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Prefacio

Concebido como material didatico para o Curso de Aperfeicoamento a
Distancia em Vigilancia Sanitaria, o presente livro ultrapassou seu molde
e ganhou vida prépria: é mais do que um livro e mais do que um curso.

Como livro, por seu contetido atualizado e abordagem inovadora, é
antes de tudo um guia qualificado para a agao em Vigilancia Sanitaria.
Néao uma cartilha de procedimentos normativos, ou um compéndio de
erudigdo académica, mas uma fonte dindmica de referéncias concei-
tuais e empiricas indispensaveis a competéncia profissional na area.
Entendendo a satide como producgao social complexa, ndo mera contin-
géncia biologica, define e constréi um tripé de competéncias para qua-
lificar o agir em Vigilancia Sanitdria: conhecimento técnico, responsabi-
lidade publica e compromisso ético. Alcanga e interessa, assim, nao sé
a profissionais de satde, sejam gestores ou operadores do setor, como
também a estudantes, professores e cidaddos em geral, na busca de
uma educagao para a cidadania.

Como componente do kit didatico do Curso de Aperfeicoamento a
Distdncia em Vigildncia Sanitaria, acompanhado de outros materiais e
do apoio docente a distancia, fornece a base tedrico-metodolégica aos
alunos que fardo seu aprendizado, nao através da leitura sequencial de
seus capitulos, mas através do estudo orientado de um conjunto de
situagdes-problema e study cases, apresentados em programas interati-
vos integrantes de CD-ROMs de uso individual. Compondo um projeto
educacional comprometido com as necessidades concretas dos servicos
de satde, o Curso propde um trajeto pedagogico que, partindo da expe-
riéncia prévia dos alunos, orienta-se para a construgdao de um novo
conhecimento, habilitado a impactar positivamente as praticas de Vigi-
lancia Sanitaria.



Coordenada pela professora Suely Rozenfeld, a equipe de autores
ndo poderia ser mais qualificada para a tarefa, dado o seu perfil pecu-
liar que combina experiéncia académica com experiéncia profissional
em servigos.

Na verdade, o presente livro-curso condensa, de forma especial, o
propésito maior do Programa de Educagédo a Distancia da ENSP/FIO-
CRUZ, nos marcos e na perspectiva da Escola de Governo em Satde:
ampliar a capacidade e a qualidade de gestdo da politica piblica de saa-
de no Brasil.

Pelo seu contetido programatico e por sua abordagem pedagodgica,
tem condig¢des de contribuir efetivamente para a consolidagdo do Siste-
ma Unico de Satde, tanto na sua dimenséo de reforma da satde, quan-
to na de reforma do Estado.

Como reforma da satide, na medida em que o objeto do livro-curso
- a Vigilancia Sanitaria - € campo estratégico para a afirmagéo pratica
de um modelo de aten¢do que, para além das demandas clinico-assis-
tenciais, seja capaz de se pautar pelas exigéncias intersetoriais de uma
politica de satide voltada para a qualidade de vida.

Como reforma do Estado, na medida em que o curso estara capaci-
tando, de forma descentralizada, flexivel e adequada as realidades
locais, um estoque de "gestores piblicos de saude" capazes de dotar as
reparticdes estatais de qualificacdo técnica e responsabilidade social
para a acdo publica em satde.

Antonio Ivo de Carvalho
Coordenador do EAD/ENSP
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Apresentacao

Nos ultimos dois anos, ocorrem mudangas significativas na Vigilancia
Sanitaria. Entre elas, destaca-se a possibilidade de captagdo de recursos
financeiros, por parte dos municipios, para as a¢des de Vigilancia, como
decorréncia do processo de descentralizagdo do SUS. Além disso, cres-
ce o apoio a formagdo de recursos humanos, a cidadania estd mais aten-
ta aos seus direitos e sdo feitas altera¢des organizacionais importantes.

Ao mesmo tempo, acentua-se o desmonte das estruturas de susten-
tagdo do mundo do trabalho, patrocinada pelo modelo econdémico neoli-
beral. Gera-se desemprego e terceirizagdo da economia. Para compen-
sar, cresce a procura por qualificacgdo profissional, se valoriza a educa-
¢dao como forma de acesso ao mercado de trabalho, e surgem novas
modalidades de ensino e aprendizado.

Esse panorama encontra a Escola Nacional de Satde Publica/ENSP,
da Fiocruz, realizando, na tltima década, um projeto de formacdo de
profissionais em Vigilancia Sanitaria. Tal projeto, desenvolvido, ao mes-
mo tempo, em instituigées de satide publica de outros Estados, se assen-
ta na busca do fio condutor a unir as diferentes dimensoes da Vigilan-
cia e de nova conceituagdo para a area. Assim, sdo oferecidos cursos de
especializagcdo em Vigildncia e médulos de Vigilancia em outros cursos.

No inicio de 1998, a ENSP, dentro do Programa de Educacao a Dis-
tdncia, e na perspectiva de ampliar o seu potencial para formar qua-
dros, se propds oferecer um curso de Vigildncia Sanitaria a distdncia,
cujo primeiro produto é objeto desta apresentacgao.

Esse livro resulta do esforgo para colocar a disposi¢do dos profis-
sionais de satide um conjunto de textos, articulados entre si, um corpo
de conhecimentos teéricos e metodolégicos capazes de sustentar a pra-
tica em Vigilancia Sanitaria. O ponto de partida desse esfor¢o é a com-
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preensao da Vigildncia como parte da satde publica. Tal compreensao
ndo é automatica. Afinal, em tempo pretérito, a Vigilancia pertenceu aos
Orgaos publicos encarregados dos negdcios da industria e do comércio!

Dada sua natureza de instdncia de mediagao entre a produgao de
bens e servigos variados e a satde da populacdo, a complexidade da
Vigiladncia impds um enfoque multidisciplinar. Esse enfoque aparece ao
se observar os campos de origem de cada um dos capitulos desta coleta-
nea: a sociologia, que fornece o instrumental para a andlise histérica e
para a compreensdo do papel do Estado, a epidemiologia, o planejamen-
to, a legislagao e a avaliagdo, que fornecem os conceitos, os procedi-
mentos e as técnicas necessarias ao desempenho da funcgédo reguladora
e normativa.

O resultado desta composicdo devera proporcionar aquisi¢do de
conhecimentos, num processo de leitura agradavel e estimulante.

A realizacdo do livro teve o apoio financeiro da Coordenacao de Fis-
calizagdo Sanitaria, da Secretaria de Estado de Satude, do Rio de Janeiro,
e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, do Ministério da Satde.

Devo agradecimentos sinceros aos autores dos textos, pelo muito
que se envolveram no carater inovador e de formulagao coletiva, e topa-
ram empreender a drdua viajem. Sdo especialistas da ENSP e de outras
institui¢coes do Pais, com larga experiéncia de ensino e pesquisa, em
Vigilancia ou em campos especificos da satde piblica. Devo agradeci-
mentos especiais a Luis Carlos Wanderley Lima, Maria de Lourdes
Moura, Gisele Huf e Marcos Moreira; eles colaboraram decisivamente
para o resultado final.

Suely Rozenfeld
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Contetdo

Vigilancia Sanitédria, Vigildncia Epidemiolégica e Vigilancia em Satde.
Conceitos e campos de abrangéncia. Origens, determinacodes econdmi-
cas, sociais e historicas da area. O Estado na regulagdo e na garantia da
qualidade em satude.

A leitura deve permitir:

« Compreender os diferentes modelos de atuagao da Vigilancia Sani-
taria no Brasil, ao longo do tempo. Perceber as articulagées entre a fun-
¢do reguladora do Estado, o mercado e o consumo de bens e servigos.
Identificar as relacoes da Vigilancia Sanitaria com as demais politicas
do setor saude.

« Conhecer o significado dos termos controle e fiscalizacdo; defesa e
protegao; higiene; inocuidade; nocividade; qualidade; seguranca; risco.

« Compreender a evolucdo histérica dos conceitos de Vigilancia
Sanitaria, Vigilincia Epidemiologica e Vigilancia da Satude.

