agravos a saude que possam representar
risco a sociedade, devendo a autoridade sanitaria responsavel, no ambito
do SINVES, pela coleta e andlise das informagdes em saude, estabelecer e
divulgar procedimentos de comunicacao e notificagdo compulsdria, visando
o controle dos riscos identificados.

2. A Gestao Nacional das Informagcées Estratégicas do Sistema de
Vigilancia em Saude

As informagdes de interesse da vigilancia em saude deverdo ser cole-
tadas e fornecidas por todos os profissionais de saude, 6érgdos que integram
o SUS, estabelecimentos privados de saude e outros, devendo os érgaos do
Sistema promoverem ampla disseminagéo dos dados analisados entre pro-
fissionais de saude, garantindo ainda o acesso a essas informacgdes a toda a
populagao.

Os 6rgaos federais, estaduais e municipais destinados a realizagdo de
acoes e servicos de saude devem responsabilizar-se, em seus respectivos
ambitos de atuacgdo, pela gestdo do sistema de informagdes de interesse
para a vigilancia em saude, cabendo-lhes ainda as responsabilidades de
normatizar e coordenar, em seu dmbito de acgéo, o fluxo das informacbes
necessarias para a tomada de decisdes para a promoc¢ao da saude, a pre-
vencao e o controle de riscos e doencas; consolidar e analisar, periodica-
mente, as informagdes e os dados obtidos visando fundamentar estratégias
de controle de doencas e orientar o planejamento e a execucgéo das politicas
publicas de saude no ambito de suas competéncias; alimentar os sistemas
nacionais de informagdo em saude nos termos definidos pelo Ministério da
Saude.

Uma das fontes de informagdo mais importantes do Sistema de Vigi-
lancia em Saude € a notificagdo compulséria. Por meio dela, os profissionais
de saude no exercicio da profissdo, bem como os responsaveis por estabe-
lecimentos publicos e privados de saude e de ensino, ficam obrigados a
comunicar as autoridades sanitarias a ocorréncia de casos suspeitos ou
confirmados das doengas relacionados pelo Ministério da Saude como de
notificagdo compulsdria, assim como a suspeita de ocorréncia de agravos
inusitados ou de situagcbes de risco a saude. A notificagdo compulséria de
casos de doenca e ou de agravo deve ter carater sigiloso e a identificacdo do
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portador de doencgas de notificagdo compulséria, fora do d&mbito médico sa-
nitario, somente poderd efetivar-se, em carater excepcional, em caso de
grande risco a comunidade a juizo da autoridade sanitaria e com conheci-
mento prévio do paciente ou do seu responsavel.

Recebida a notificagdo, ou identificado qualquer risco a saude da
populacdo, a autoridade sanitaria deve ficar obrigada a proceder & investi-
gacao epidemioldgica pertinente para elucidacado do diagndstico e averi-
guacédo das fontes e formas de disseminagédo da doenca na populagéo sob
risco, devendo exigir e promover investigagdes, inquéritos e outros estudos
epidemiolégicos junto a individuos e a grupos populacionais determinados,
sempre que julgar oportuno, visando a protecao da saude publica.

3. O Sistema Nacional de Laboratorios de Satide Publica

Para fins de vigildncia em saude e controle de doencgas e agravos a
salde, deve o Sistema Nacional de Vigilancia em Saude, por meio do Minis-
tério da Saude, coordenar, manter e gerir o Sistema Nacional de Laboratéri-
os de Saude Publica, composto pelos laboratérios publicos da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios e pelas Redes Estaduais de
Laboratérios de Saude Publica.

Os laboratérios privados poderao participar do Sistema Nacional de
Laboratérios de Saude Publica de forma complementar, sempre que neces-
sario e cabendo-lhes observar as determinac¢des exaradas pelo Ministério
da Saude.

Cabera aos laboratérios do Sistema Nacional de Laboratérios de Sau-
de Publica, participar da investigacdo etioldgica de casos e eventos que
impliqguem risco de propagacéo de doencas e agravos a saude ou que resul-
tem de exposi¢éo a riscos ambientais ou a substancias nocivas veiculadas
pelo ar, agua, alimentos ou solos contaminados e alimentar o SINVES com
informagdes relevantes para a saude publica, inclusive as resultantes de re-
sultados de exames realizados em parceria com instituicbes internacionais.