= Identificar as agdes - normatizagao, registro, inspecao, fiscalizagao
e monitoramento - e os produtos, servigos, ambientes e processos de
trabalho que sao objeto da Vigilancia Sanitaria.
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Constituicao da Vigilancia Sanitaria no Brasil

Edina Alves Costa, Suely Rozenfeld

Introducéo

A Vigilancia Sanitaria é a forma mais complexa de existéncia da Saude
Publica, pois suas agdes, de natureza eminentemente preventiva, per-
passam todas as praticas médico-sanitdrias: promogdo, protegdo, recu-
peracdo e reabilitacdo da satde. A Vigilancia Sanitaria atua sobre fato-
res de risco associados a produtos, insumos e servigos relacionados com
a satde, com o ambiente e o ambiente de trabalho, com a circulagao
internacional de transportes, cargas e pessoas. Os saberes e praticas da
Vigilancia Sanitaria se situam num campo de convergéncia de varias
disciplinas e dreas do conhecimento humano, tais como quimica, far-
macologia, epidemiologia, engenharia civil, sociologia politica, direito,
economia politica, administragdo publica, planejamento e geréncia,
biosseguranga, bioética e outras. De todas essas disciplinas e areas a
Vigilancia Sanitaria se alimenta e se beneficia, no sentido de ganhar
mais eficécia.

No Brasil, até 1988, o Ministério da Satde definia a Vigilancia
Sanitdria como "um conjunto de medidas que visam elaborar, controlar
a aplicacgao e fiscalizar o cumprimento de normas e padrdes de interes-
se sanitario relativo a portos, aeroportos e fronteiras, medicamentos,
cosméticos, alimentos, saneantes e bens, respeitada a legislacdo perti-
nente, bem como o exercicio profissional relacionado com a satude.” A
Lei ne 8.080, de 19 de setembro de 1990, chamada Lei Orgéanica da Sat-
de, organiza o Sistema Unico de Saide e definiu a Vigilancia Sanitaria
como "um conjunto de a¢des capaz de eliminar, diminuir, ou prevenir
riscos a satude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do
meio ambiente, da producao e circulagdo de bens e da prestagdo de ser-

campo de convergéncia
de disciplinas



16 Marcos histéricos e conceituais

definicao de
vigilancia sanitaria

ideologia do consumo

interesses difusos

vicos de interesse da saude.” Ao contrario da anterior - de carater buro-
cratico, normativo - esta definig¢do introduz o conceito de risco e confe-
re um carater mais completo ao conjunto das agdes, situando-as na esfe-
ra da produgdo. E assim, harmoniza-se melhor com o papel do Estado
hodierno, em sua fungéo reguladora da producdo econémica, do merca-
do e do consumo, em beneficio da satide humana.

A evolucdo de uma defini¢do a outra se deu no processo social no
seio do qual se formou o movimento pela democratizacdo da satde,
cujas proposigoes, sistematizadas na 82 Conferéncia Nacional de Satde,
de 1986, foram, em grande parte, acolhidas na Constituicdo Federal de
1988. Segundo esta Constituicdo, a satde é um direito de todos e um
dever do Estado. E nesse novo conceito se incluem as agoes de Vigilan-
cia Sanitaria.

Uma das principais caracteristicas das sociedades modernas é o
consumo sempre crescente de mercadorias, bens e servigos, inclusive
de produtos de interesse sanitario, de tecnologias médicas e de servigos
de saude. Esse consumo esta distante das reais necessidades das pes-
soas, pois ndo se baseia em escolhas livres e conscientes, mas num sis-
tema de necessidades determinado por toda a organizacgao social. Isso
ocorre porque o modo de produgdo capitalista - cujo mével é o lucro -
cria o imperativo de produzir e de vender, em escala crescente, nédo ape-
nas produtos que aprimoram o bem-estar dos homens, mas também
velhos produtos “maquiados”, ou novos produtos, elaborados para aten-
der ficticias necessidades, ou necessidades artificialmente criadas. Um
complexo sistema de propaganda alimenta as necessidades, num pro-
cesso coletivo que aprisiona as vontades individuais e estimula inces-
santemente o consumo. A ideologia do consumo transforma as coisas e
as pessoas em objeto de compra, mascara as diferencas entre os vérios
segmentos da sociedade e simula a igualdade entre todos.

Na dindmica contraditéria e complexa desses processos sao gera-
dos muitos riscos e danos a satde do individuo e da coletividade, assim
como ao meio ambiente e a economia do consumidor. As agoes de Vigi-
lancia Sanitéria se inserem no dmbito das relagoes sociais de producgéo
e consumo, onde se origina a maior parte dos problemas de satde sobre
0s quais é preciso interferir. Tais problemas podem advir de falhas, ou
defeitos, em algum ponto da cadeia de produgéo, ou de ilicitudes inten-
cionais de fabricantes, comerciantes ou prestadores de servigos. Assim,
existe a necessidade de regulagdo das relagdes de produgdo e consumo,
se reconhece a vulnerabilidade do consumidor e se criam instrumentos
para proteger a satde de toda a coletividade.

Nos dias atuais, amplia-se a abrangéncia da Vigilancia Sanitaria,
com o alargamento do campo dos interesses difusos, cujo conceito gira



em torno da nogdo de qualidade de vida. Os interesses difusos dizem
respeito a sociedade de massa, na qual os grupos tomam o lugar dos
individuos. E se referem a areas e temas de largo espectro social, tais
como, a ecologia, a qualidade de vida, a tutela de consumidores, a defe-
sa dos direitos humanos, das etnias e outros. Esses temas ultrapassam
os interesses dos individuos e alcan¢am toda a coletividade.

O modelo criado para regular as relagoes produgdao-consumo
desenvolvido na Vigilancia Sanitdria, no Brasil, ao longo do tempo, se
tem calcado no poder de policia, com pouca visibilidade para o publico
e até mesmo para os profissionais de satide. Sua agdo mais visivel é a
fiscalizadora, mesmo quando insuficientemente exercida. O poder de
policia € inerente ao Estado, € um poder-dever que se concretiza na ela-
boragao de normas juridicas e técnicas e na fiscalizagdo de seu cumpri-
mento, assim limitando as liberdades individuais, e as condicionando
aos interesses coletivos assegurados pelo Poder Judiciario.

A redugdo das praticas da Vigilancia ao préprio poder de policia e
a fiscalizacdo, tem produzido sérias distor¢des. A fiscalizagdo é uma
fungdo essencial e intransferivel do Estado, mas reduzir a a¢éo da Vigi-
lancia a mesma é simplificar o longo processo histérico de construgao
do seu objeto e limitar seu alcance na transformacao das condigdes de
saude.

A instrumentalizagdo legal é condigdo para o exercicio de diversas
praticas da Vigilancia Sanitaria, devido a natureza juridico-politica de
sua intervengao, disciplinadora da vida em sociedade, e aos aspectos
técnico-sanitarios. A lei é uma expressao do sistema juridico definido
na Constituigdo, a lei magna do pais; a lei contém a esséncia dos direi-
tos e deveres referentes a seu objeto de normatizagéo, e expressa a von-
tade da organizagdo social, através do Poder Legislativo. As normas téc-
nicas, congregando direito e norma, compoem os codigos que visam
assegurar os principios de satde publica, acompanhando a evolugao da
ciéncia e da tecnologia.

Para que a Vigilancia Sanitaria possa cumprir suas finalidades,
num universo abrangente, dindmico e complexo, suas praticas devem
articular-se, integrar-se, estrategicamente, ao conjunto das préticas sani-
tarias, com o uso concomitante de vérios instrumentos, com participa-
¢ao e controle social. Como decorréncia do carater interdisciplinar, as
acoes da Vigilancia incorporam varias acepgoes da nogdo de risco, tais
como: perigo virtual ou ameacga de agravos relacionados com determi-
nados elementos que o homem aprendeu a identificar na experiéncia
cotidiana; e, na acep¢do epidemiolégica, no sentido de probabilidade,
estatisticamente verificavel, de ocorrer um evento adverso a satde, na
presenga de determinado fator. Antes mesmo do surgimento da medici-

Marcos histdricos e conceituais 17

poder de policia

instrumentalizagao legal

risco



18  Marcos histéricos e conceituais

comunicagao e
educacdo em saude

sistemas de informagao

na cientifica e do desenvolvimento da epidemiologia, e, consequente-
mente da elaboragdo do conceito de risco, ja haviam sido estabelecidas
normas de protegdo a satude da coletividade.