Os laboratérios devem ainda promover e apoiar o treinamento de equi-
pes do Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica em técnicas
especificas de diagnéstico de sua area de competéncia, bem como promo-
ver programas de controle de qualidade e articularem-se com laboratérios
internacionais de referéncia nas respectivas areas de competéncia, buscan-
do o aprimoramento técnico de suas equipes e dos programas nacionais de
controle de qualidade laboratorial e o fortalecimento de sistemas internacio-
nais de vigilancia epidemioldgica e ambiental.

Para fins de vigilancia e controle de doencas e agravos a saude, deve
o Ministério da Saude manter em funcionamento e em permanente alerta
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uma Rede Nacional de Laboratérios de Produgdo de Insumos Estratégicos
de Saude, composta por laboratérios publicos da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios. Neste sentido, deve o Ministério da Saude
manter um Laboratério Nacional de Colecdo de Culturas de Micro-organis-
mos, Parasitas e de Culturas Celulares voltado ao desenvolvimento da autos-
suficiéncia em insumos estratégicos de saude.

Em casos de suspeita de doencgas transmissiveis com potencial de
disseminacdo a coletividade, cabe a autoridade sanitaria responsavel no
ambito do Sistema acionar a rede de laboratérios para a rapida realizagao
de diagndsticos in vivo e em cadaveres de pessoas suspeitas de serem
portadores dessas doencgas, ai incluida a coleta de amostras de tecidos em
cadaveres.

A coleta de amostras, 0 uso de insumos e os procedimentos técnicos
para exames laboratoriais, em especial nos casos de testes laboratoriais
visando o diagnodstico de agravos a saude com potencial de disseminagcéo
para a coletividade, devem ser realizados de acordo com as normas de bios-
seguranga relativas a preservagdo e armazenamento de micro-organismos e
parasitas isolados de amostras biolégicas ou ambientais e de outros agentes
e, inclusive, relativas a comercializagao ou ao intercAmbio desses agen-
tes com finalidade de pesquisa ou produgéo de insumos e de imunobioldgicos,
envolvendo instituicbes nacionais ou estrangeiras, excluidos aqueles geneti-
camente modificados.

Especial atencdo também deve ser dada aos procedimentos para aqui-
sicdo, comercial ou por intercdmbio, de micro-organismos e parasitas, com
finalidade de controle de qualidade de testes laboratoriais e de desenvolvi-
mento e producao de insumos e de imunobioldgicos, envolvendo institui-
¢des nacionais ou estrangeiras.

4. Das Investigacées, Inquéritos e Levantamentos de Dados no ambito
do SINVES

A organizagdo de um Sistema Nacional de Vigilancia em Saude possi-
bilitara que o gestor de saude responsavel identifique, com a rapidez neces-
sdria, 0s riscos a saude existentes na sociedade. Sempre que isso aconten-
cer, a autoridade sanitaria, com base nas informag¢des de que dispde, devera
realizar a investigacdo pertinente para elucidacdo do evento e averiguagao
do risco potencial de disseminacado da doenca ou do agravo na populacao
exposta.

Importante notar que, nestes casos, devera ser proporcionado a auto-
ridade sanitdria o acesso as informagdes pertinentes para a elucidacao da
situacdo do evento pelas unidades publicas e privadas de laboratério e as-
sisténcia a saude.
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As investigacdes e inquéritos devem ser realizados com respeito aos
direitos dos envolvidos, resguardando-se o sigilo das identidades e respei-
tando-se a seguranca sanitaria dos profissionais de saude, agentes publicos
e pacientes envolvidos.

Sempre que as informagdes coletadas pelo sistema assim exigirem, a
autoridade sanitaria responsavel devera estar pronta para adotar as medi-
das necessarias para o controle dos riscos identificados com a eficacia ne-
cessaria para a contencao de eventual disseminagao dos riscos e para evitar
mortes, doengas ou outros agravos a saude.

Dentre as medidas cabiveis para a contencdo dos riscos sanitarios
encontram-se algumas extremamente delicadas, como o isolamento, trata-
mento compulsério, quarentena, cordao sanitario, entre outras. Por envolve-
rem graves limitagcdes aos direitos e liberdades individuais, convém a elabo-
racdo de uma legislacao especifica sobre o Sistema de Vigilancia em Saude
que preveja, de forma aberta e transparente, e com ampla participagéo da
comunidade, as formas e os procedimentos por meio dos quais o Estado
podera adotar tais medidas.

VIl. MEDIDAS DE SA UpE PUBLICA )
DECORRENTES DA VIGILANCIA EM SAUDE

Como visto, eventualmente pode ser necessario que o Estado adote
medidas de saude publica severas para a contencédo de riscos sanitarios.
Estas medidas, em geral, afetam a liberdade individual, razdo pela qual
justifica-se a elaboragdo de uma nova legislagdo que oriente os agentes
publicos nestes casos e que ofereca a populacdo garantias de que os direi-
tos e liberdades individuais somente serdo invadidos nos casos de necessi-
dade de interesse publico comprovada.

A legislagéo de vigilancia epidemiolégica brasileira, que prevé vaga-
mente estes procedimentos, € do periodo da ditadura militar e data de 1975.
Ou seja, é uma legislagdo anterior ao Sistema Unico de Salde e & prépria
Constituicao de 1988, ndo contemplando diversos aspectos que fazem sen-
tido apenas no ambito de um Estado Democratico de Direito.

As medidas sanitarias limitativas de direitos somente poderéo ser de-
terminadas com base em evidéncias cientificas e em andlises sobre as infor-
magdes estratégicas do SINVES e deverao ser limitadas no tempo e no espago
ao minimo indispensavel a promocao e a preservacao da saude publica. Ao
decretar uma medida de saude publica, € importante que a area geografica de
atuacdo e o periodo de duragdo das medidas sanitarias sejam delimitadas.
Além disso, durante o cumprimento das medidas sanitarias restritivas da
liberdade individual, o Poder Publico deve responsabilizar-se pela garantia
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do tratamento médico integral, alimentagéo, vestuario e outros bens essenciais
para que as pessoas submetidas ao regime possam viver dignamente.

A autoridade sanitéria que determinar medidas sanitérias restritivas de
liberdade individual deve ser obrigada a comunicar sua decisédo ao 6rgao do
Ministério Publico competente ou a algum érgao de controle externo e popu-
lar, no prazo maximo de 24 horas, devendo estes 6rgéaos de controle verificar
se estdo preenchidos os requisitos legais e formais para a ado¢do da medida
e tomar as medidas judiciais que cabiveis.

Dentre as medidas de saude publica que podem ser adotadas, desta-
cam-se: programas nacionais de imunizacao obrigatdria; isolamento de pes-
s0as ou grupos; quarentena; busca ativa de contatos e observacao; medidas
de restricdo de circulagéo de pessoas, bens e produtos; medidas restritivas de
atividades; quimioprofilaxia, do tratamento compulsério e da realizacao de exa-
mes clinicos obrigatérios para fins de diagndstico; situagbes excepcionais
de fornecimento e disponibilidade de servigos de saude, insumos, medicamentos,
vacinas e inseticidas; sepultamento, acondicionamento e traslado de cada-
veres com potencial de dissemina¢dao de doengas e agravos a saude da
coletividade controle de vetores e reservatdrios etc.

Vé-se que as medidas de saude publica podem, com efeito, invadir a
esfera da liberdade individual de forma bastante agressiva. No entanto, esta
invasdo, no ambito do Estado Democratico de Direito, serd sempre permitida
quando feita nos termos da lei e em defesa do interesse publico, no caso, a
protecdo da saude publica contra riscos a saude identificados na sociedade.
Trata-se, como se pode perceber, de assunto delicado que somente um
amplo debate social pode oferecer um tratamento adequado, definindo-se,
por meio de lei, quais sdo as regras e os procedimentos que o Estado deve
adotar nos casos de riscos a saude publica. Este tema é ainda mais impor-
tante quando verificamos a possibilidade de existéncia de emergéncias em
saude publica que podem exigir das autoridades sanitérias agéo imediata e
eficaz. Os casos recentes de gripe aviaria, gripe suina ou outros virus letais
nos mostram que a adocao de regras juridicas democraticas sobre como
pode e deve o Estado agir nestes casos é fundamental para que se ofereca
a populacado uma adequada protecéo da saude.