Existem riscos a satide em incontdveis areas da producdo. Ha ris-
cos no uso de medicamentos, hemoderivados, vacinas, alimentos,
saneantes, cosméticos, agrotéxicos etc. As agdes de controle sanitario
nos portos, aeroportos e fronteiras visam proteger ndo apenas a popula-
¢do dos riscos inerentes a circulagdo de mercadorias e pessoas, como
também proteger a agricultura e os rebanhos contra a introdugdo de
doencas exéticas, que podem acarretar enormes prejuizos econémicos.
Na prestacao de servigos - direta ou indiretamente relacionados com a
saide - também ha riscos, multiplicados pelo uso concomitante de
varias tecnologias. Devemos igualmente lembrar os potenciais efeitos
nocivos dos residuos manejados inadequadamente. O consumo de
recursos naturais e outras interven¢des sobre o meio ambiente podem
trazer riscos a satiide humana e a satide animal. Sdo inumeréveis os ris-
cos a satude em ambientes de trabalho, devidos a substancias quimicas,
maquinas e equipamentos, poeiras, ruidos, temperaturas extremas,
entre outros. Muitas vezes a deposicao dos residuos industriais consti-
tui sérios riscos a satiide humana e ambiental, e ultrapassa as fronteiras
de um pais. Os residuos radioativos, por exemplo, constituem sério pro-
blema de satde coletiva, em escala planetaria. Esta situagao é ainda
mais grave em paises como o nosso, onde os problemas ligados ao sane-
amento basico ainda nao foram resolvidos.

Uma vez identificados os riscos, é preciso empreender agoes de
controle. Para tanto, devem ser empregados miltiplos instrumentos,
além da legislacao e da fiscalizagdo: a comunicagao e a educagao sanita-
ria, os sistemas de informacgdo, o monitoramento da qualidade de pro-
dutos e servigos, a vigildncia epidemiolégica de eventos adversos, rela-
cionados as condig¢des do trabalho e do ambiente e ao consumo de tec-
nologias médicas, de agua e de alimentos.

A comunicagdo e a educagao em saude sdo de fundamental impor-
tincia para as agoes de Vigilancia, tanto pela democratizacdo do conhe-
cimento, quanto pelo carater pedagégico dos atos administrativos.
Quando se baseiam no didlogo, as praticas desse campo contribuem
para a constru¢do da consciéncia sanitdria, dando aos cidaddaos meios
de defesa contra inumeréveis riscos, e contra praticas nocivas do siste-
ma produtivo, na busca incessante de lucros.

Os sistemas de informagado alimentam as praticas de Vigilancia,
fornecendo subsidios para a avaliagdo do impacto das a¢des e para man-
ter a Vigilancia atualizada com os avancos do conhecimento cientifico e
tecnolégico.



O monitoramento se incorporou recentemente aoc campo da Saude
Publica. Essa prética nasceu na area de cuidados intensivos de satde,
como coleta sistemética de informagées, para alertar quanto a necessi-
dade de intervengdo. O termo significa acompanhar e avaliar, controlar
mediante acompanhamento, controlar e ajustar ou olhar atentamente,
observar ou controlar com propésito especial.!

A Vigilancia Epidemiolégica criou um modelo de acompanhamen-
to de doencas infecciosas, posteriormente ampliado a um conjunto de
eventos que abrange desde as malformagdes congénitas até as doengas
cronico-degenerativas; este instrumento vem, pouco a pouco, sendo
empregado pelos 6rgdos de Vigilancia Sanitdaria das administragdes
publicas estaduais e federais.

E importante ressaltar o papel do laboratério na estrutura da Vigi-
lancia Sanitaria. O laboratério deve ser moderno e estar equipado para
dar respostas dgeis na avalia¢do da qualidade de produtos e das reper-
cussdes de riscos e de agravos sobre a satde das pessoas.

Conhecer o desenvolvimento histérico da Vigilancia Sanitaria no
Brasil, ainda que de maneira resumida, assim como a evolugdo dos con-
ceitos que sustentam a mesma, contribui para a escolha da melhor for-
ma de o profissional atuar em cada situagao.

Origens histéricas

A busca da satide acompanha a histéria das civilizagbes. Ag¢des de con-
trole sobre o exercicio da medicina, o meio ambiente, os medicamentos
e os alimentos existiram desde longinquas eras. Povos antigos, como os
babilénios e os hindis, estabeleceram preceitos morais e religiosos - fi-
xados nos codigos de Hamurabi e de Ur-Namu, respectivamente - e re-
gras sobre a conduta dos profissionais que tratavam das doencas. A sau-
de era considerada essencial @ dignidade humana. Achados arqueolégi-
cos demonstram que no século XVI a.C. o homem ja possuia habilidade
para preparar drogas, e lhes delimitar prazos de validade. Os alimentos
também faziam parte das preocupacdes de povos antigos, e até mesmo
os perfumes, que poderiam ser objeto de praticas desonestas por parte
dos comerciantes. Na India, em 300 a.C., uma lei proibiu a adulteragio
de alimentos, medicamentos e perfumes. Desde a Antigliidade Classica
até a Idade Média se desenvolveram agdes de saneamento do meio

! WALDMAN, E. Vigilancia epidemiolégica como prética de Saiide Publica. Sao Paulo, 1991 [Tese de Dou-
toramento - Faculdade de Saude Pablica da USP, Departamento de Epidemiologia).
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1348, vigilancia
dos portos

poder publico

processo de acumulagao
de capital

ambiente (controle da dgua e do esgoto, limpeza das ruas e dos merca-
dos|); normatizagdo da pratica profissional dos médicos, dos cirurgides e
dos farmacéuticos; determinacdo de observancia de cuidados para com
os medicamentos, as boticas, os alimentos. A partir das medidas estabe-
lecidas em Veneza, em 1348, teve inicio a vigilancia dos portos para
impedir a entrada de epidemias nas cidades. Veneza era o porto mais
importante da Europa para a chegada das mercadorias vindas do Orien-
te. Visando barrar a entrada da peste nessa cidade, se estabeleceu a ins-
pecao das embarcacdes e das suas cargas, especialmente quando infec-
tadas ou suspeitas, colocando-se os passageiros sob regime de quarente-
na, com exposic¢ao ao ar e a luz solar.2

Desde a Antigiiidade, a solucédo desses problemas cabia a adminis-
tragdo das cidades, sinal de ser a protegdo da satde da coletividade uma
funcao do poder publico. Leis e normas disciplinavam a vida em socie-
dade, a despeito do desconhecimento do modo como os agentes causa-
dores das doencas se relacionavam com as mesmas.

A partir de meados do século XVI, uma transformag¢io da ordem eco-
ndémica, ensejou a ascensao de uma nova classe social - a burguesia - ¢
a conformagdo de uma nova nogdo de riqueza - a mercantil, baseada no
comércio de mercadorias e no dinheiro. Em alguns paises europeus se
intensificaram as trocas comerciais, inclusive com as colénias e com os
paises do Oriente. Houve um processo de acumulacdo de capital comer-
cial, fundamental para a formacgdo do capital industrial, passo seguinte
do desenvolvimento econémico.

Nesse periodo se formou o Estado moderno, e surgiram os concei-
tos de Estado, Governo, Nagdo e Povo. Estava iniciada a historia contem-
poranea. O absolutismo dominava a filosofia politica, e constituiu o pri-
meiro sistema estatal internacional moderno. Monarcas introduziram o
exército permanente, o sistema fiscal nacional, a codificagdo do direito,
os principios do mercado unificado, e as regulamentag¢es econdmicas
se tornaram mais exigentes. Na vigéncia desse regime, o trabalho passou
a ser considerado a principal fonte de riqueza. O cerne da politica social
era a raison d'Etat. Controlando os fluxos monetarios e os respectivos flu-
xos de mercadoria entre as nacdes, e as atividades produtivas da popula-
¢do, o Estado poderia estabelecer os fluxos comerciais e assegurar a entra-
da do maior volume possivel de moedas. Com as moedas, o Estado pagava
o exército, para garantir e defender os territérios, e mantinha outras
estruturas. aue asseguravam a forca real de um Estado frente aos demais.

2 Ver o importante trabalho de GEORGE ROSEN, Uma histéria da Satide Piiblica, editado em 1994 pela
Unesp/Hucitec/ABRASCO (22 edigdo, revista, 1998).



As bases para a interveng¢do na satde do povo se estabeleceram
segundo o pensamento de que para aumentar o poder e a riqueza nacio-
nais era necessario uma populagdo grande, bem cuidada e controlada.
Nesse contexto, surgiram, no século XVIII, as estatisticas populacionais
e o conceito de policia médica. O termo policia, derivado da palavra
grega politeia, - constitui¢do ou administracdo de um Estado - ja era
usado por escritores alemaes no século XVII, como ramo da adminis-
tracdo da Satuide Publica.

Com a publicagao da obra de Peter Frank® a nogao de policia médi-
ca disseminou-se em paises europeus, servindo de base para muitas
propostas de intervenc¢ao sobre os problemas de satide e saneamento do
meio, sendo especialmente util como guia para os funcionarios publi-
cos encarregados de regular a atividade humana. Nessa obra, os proble-
mas eram organizados num sistema de higiene publica e privada, e
seria responsabilidade do Estado conformar e aplicar um cédigo de leis
de promogdo e manutencido da satde. Assim, regulamentavam-se as
profissées, o partejo, a pureza da dgua e dos alimentos, a higiene do
meio, a responsabilidade pelos acidentes etc.