VIll. DA EMERGENCIA EM SAUDE PUBLICA
DE RELEVANCIA NACIONAL

Sempre que, em decorréncia dos resultados obtidos mediante andlises
de informagdes em saude, as autoridades sanitarias responsaveis entende-
rem configurar-se uma situagcdo de emergéncia em saude publica de rele-
vancia nacional, deve-se adotar procedimentos padrdes que orientem a atuacéo
do Estado. Considera-se uma emergéncia de saude publica de relevancia
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nacional o evento de saude publica que implique risco para a saude
publica nacional, independente da sua origem, natureza ou fonte, e que
atenda aos seguintes requisitos: apresente magnitude, potencial de dis-
seminagao ou propagacao, gravidade e relevancia social e econémica; apresente
padrées epidemioldgicos nao habituais, tais como o aumento da incidéncia,
da gravidade, da letalidade ou das sequelas; esteja relacionada a novo
agente etioldgico, nova doenga ou a agente quimico ou fisico ou a doencga ja
conhecida, mas que apresente modificagdes de seu comportamento que
propicie condi¢gbes de maior e mais rapida disseminagdo ou propagacgao e/ou
gravidade.

A avaliagéo dos critérios devera ser apropriada para cada evento, con-
siderando o contexto da populacéo e territorio acometido, bem como o perio-
do de ocorréncia. Devem também ser consideradas emergéncias de saude
publica de relevancia nacional aquelas decorrentes da aplicagao dos acordos
internacionais nos quais o Brasil seja parte, especialmente os firmados no
ambito da Organizagdo Mundial de Saude — OMS.

Sempre que existir uma situacdo de Emergéncia de Saude Publica no
pais, deve-se criar um mecanismo de gestao por meio do qual o Ministro de
Estado da Saude, ouvido o Conselho Nacional de Saude, oficie o Presidente
da Republica recomendando a expedicdo de um Decreto de Estado de Emer-
géncia de Saude Publica Nacional. Este decreto contera, necessariamente:
caracterizagao e fundamentagéo do Estado de Emergéncia de Saude Publi-
ca declarado; circunscricao territorial do risco a saude identificado e das
areas de atuacao intensiva dos Poderes do Estado para a contengédo do
risco; o nivel de emergéncia; a definicdo do tempo de duracao da Emergén-
cia; definicdo das medidas de saude publica a serem adotadas e dos érgaos
competentes para sua adocao, durante o periodo de tempo de vigéncia da
Emergéncia.

Juntamente com a declaragcdo de Estado de Emergéncia, o Presidente
da Republica deve criar um Comité Executivo de Emergéncia, coordenado
pelo Ministro de Estado da Saude e composto pelos érgaos técnicos compe-
tentes e aptos para enfrentarem a emergéncia. A declaracdo de Estado de
Emergéncia de Saude Publica podera abranger todo o territério nacional, ou
parte dele, consoante o dmbito geografico dos seus fatores determinantes,
na medida do necessario para manter ou restabelecer a normalidade.

Por se tratar de medida excepcional, a declaragéo de Estado de Emer-
géncia de Saude Publica deve ter sua duragéo limitada ao tempo necessario
para a salvaguarda dos direitos e interesses que visa proteger. Na hipotese
de ndo ser possivel ouvir o Conselho Nacional de Saude antes da declara-
¢ao de Estado de Emergéncia de Saude Publica, deve-se dar ao Ministro da
Saude a possibilidade de convocar reuniao extraordinaria do CNS, que de-
vera realizar-se no periodo mais breve possivel.
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Cessadas as circunstancias que tiverem determinado a declaragéo de
Emergéncia de Saude Publica, caberd ao Presidente da Republica expedir
Decreto de revogacédo do Estado de Emergéncia de Saude Publica. Todas
as alteracOes efetuadas no Decreto que declara o Estado de Emergéncia de
Saude Publica deverdo ser imediatamente analisadas pelo Comité Executi-
vo de Emergéncia, que adotara, se for o caso, as providéncias necessarias.

Uma vez declarado o Estado de Emergéncia de Saude Publica, deve a
Unido, por meio do Ministério da Saude, coordenar, nacionalmente, a execugao
das agbes necessdrias para o controle da situagdo que deu origem a declara-
cao de Emergéncia. Para tanto, devera articular os érgaos federais para que
atuem de forma coordenada para o controle da situacdo que deu origem ao
Estado de Emergéncia, notadamente a Defesa Civil, o Ministério da Defesa e os
demais 6rgaos e agéncias que possam cooperar. A articulagdo devera abran-
ger ainda os Estados, o Distrito Federal e os Municipios, para que promovam as
acdes conjuntas necessarias de contencdo e controle do risco.