Contrapondo-se ao absolutismo, o liberalismo cresceu, no século
XVIII, adquirindo consisténcia como doutrina. Com as revolugoes bur-
guesas, deu-se a apropriacdo do poder politico pela nova classe social,
criando-se, e consolidando-se, o Estado liberal. Com a nova configura-
¢do politico-econémica, no inicio do século XIX, o conceito de policia
médica, como superestrutura ideolégica sustentada pelo absolutismo e
pelo mercantilismo, estava ultrapassado. Restou, contudo, a nogdo de
sistematizacdo das atividades administrativas e de fiscalizacdo do cum-
primento das normas sanitdrias. Outro conceito fundamental na consti-
tuicao da Vigilancia Sanitaria surgiu no final do século XVIII, na Fran-
¢a: a nogao de salubridade. Este conceito dizia respeito ao estado das
coisas, do meio e de seus elementos constitutivos que, em sendo salu-
bres, favorecem a satide. Dessa nogdo, se originou, no século XIX, a de
higiene publica, como controle politico-cientifico do meio.*

A intensificagdo da industrializagdo ampliou o campo da regulamen-
tacdo, e, consequentemente, a produgdo de normas. Impulsionaram essa
producdo a natureza do Estado moderno, o desenvolvimento da ciéncia e
da tecnologia, as forgas produtivas e a evolugdo da luta de classes. A cria-
¢ao dos institutos de pesquisa e dos laboratoérios de satde publica, nas
ultimas décadas do século passado, deram novas bases para a ampliagao

3 Ver ROSEN, nota anterior.
4 Ver também FOUCAULT, M. Microfisica do Poder. 113 ed. Rio de Janeiro, Graal, 1993, p. 79-98,
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adulteracao e
falsificacao de produtos

talidomida

das préticas sanitarias em geral e, em especial, de praticas fundamentais
no campo da Vigildncia Sanitaria. Nos Estados Unidos, por exemplo, a
producdo industrial de alimentos e de medicamentos cresceu muito no
final do século XIX, e se fez acompanhar de muitas dentncias de adulte-
racdo e de falsificagdo de produtos e de utiliza¢do abusiva de conservan-
tes. Andlises laboratoriais, divulgadas para o publico, fomentaram a
mobilizagdo popular na luta em defesa de medidas de protecgdo a satude, e
resultaram em ampla legislacdo de controle, no inicio do século XX. Des-
de entdo, eventos negativos para a satide da populagdo tém servido de
elemento propulsor para as reformulagdes de normas reguladoras da pro-
dugao, do comércio e do consumo de produtos relacionados com a satde
e, também, de servigos e de intervengdes no ambiente, em muitos paises.

Na década de 1960, o episodio da talidomida - que resultou no nas-
cimento de milhares de bebés com deformidades dos membros - consti-
tuiu-se num marco da histéria da regulamentagdo sanitdaria em todo o
mundo. Apds esse tragico acontecimento, criaram-se 6rgdos nacionais
de controle e se publicou farta legislagdo, na maioria dos paises, com vis-
tas a se garantir a seguranca dos produtos. Inaugurou-se uma era, na qual
se atribuiu aos fabricantes responsabilidade pela qualidade dos produtos
oferecidos ao mercado e onde o monitoramento dos efeitos adversos, so-
bretudo de medicamentos, passou a ser comum em paises desenvolvidos.

A constitui¢do da Organizacdo Mundial da Satde, apos a Segunda
Guerra, se acompanhou da proclamagdo da satide como um dos direi-
tos humanos fundamentais. E tem estimulado, entre outras matérias, o
aperfeicoamento da legislagdo sanitaria e de praticas do campo da Vigi-
lancia, como a Farmacovigilancia e a Vigilancia Epidemiolégica das
toxiinfec¢des alimentares; essas praticas permitem acompanhar a situa-
¢édo de satide, tendo por referéncia a qualidade de produtos sob contro-
le da Vigilancia. E a legislacao sanitaria internacional facilita as trocas
comerciais entre os paises.

A constituicao da Vigilancia Sanitaria no Brasil
Da monarquia até o fim da Republica Velha (1930)

Com relagdo a histéria do controle sanitario no Brasil-Colonia, o
livro de Machado e seus colaboradoress traz muitas informacdes sobre

5 MACHADO, R. et al. Danagdo da Norma: a Medicina Social e a Constituigdo da Psiquiatria no Brasil.
Rio de Janeiro, Graal, 1978,



o pensamento dominante na organizac¢ado sanitaria, expresso nos regi-
mentos editados pelos soberanos. O controle baseava-se no modelo exis-
tente em Portugal, com énfase na necessidade de se legitimar os oficios
de fisico, cirurgido e boticario e de se arrecadar emolumentos. As
Camaras Municipais cabiam as medidas de higiene ptblica: limpeza das
cidades, controle da agua e do esgoto, comércio de alimentos, abate de
animais e controle das regides portuarias. Embora de eficacia reduzida,
desde o século XVI houve ag¢des de fiscalizagdo e de punigdo no Brasil.

A chegada da familia real portuguesa, em 1808, desencadeou pro-
fundas mudancas, relacionadas com a nova insercdo do Brasil nas trans-
formagbes da ordem capitalista mundial e com as necessidades de
aumentar a produgdo, defender a terra e cuidar da satide da populagdo.
Foram criadas varias institui¢des, entre as quais as Escolas de Cirurgias.
Como o Brasil passou a fazer parte das rotas comerciais inglesas, e de
outras "nag¢des amigas”, intensificou-se o fluxo de embarcacdes e a cir-
culagdo de passageiros e de mercadorias. Aumentou assim, a necessida-
de de controle sanitédrio, para se evitarem as doencgas epidémicas e para
se criarem condigoes de aceitagdo dos produtos brasileiros no mercado
internacional.® As atividades sanitdrias mantinham seu carater fiscaliza-
dor, julgador e punitivo, e as autoridades detinham o poder de tributar,
e de arrecadar as taxas sobre os respectivos servigos.

Em 1810, entrou em vigéncia o Regimento da Provedoria, que dava
forma a um novo tipo de pratica, baseada no modelo da policia médica,
difundido no continente europeu, e expressava uma nova relagdo entre
a medicina e o Estado. Através desse Regimento, a sociedade passava a
ser objeto de regulamentacao médica e a satide passava a ser um pro-
blema social. Estabeleceram-se normas para o controle sanitario dos
portos, instituiram-se a quarentena e o Lazareto, para isolamento de
doentes de moléstias contagiosas; o controle de alimentos; a inspegdao
de matadouros, agcougues publicos, boticas, drogas e medicamentos; a
fiscalizagdo e os exames para a concessdo de licenca para o exercicio da
medicina e da farmacia. Mas essas agoes tinham pouco alcance nas
areas do territorio brasileiro situadas para além da sede do governo.?

Com o reaparelhamento geral do Estado, ap6s a Independéncia,
decretou-se na capital a municipaliza¢do dos servigos sanitarios. Em
conseqliéncia, as Camaras Municipais passaram a reorganizar-se e a
estabelecer seus Regimentos. A Sociedade de Medicina e Cirureia. cria-

6 COSTA, N.R. Lutas urbanas e controle sanitdrio: origens das politicas de satide no Brasil. Petrépolis,
Vozes/ABRASCO, 1985,
7 MACHADO, R. et al, 1978, ibidem.
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1832, Cadigo
de Posturas

da em 1829, constituiu-se em importante aliada do Estado. Inspirada na
medicina francesa, a entidade centralizava a explicacdo das doencas no
meio ambiente, criando, assim, uma relacdo entre a ordem moral e a
satde, e colaborava na elaborag¢do de normas sanitarias e na proposigao
de medidas para o combate de doencas. E cobrava do Estado acgdo enér-
gica contra todas as demais préticas de cura, consideradas charlatanis-
mo, mesmo se as praticas da medicina oficial s6 abarcassem uma
pequena faixa da populagdo. Com o apoio dessa Sociedade, a Cimara
Municipal do Rio de Janeiro elaborou um Cédigo de Posturas, e o pro-
mulgou em 1832. O Cédigo estabelecia normas para cemitérios e enter-
ros, para doengas contagiosas, para pantanos e aguas infectadas, mata-
douros, currais, agougues e géneros alimenticios, para o exercicio da
medicina e da farmécia, para o controle de medicamentos, hospitais,
casas de satide e fabricas. O Cddigo introduziu, ainda, a pratica da
licenga no controle das fabricas.?