Além disso, durante a vigéncia da Emergéncia em Saude Publica, deve
a Uniao estar apta a: requisitar, se necessario, apoio operacional dos 6rgaos
federais, estaduais e municipais, inclusive a disponibilidade de recursos
fisicos e humanos; coordenar as agdes governamentais de todos os niveis
da Federagdo para que figuem assegurados 0s servigos publicos essenciais
durante o periodo de Emergéncia; organizar as agdes de forma a proteger os
servidores publicos e os voluntarios que cooperarem nas acoes de controle
e contengdo da situagdo que deu origem a Emergéncia; utilizar as verbas
orgcamentarias necessarias para a execucao das acdes de contencao e con-
trole do risco a saude gerador do Estado de Emergéncia; manter a popula-
¢ao informada sobre o Estado de Emergéncia de Saude Publica declarado,
as acdes que estdo sendo tomadas pelo Poder Publico e as medidas que
devem ser tomadas pela populacédo para a redugao dos riscos.

Declarado o Estado de Emergéncia de Saude Publica, as pessoas
fisicas e juridicas, de direito publico e privado, deverdo sujeitar-se as medi-
das determinadas pelo Decreto Presidencial e, posteriormente, pelo Ministé-
rio da Saude, admitindo-se a utilizagao de todas as medidas de saude previstas,
tais como isolamento, quarentena, tratamento compulsério e outras.

Parece evidente, assim, que a Declaragcdo de Emergéncia de Saude
Publica caracteriza perigo publico, aplicando-se o disposto no art. 52, XXV da
Constituicdo da Republica, justificando medidas excepcionais em prol da
seguranga sanitaria nacional.

CONSIDERACOES FINAIS

O reconhecimento da saude como direito de todos e dever do Estado
pela Constituicdo Federal gerou uma série de consequéncias juridicas que
devem ser encaradas com a atengéo e enfrentadas com coragem e amplo
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debate publico. Ao obrigar o Estado a adotar politicas publicas que visem a
redugéo do risco de doencas e outros agravos a saude, a Constituicdo brasi-
leira exige a organizacdo de uma rede de servigos publicos capaz de identi-
ficar os agravos existentes em nossa sociedade e adotar as medidas de
saude publica necessarias para seu controle ou eliminacédo. Este dever,
inscrito no &mbito do principio da seguranga sanitaria, pode ser resumido no
dever de vigilancia em saude do Estado brasileiro.

Assim, sem diminuir a importancia das especializagbes no ambito da
vigilancia em saude, bem como a importédncia das atuag¢des de todos os
entes federativos nesta atividade estatal, € preciso também reconhecer a
importancia de que as vigilancias se integrem e articulem de forma a permitir
ao gestor de saude uma viséo mais global e integral do risco & saude, possi-
bilitando sua identificagéo rapida e eficaz. E necessario, portanto, a criagcao
e organizacao de um Sistema Nacional de Vigilancia em Saude que articule
as diferentes vigilancias da area de saude entre si, inserindo as vigilancias
sanitaria, epidemiolégica e ambiental no mesmo contexto juridico e adminis-
trativo. Tal sistema deve ser responsavel, também, por integrar e articular as
atividades de vigilancia em saulde com as atividades de atencdo a saude e
também com as atividades desenvolvidas por outros 6érgdos da Administra-
¢éao Publica, como os érgaos ambientais e os que lidam com as questdes
agricolas e de comércio e industria.

Um Sistema Nacional de Vigilancia em Saude, dotado de instrumentos
eficazes de gestdo, como um sistema de informacdes e analises estratégicas
em saude, os inquéritos de vigilancia em saude, a notificagdo compulsoéria,
dentre outros, sera capaz de oferecer a populagao as garantias de protecao
a saude requeridas pela Constituicdo Federal. Ele também possibilitara a
adocao de medidas de saude publica coordenadas e eficazes capazes de
enfrentar com precisao e eficacia os riscos a saude que venham a ser encon-
trados, em um ambiente de respeito aos principios democraticos e ao Estado
de Direito. Finalmente, um Sistema Nacional de Vigilancia em Salde podera
organizar a forma como o Estado do Brasil ird agir nos casos de emergéncia
em saude publica que coloquem em risco a seguranga sanitaria nacional.

Estas linhas s&do uma contribuicéo inicial para o debate sobre o tema.
Espera-se que, com o amadurecer de nossa vivéncia democratica, a discus-
sdo acima colocada gere propostas concretas e possibilite 0 avanco juridico
e institucional do Estado brasileiro para o enfrentamento dos relevantes de-
safios colocados para a vigilancia em saude no mundo moderno.
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