No transcorrer do tempo, a organizacdo sanitaria passou por refor-
mas, de maior ou menor envergadura, e pela ampliacao de suas fun-
¢oes. Em 1851, por exemplo, numa medida inédita, uma portaria do
Ministro de Neg6cios do Império proibiu a criacao de novas casas de
saude sem consulta prévia a Junta de Higiene Piiblica. E se caracteri-
zou pela atribuigdo de determinadas fungdes ao plano federal - a exem-
plo do controle sanitario dos portos e fronteiras e do exercicio da medi-
cina e farmacia - e, em menor parte, a Estados e Municipios. Porém,
em decorréncia da precariedade desses, em 1849, numa situagdo epidé-
mica, se revogou a municipalizacd@o, recriando-se 6rgédos centralizados,
numa tentativa de melhorar os Servigos Sanitdrios do Império. A nacado
brasileira que veio se formando, desde a Coldnia, se caracterizou por
imensas desigualdades sociais, pela manutenc¢do de um quadro sanita-
rio negativo para a maioria da populagdo e pela edigao de muitas leis ¢
normas, sem observancia das mesmas. E por sistemas de satde que vao
se estruturando essencialmente voltados para a doenc¢a, com imenso
descaso pelas medidas de cunho preventivo e coletivo e de promogao
da satde.

Ao final do periodo mondrquico, o pais registrava cerca de seiscen-
tos estabelecimentos industriais. Em termos de capital investido, a
industria de alimentos ocupava o segundo lugar e a de produtos quimi-
cos e andlogos, o terceiro.? Finda a escravidao, intensificaram-se o fluxo
de imigrantes euroneus. vara atender as necessidades de forca de traba-

8 Idem, ibidem
9 PRADO jUNIOR, C. Histéria econémica do Brasil. 20 edigédo, Sdo Paulo, Brasiliense, 1981,



lho na economia em expansao, e o fluxo migratério interno, em direg¢do
as areas produtivas mais dindmicas. Houve profundas mudancgas geoe-
conomicas e demograficas, incremento do processo de urbanizacgao e
empobrecimento econémico do Nordeste. Expandiram-se a produgao
cafeeira e o comércio internacional, deram-se melhorias nas cidades
portudrias, para garantia de condi¢Ges sanitdrias capazes de assegurar a
exportacdo de mercadorias e a vinda de imigrantes para trabalhar na
agricultura.

A instauracdo da Republica marcou o inicio da organizagao das
administragées sanitarias estaduais e a constitui¢do de 6rgédos de Vigi-
lancia Sanitaria nas Unidades da Federagao. Atribuiu-se 4 Unido a res-
ponsabilidade pelos estudos das doencas, pelas medidas profilaticas,
pelas estatisticas demografica e sanitaria, pela fiscalizacao do exercicio
profissional da medicina e da farmacia, pela analise de substancias
importadas e pelo controle das doencas na Capital Federal, nos portos e
nas fronteiras. A agdo de combate as doengas infectocontagiosas passou
a fundamentar-se na pesquisa bacteriologica - beneficiada pela criacao
dos Institutos de Pesquisa - e nas intervengdes da policia sanitéria.
Intensificaram-se a producao de normas e o esquadrinhamento do espa-
¢o urbano, e o saber médico ganhou mais valor.

Mas a persisténcia de graves problemas sanitarios, principalmente
representados pelas doengas epidémicas, transformava o pais em objeto
de pressoes internacionais. E constituia ameaca as classes dominantes e
ao processo de acumulagado de capital, pois comprometia o comércio
portuario, num pais grande exportador de géneros alimenticios e de
produtos extrativistas, além de importante mercado consumidor. A
intervengdo sobre o Rio de Janeiro, no periodo de Oswaldo Cruz, e o
célebre episodio da revolta de vacina, ilustram o primeiro periodo da
Repiblica, e suas contradi¢des, em meio a posi¢des divergentes quanto
as competéncias da Unido e dos Estados para legislar sobre as questdes
sanitarias:'® a Constituicdo da Republica, calcada no ideal liberal,
seguiu a idéia de Unidades Federadas, como no modelo norte-america-
no, e nenhuma referéncia fez a satde.

Na época de Oswaldo Cruz, a implantagdo de novo Regulamento
dos Servigos Sanitdarios da Unido, aprovado pelo Decreto ne 5.156 de
1904, previu, pela primeira vez, a elaboragao de um Cédigo Sanitéario
pela Unido e a instituigdo, no Distrito Federal, do Juizo dos Feitos de
Satude Publica. A esse 6redo incumbiria o iuleamento de causas de inte-

10 COSTA, N.R., 1985, ibidem
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resse da satde publica, tais como, crimes e contravengdes de higiene e
salubridade piblicas e a cobranga de multas e taxas sanitarias. Em
razdo do federalismo, a partir de 1889 Estados passaram a dispor de
Cédigo Sanitario préprio, antes mesmo da elaboragido do Cédigo Sanita-
rio Federal, em 1923,

Nas duas primeiras décadas desse século, as a¢des da Vigilancia
Sanitaria parecem adquirir certa consisténcia em alguns Estados, como
o de Sdo Paulo, com a implantacdo de agdes de controle de medicamen-
tos, estabelecimentos comerciais e alimentos, e a instalagdo de servigos de
controle sanitario de carnes e leite, e de agdes destinadas a fixar condi¢des
para a méo-de-obra estrangeira e viabilizar o processo de acumulacio.

Nesse periodo, expandiu-se a atividade industrial e comercial, cres-
ceu o movimento operdrio e organizaram-se os empresarios. A Primeira
Guerra impulsionou a indistria brasileira, estimulada pela exportagao
e pelo declinio das importacées de mercadorias dos tradicionais paises
fornecedores, entao envolvidos no conflito. O Censo de 1920 revelou a
existéncia de 13.336 estabelecimentos industriais; a indastria de alimen-
tos ocupava o primeiro lugar com 40,2% da produgdo, em conseqiién-
cia do aparecimento da industria de congelamento de carnes destinadas
ao mercado europeu.'! Além das subsididrias de empresas estrangeiras
do setor de alimentos, instalaram-se no Pais subsidiarias de outros
ramos industriais, tais como as de produtos quimico-farmacéuticos.

Mas, se as exportag¢oes de alimentos aumentavam, gragas a pregos
atraentes, as necessidades internas ndo eram atendidas, e a fome agra-
vou o quadro epidémico da gripe espanhola de 1918, um grave momen-
to no qual a maquina estatal perde o controle. Assim, entre as reivindi-
cagdes dos trabalhadores, nas greves de 1917, em Sa@o Paulo, estava a de
obter pregos mais baixos na compra de alimentos e a de controlar a fal-
sificacdo dos mesmos.

Na década de vinte o pais experimentou importantes transforma-
¢bes econdmicas e politicas. A economia cafeeira atingiu seu auge, ace-
lerou-se o processo de urbanizacdo e de desenvolvimento industrial;
as doengas de massa ja haviam adquirido importédncia e a satde ptbli-
ca crescia como questdo social. Um conjunto de fendmenos determi-
nou mudancas na forma de intervencido do Estado na satde, interven-
¢do que passa a se desenvolver em dois ramos. Ou seja, um modelo de
assisténcia curativa-individual, dirigida a forca de trabalho indispensa-
vel ao processo de acumulacdo: e um modelo sanitario. camvanhis-

11 PRADO JUNIOR, C., 1981, ibidem



ta,!'2 com um brago encarregado do controle de novos objetos, de impor-
tdncia crescente no processo industrial.

Com a Reforma Carlos Chagas, criou-se, através do Decreto-Lei
ne 3.987, de 1920, o Departamento Nacional de Saide Publica (DNSP)
que substituiu a Diretoria Geral de Satde Publica, esta Gltima criada
em 1897. O DNSP estendeu a sua agdo ao saneamento urbano e, for-
malmente, ao rural; aos servigos de higiene infantil; a higiene industrial
e profissional; a supervisdo dos hospitais publicos federais, e a fiscaliza-
cdo dos demais; a propaganda sanitaria e ao combate as endemias e epi-
demias rurais. Mas em virtudes das limita¢des do pais, essas agdes
tinham pouco alcance.

Em 31 de dezembro de 1923 se editou o Decreto ne 16.300, com
1.679 artigos. Através desse Decreto que vigorou, por muito tempo,
como Regulamento Sanitdrio Federal, pretendeu-se incluir praticamen-
te a totalidade da vida social na ordem sanitaria, e se fixaram disposi-
¢des normativas minuciosas, muitas vezes inaplicaveis. O Decreto esta-
beleceu as competéncias do DNSP e dos 6rgaos afins e normatizou
sobre: controle do exercicio profissional; licenciamento prévio de far-
macias, drogarias, laboratérios, ervanarios e fabricas de medicamentos;
licenciamento ou fiscalizagdo de produtos farmacéuticos, soros, vacinas
e produtos biolégicos, desinfetantes, produtos de higiene e toucador,
aguas minerais naturais, com propriedades farmacéuticas; inspecao
sanitaria dos empregados domésticos, das amas-de-leite e de estabeleci-
mentos comerciais; fiscalizagdo de estabelecimentos destinados a infan-
cia, maternidades, hospitais, consultorios, escolas, creches e outros; fis-
calizacdo de mananciais, e analise das dguas de abastecimento; domici-
lios, lugares e logradouros publicos, fabricas, oficinas, estabelecimentos
comerciais e industriais, mercados, hotéis e restaurantes; fiscalizacdao
de géneros alimenticios, inclusive de corantes e edulcorantes; defesa
sanitdria maritima e fluvial, e inspe¢do médica de imigrantes. Em rela-
¢do ao controle sanitario de produtos se estabeleceram multas e penas
de prisao, inafiancaveis, para os falsificadores de alimentos e outros
produtos sob controle do DNSP, como medicamentos e produtos biol6-
gicos. O Regulamento incorporou a expressao Vigilancia Sanitaria,
empregada indistintamente para o controle sanitario de pessoas doentes,
ou suspeitas de moléstias transmissiveis, e de estabelecimentos e locais.

Esse diploma legal, tdo amplo e detalhado, conformou o arcabougo
das praticas de controle sanitario doravante implementadas. E se lhe

12 BRAGA, J.C.S & PAULA, 5.G. Saiide e previdéncia: estudos de politica social. 22 ed. Sao Paulo, Hucitec,
1985.
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foram acrescentando mudangas ao longo do desenvolvimento histérico
da Satde Publica e, em particular, da Vigilancia Sanitdria, em conso-
nédncia com o processo econémico e social.

De 1930 a 1945, o Estado Novo

O ano de 1930 demarcou um novo momento na sociedade brasilei-
ra, com o rompimento da estrutura de poder da Primeira Reptblica e a
emergéncia de um Estado forte, autoritario, centralizador. Este Estado,
no contexto de uma crise de hegemonia, agia com certa independéncia
em relacéo as oligarquias regionais. A opgao pela industrializagdo, como
alternativa viavel de crescimento econémico, foi favorecida pela crise
internacional de 1929, quando ganhou evidéncia a fragilidade do modelo
econdmico agro-exportador, Destacaram-se, pelo enorme desenvolvimen-
to, a inddstria quimico-farmacéutica e a de agrotoxicos, impulsionadas,
sobretudo, pelos acontecimentos ligados a Segunda Guerra Mundial.!?

Houve intensa produgao normativa e legal no periodo - com a pro-
mulgacgao, inclusive, das Constituicoes de 1934 e de 1937 - e as estrutu-
ras de satide publica passaram por varias reformas, com criag¢do e/ou
especializagdo de 6rgdos e ampliagdo das suas fung¢des. Merece desta-
que a criagdo, através do Decreto ne 3.171/41, do Servigo Nacional de
Fiscalizagao da Medicina (SNFM). O Servigo de Satde dos Portos e o
Servigo Federal de Aguas e Esgotos, que ja existiam & época da criacdo
do SNFM, se mantém como 6rgdos separados. O Instituto Oswaldo
Cruz, além de pesquisar e fabricar produtos farmacéuticos, passou a
realizar exames laboratoriais, inclusive os relacionados ao controle sani-
tario de produtos quimico-farmacéuticos. Juntamente com o SNFM
foram criadas a Comissdo de Revisdo da Farmacopéia e a Comissdo de
Biofarmacia; esta tltima elaborou um grande nimero de normas, edita-
das em portarias, restringindo a produgéo e a comercializagdo de pro-
dutos, em beneficio da satde publica.

A edigdo de normas concentrou-se, principalmente, no campo dos
medicamentos, dos soros e das vacinas. O Decreto-Lei ne 19.606/31, e o
Decreto ne 20.377/31, tratavam do exercicio da farmécia e vigoraram
por um longo periodo; muitas das suas normas vieram do Regulamento
de 1923, mas adquiriram outro significado no contexto de industrializa-
¢do e urbanizagao no Estado autoritario. Tal como se deu no Regula-
mento de 1923, muitos preceitos fixados nos decretos de 1931, embora

13 BODSTEIN, R. C. de A. |org). Histéria e satide publica: a politica de controle do cancer no Brasil. Rio
de Janeiro, PC-ENSF, 1987.



vialidos, jamais foram cumpridos. A propaganda de produtos farmacéu-
ticos e dos profissionais de satide passou a ser regulamentada por ins-
trumento especifico, o Decreto-Lei ne 4.113/42. Na area dos alimentos,
surgiu o Decreto ne 19.604/31, reafirmando-se como crime, sujeito as
penalidades previstas no Cédigo Penal dar, vender e expor ao consumo
publico géneros alimenticios fraudados. Um outro objeto do campo de
abrangéncia da Vigildncia Sanitaria passou a contar com legislagao espe-
cifica - fixada no Decreto n2 780/36 e no Decreto ne 891/38: o controle
dos entorpecentes. O Decreto-Lei ne 7.841/45 aprovou o Cédigo de Aguas
Minerais, sendo as suas agdes atribuidas ao Ministério da Agricultura.

De 1945 a 1967

Junto a uma politica econdmica de incentivo a expansdo do grande
capital monopolista, ocorreram profundas mudancas de governo e de
regime no Pais, secundadas por alteragbes na organizagao sanitaria e no
plano normativo. Promulgou-se uma nova Constitui¢do. Apds a queda
de Getulio Vargas, em 1945, seguiu-se um intenso movimento de entra-
da de capitais estrangeiros, inclusive o da industria quimico-farmacéu-
tica e de alimentos. Houve remessa de lucros para o exterior, sustentada
pelo discurso liberal e por um clima politico de crescimento dos ideais
redemocratizantes, acompanhado de politicas de cunho populista.!4

Na drea de medicamentos surgiu o Decreto ne 20.397/46, para
regulacdo da industria farmacéutica. Esse Decreto continha normas
para controle de produtos - especialidades farmacéuticas, produtos ofi-
cinais e biolégicos -, disposi¢oes especiais sobre psicotrépicos e entor-
pecentes, normas relativas a produtos quimico-farmacéuticos, antissép-
ticos, desinfetantes, de higiene e toucador, e regras para o funcionamen-
to dos laboratérios fabricantes, tais como a licenga prévia e a responsa-
bilidade técnica. Apresentava, ainda, regras sobre propaganda, fraudes,
analises fiscais, san¢des para os infratores, colidéncia do nome de mar-
ca, copia de férmulas em produtos similares. Apesar da preocupacio
com a nocividade dos produtos, o contetido normativo deste Decreto
estava intensamente voltado para legalizacdo das atividades e para regu-
lamentar a concorréncia entre os fabricantes.

Na area de alimentos ocorreram grandes mudangas. A Lei ne 1.283/
50 tornou obrigatéria a prévia fiscalizacao de todos os produtos de ori-
gem animal, assim como o registro dos estabelecimentos industriais.

14 Idem, ibidem
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Atribuiu-se esse controle ao Ministério da Agricultura, cabendo a Esta-
dos e Municipios fiscalizar os produtos de circulagao restrita aos seus
territérios; o conjunto da legislacdo e a estrutura centralizada, visavam,
principalmente, atender as exigéncias dos paises importadores - sobretu-
do dos Estados Unidos - e tornar a carne brasileira mais competitiva no
mercado internacional. A Lei ne 1.944/53 tornou obrigatéria a iodagao
do sal de cozinha, com fins de controle do bécio endémico, inicialmen-
te nas areas de maior prevaléncia da doenga, para depois estender-se
para todo o pais. Essa foi uma das mais importantes iniciativas na area
de alimentos, para controle de uma doenca.

Em 1953 foi criado o Ministério da Satude (Lei ne 1920/53), que
manteve em sua estrutura o Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medi-
cina (SNFM) e o Servigo de Satde dos Portos. No ano seguinte criou-se
o Laboratério Central de Controle de Drogas e Medicamentos (LCCDM},
para realizar andlises e estabelecer padroes. Em 1961 o LCCDM incor-
porou a area de alimentos, passando a incumbir-se da analise prévia e
do registro de produtos alimenticios, transformando-se no Laboratério
Central de Controle de Drogas, Medicamentos e Alimentos (LCCDMA|.
Em 1957 o SNFM se transformou em Servico Nacional de Fiscalizacao
da Medicina e Farméacia (SNFMF), incorporando o LCCDMA, as Comis-
soes de Biofarmacia e de Revisdo da Farmacopéia, essas tltimas como
instancias deliberativas (Decreto ne 41.904/57).

Em 1961, ao final do governo Kubitschek, se regulamentou o Cédi-
go Nacional de Satde; esse Codigo nasceu da Lei ne 2.312/54, que esta-
belecia normas gerais sobre defesa e protecdo da satde. E atribuiu ao
Ministério da Satide extenso espectro de atuagédo na regulagao de ali-
mentos, estabelecimentos industriais e comerciais, pessoal, veiculos, e
na distribuigdo, na propaganda comercial e no controle de residuos de
pesticidas. Desde entdo, o controle de alimentos industrializados se
dividiu entre os Ministérios da Satde e da Agricultura, gerando-se, mui-
tas vezes, conflitos de competéncias ou indefini¢des. Nesse periodo,
surgiu o Decreto ne 50.040/61, estabelecendo normas reguladoras do
emprego de aditivos quimicos em alimentos e criando a Comissao Per-
manente de Aditivos para Alimentos.

A partir do comego dos anos 1960, a drea de alimentos passou a
sofrer muita influéncia do Codex Alimentarius internacional, que retne
normas para o comércio internacional de alimentos, e estimula o con-
trole sobre os riscos relacionados ao consumo desses produtos.

Vale notar que o comego da década de 1960 sofreu o impacto da
denitincia de graves acontecimentos na drea de alimentos e de medica-
mentos: as mortes por consumo de peixes contaminados com mercirio,
no Japdo; as mortes de animais que se alimentaram com ragao com afla-



toxinas; a revelacdo da contaminacido da carne brasileira com farmaco
anabolizante; o nascimento de bebés malformados, em virtude do uso
da talidomida.

Nos anos que precederam o golpe militar alguns fatos importantes
marcaram a cena dd politica de satde. Propostas de descentralizacio e
de municipalizacdo dos servigos dominaram os debates das Conferén-
cias Nacionais de Satde de 1962 e 1963. Deu-se a instalacdo das
Comissdes Parlamentares de Inquéritos sobre o comportamento da
indtstria farmacéutica no Pais e a criagdao do Grupo Executivo da In-
duastria Farmacéutica (GEIFAR) para disciplinar o setor e controlar os a-
busos.

Houve a regulamentagdo de importantes dreas. Entraram em
vigéncia normas técnicas para orientar a organizacdo, o funcionamento
e a fiscalizagao das institui¢coes de assisténcia médico-social (Decreto
ne 52.464/63|; para o controle dos produtos cosméticos e de higiene e
da atividade hemoterapica e do sangue; para a vigildncia de portos e
fronteiras e satide dos imigrantes, criando-se para isso as Inspetorias de
Saude dos Portos, nas varias regides do Pais (Decreto ne 57.743/66).

Depois de instaurada a ditadura, em 1964, o pais passou a ser con-
duzido sob a égide do binémio desenvolvimento e seguranca. Esse
periodo corresponde ao aumento da abrangéncia do campo de agdo da
Vigilancia Sanitaria, com a incorporagao de novos objetos e praticas de
controle, acompanhando o crescimento da produgdo e do consumo de
produtos e servigos de interesse sanitario. O governo militar promulgou
uma nova Constitui¢do e o decreto-lei, instrumento editado pelo Poder
Executivo, voltou a ser utilizado como instrumento de regulacdo, ao
invés da lei. Consolidou-se, no final do periodo, o conceito de vigilancia
no controle de doengas transmissiveis e o termo Vigilancia Sanitaria
passou a denominar o conjunto de agdes nas dreas de portos e frontei-
ras. Esse conceito se ampliou, na década de 1970, para incluir o contro-
le sanitario de produtos e servicos de interesse da satde. Nesse periodo
também ocorreu a regulamentagdo do exercicio de varias profissées da
area da saude, através da criacdo dos Conselhos Federais e Regionais.

De 1967 a 1988

O periodo de 1968 a 1974 caracterizou-se por acelerado crescimen-
to da economia, com base na associagao com o capital internacional,
violenta repressdo aos movimentos sociais e migragdo de expressivos
contingentes da populacdo rural para os grandes centros urbanos, em
decorréncia da capitalizacao da agricultura. A conjuntura p6s-1974,
caracterizada pelo fim do "milagre econémico”, foi marcada pela crise
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econdmica e social e pelas reformas no setor satide. Com o crescimento
da medicina curativa, individual, no setor previdenciario, conforma-
ram-se as bases para a expansdo da produgao e do consumo no ambito
do complexo médico-industrial, complexo que inclui medicamentos,
equipamentos, aparelhos e instrumentos usados na assisténcia médica.

Com a reforma administrativa federal de 1967 - regida pelo Decre-
to-Lei ne 200/67, que pretendia modernizar o pais - o campo de ag¢do do
Ministério da Satde sofreu redefini¢des. Couberam-lhe a formulacédo e
a coordenacdo da politica nacional de satde, o controle de drogas,
medicamentos e alimentos e a Vigildncia Sanitaria de fronteiras, portos
e aeroportos. Com a reorganizac¢do de 1970, aprovada pelo Decreto-Lei
ne 66.623/70, nasceu a Secretaria de Satide Publica, que abrigou a Divi-
sdo Nacional de Fiscalizacdo, a qual ficaram subordinados o Servico
Nacional de Fiscaliza¢do da Medicina e Farmacia (SNFMF), o Servigo
de Satde dos Portos (SSP), o Laboratorio de Controle de Drogas, Medi-
camentos e Alimentos (LCCDMA), a Comissdo Nacional de Fiscalizagdo
de Entorpecentes (COFEN) e a Comissdao Nacional de Hemoterapia
(CNH). A Comissdao Nacional de Normas e Padrdes para Alimentos
(CNNPA) e a Comissdo Nacional de Alimentac¢do (CNA) permaneceram
na Divisdo de Organizagdo Sanitaria.

O painel normativo na area de alimentos foi muito modificado com
a instituicdo do Cédigo Brasileiro de Alimentos [CBA), pelo Decreto-Lei
ne 209/67. Esse Codigo continha as normas de defesa e protegao da sau-
de individual e coletiva, desde a produgdo até o consumo de alimentos;
embora prevista nas normas, devido a limita¢des institucionais, sé no
comeco da década de oitenta os Estados passaram a ter participagao
relevante no processo de registro dos produtos e de autorizagao de fun-
cionamento de estabelecimentos. Cerca de dois anos depois, o Decreto-
Lei ne 986/69 revogou o CBA, introduziu o conceito de padrao de iden-
tidade e qualidade e instituiu as normas basicas sobre alimentos, em
vigor até hoje. Nenhum dos dois Decretos menciona as competéncias
do Ministério da Agricultura.

Na década de 1970, a Organizagao Mundial da Satude editou reso-
lugées sobre condigdes higiénicas na cadeia de produc¢do e na manipu-
lacdo de alimentos, e sobre os efeitos, na saude, das técnicas modernas
da industrializacdo de alimentos, inclusive de residuos, aditivos e con-
taminantes; essas resolugoes influenciaram as medidas de regulamenta-
¢d0 em nosso pais.

No campo dos medicamentos, nasceu, em 1971, a Central de Medi-
camentos. A CEME, além de regular a producdo e a distribuigdo de
medicamentos, deveria dotar o pais de um sistema de farmacovigilan-
cia, pois havia grande preocupacdo no plano mundial com os efeitos do



lancamento no mercado de intimeros farmacos muito potentes, e pouco
conhecidos, em termos toxicolégicos.

A partir de 1973 se iniciou uma fase de importante revisao da legis-
lagdo sanitédria, com a edigdo de leis e decretos que vigoram até os dias
de hoje. Destacam-se as Leis ne 5.991/73, ne 6.360/76 e ne 6.368/76 e a
Lei ne 6.437/77. Isto se deu, também, em vdrios outros paises, sob esti-
mulo da OMS, cujas legislagdes continham intmeras lacunas.

Inaugurou esse processo a publicac¢do da Lei ne 5,991/73, de con-
trole sanitdrio do comércio de drogas, medicamentos, insumos farma-
céuticos e correlatos. Esta lei revogou a ultrapassada regulamentagao
de 1931, estendendo sua agdo para o comércio atacadista, o distribui-
dor, o representante, o importador e o exportador. Entre seus aspectos
inovadores, destacam-se a explicitacao da finalidade dos produtos de
interesse da satde, a necessidade de obediéncia a padroes de qualidade
e o estabelecimento da colheita periédica de amostras para exames
laboratoriais, pratica até entdo sob o juizo da autoridade sanitaria.

No decorrer dos trabalhos da CPI do Consumidor, que levantou
dentncias sobre as praticas comerciais da industria farmacéutica, o
Poder Executivo encaminhou ao Congresso o anteprojeto que originou
a Lei ne 6.360/76, chamada Lei de Vigilancia Sanitaria. Esta lei normati-
za as operagdes industriais a que se sujeitam os medicamentos, as dro-
gas, os insumos farmacéuticos, os correlatos, os cosméticos, os produtos
de higiene e os perfumes, os saneantes domissanitérios, as embalagens
e rotulagens, os estabelecimentos produtores, os meios de transporte e
a propaganda. A Lei consagrou a Vigilancia como atividade permanen-
te, fundamentada no controle de qualidade e atribuiu ao produtor a res-
ponsabilidade de informar sobre as reagées adversas aos medicamentos.

A seguir, sancionou-se a Lei ne 6.368/76, voltada para o controle
das substancias toxicas e entorpecentes, controle esse efetuado com
participagdo de varios setores. A esta Lei se seguiram vérias instrugoes
e portarias, para regulamentacdo dos diferentes elos da cadeia de pro-
ducao, distribuicao e uso dessas substancias.

A Lei ne 6.437/77 atualizou as disposi¢Ges penais e administrativas,
caracterizando trinta e um tipos de infra¢des sanitarias em geral - entre
as quais as da area da Vigilancia - e discriminando as respectivas pena-
lidades. Esta Lei é um instrumento de utilidade abrangente até os dias
atuais e trata do processo administrativo, da aplicac¢ao do auto de infra-
¢do, da notificagdo, da defesa ou impugnacéo, da apreensao de amos-
tras, da inutilizacdo de produtos, do cancelamento de registro, etc.

O Decreto ne 79.056/76 formalizou a nova estrutura do Ministério
da Saude, na qual o campo do controle sanitario passou & condigdo de
secretaria ministerial, a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria. Se,
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por um lado, a nova estrutura representou o reconhecimento da rele-
vancia do setor, por outro lado sedimentou a cisao com a Vigilancia Epi-
demiolégica, desperdigando-se, assim, o potencial de emprego dos
métodos epidemioldgicos nas praticas da Vigilancia Sanitéria. O Decre-
to previa a substitui¢do das comissées ministeriais por Camaras Técni-
cas, voltadas para objetos especificos, com composi¢ao ampla e fungoes
consultiva e normativa. Consolidaram-se, no texto legal, preocupacgées
com riscos, inocuidade e nocividade dos produtos, e se tomaram provi-
déncias preliminares para a instalagdo de um sistema nacional de vigi-
lancia farmacologica, providéncias que, lamentavelmente, ndo sairam
do papel. O LCCDMA foi transferido para a Fundacdo Oswaldo Cruz,
onde renasceu, em 1981, com estrutura moderna e um novo nome -
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude/INCQS. A SNVS
estruturou-se em divisdes especializadas, que passaram a ser conheci-
das pelas suas siglas: DINAL, DIMED, DISAD, DICOP e DIPAF.

Ainda na década de 1970 houve intensa producdo de decretos, por-
tarias e resolugdes normativas sobre edificagbes destinadas a servicgos
de satude; condi¢des sanitarias de exercicio de profissdes e ocupagdes
técnicas; potabilidade e fluoretacdo da dgua nos sistemas de abasteci-
mento; principios de higiene nas operagdes com alimentos; registro de
saneantes domissanitarios; rotulagem de agrotéxicos; enquadramento
de correlatos, quanto ao registro e a prescrigao; licenciamento de uni-
dades hemoterapicas; tipificagdo dos medicamentos, quanto a exigéncia
de receita médica para a compra; experimentacio terapéutica de subs-
tdncia nova; inspecao sanitaria nas industrias farmacéuticas; autoriza-
¢do para producdo de matérias-primas, insumos farmacéuticos e aditi-
vos; exames médicos para ingresso de estrangeiros no pais; controle e
prevencdo de infecgdes hospitalares e selegdo de germicidas.

A década de 1980 se caracterizou pela retomada dos movimentos
em direcdo ao exercicio da cidadania e & redemocratizacdo da sociedade
brasileira, consagrados na campanha pelas elei¢oes diretas para a Presi-
déncia da Repiblica e pela instalagdo da Assembléia Nacional Consti-
tuinte. O periodo também imprimiu suas marcas na histéria da Vigilan-
cia Sanitaria, que se torna mais conhecida, revelando as contradi¢des
de um Estado a oscilar entre a protecao a satde da populagdo e os inte-
resses da produgdo e da venda de mercadorias e de servigos. A estrutu-
ragdo de inumeros 6rgaos estatais, ou da sociedade civil - tais como o
Conselho de Defesa do Consumidor, os PROCONSs, as delegacias e
comissdes, o Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (IDEC) e
outros - forgaram o governo a pender em diregdo ao lado da balanca
onde estd o cidaddo. Em 1985 o Decreto n2 91.469 criou o Conselho
Nacional de Defesa do Consumidor, para assessorar a Presidéncia da



Repblica. E a Lei ne 7.347/85 disciplinou a agéo civil publica de res-
ponsabilidade por danos causados ao meio ambiente, ao consumidor, a
bens e direitos de valor artistico, estético e turistico: essa Lei constitui
um marco na evolugédo legislativa no campo dos direitos coletivos.

O primeiro governo civil, instalado em 1985, chamado Nova Repu-
blica, incorporou técnicos do movimento pela reforma sanitaria. Pela
primeira vez, uma equipe de sanitaristas assumiu o 6rgdo nacional de
Vigilancia Sanitaria. E compartilhou a sua acdo com a dos profissionais
das Secretarias Estaduais de Satude, na busca da ruptura do modelo
autoritdrio e centralizador da Vigilancia e da construgdao de um novo
modo de operar o setor; a realizacdo da Conferéncia Nacional de Satde
do Consumidor, em 1986, expressou esse projeto. Até o afastamento da
equipe responsavel pela Vigilancia Sanitaria, em 1987, em meio a con-
flitos entre a nova concepcdo e a orienta¢do do Ministro da Satde na
época, alguns episédios alcancaram a grande imprensa: a contaminacao
de sucos e gelatinas com excesso de conservantes; as manobras da
industria para impedir o controle dos medicamentos psicotrépicos e
entorpecentes; o acidente radioativo em Goidnia; a controvérsia sobre a
liberacédo do uso de adogantes artificiais em refrigerantes; as precarias
condig¢des de fabricacdo de bolsas de sangue. Tais episddios geraram
intensa producgdo normativa para regulamentar uma grande variedade
de produtos, entre os quais os alimentos para lactentes, e diversos ser-
vigos, tais como os que utilizam equipamentos que emitem radia¢des
ionizantes, as creches, os bancos de leite humano, e outros.

Encerraram o periodo o enfrentamento da questao do fumo e a
conseqiiente limita¢do da sua publicidade, e a publicagdo da Resolugdo
ne 1/88, com orientagdes para garantir a conduta ética e a seguranga na
pesquisa que envolve seres humanos.

De 1988 a 1999

Ao final da década de 1980, em paralelo ao processo de redemo-
cratizagdo, o Pais se via mergulhado na inflagdo, na recessdo e no
desemprego. As elei¢es de 1989 levaram ao poder um candidato des-
vinculado dos partidos politicos tradicionais que seduziu grande parte
da populagdao com um discurso aparentemente modernizante, governou
por dois anos e foi afastado, através de impeachment. Durante o curto
periodo do Governo Collor de Mello, de orientacao neoliberal, houve
retrocesso significativo na Vigilancia, em fun¢do do Projeto Inovar, cujo
objetivo central era dar resposta agil as peticoes dos produtores, des-
considerando as analises técnico-cientificas. Assim, foram liberados,
irregularmente, registros para uma enorme quantidade de produtos,
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sobretudo medicamentos. Ignorou-se a natureza protetora das agoes de
Vigilancia, como se a doutrina do liberalismo e a desregulamentacao
pudessem sobrepor-se s praticas da Vigilancia, como se fosse possivel
esquecer que o modo de produgao cria l6gicas que entram em choque
com os interesses sanitdrios da coletividade.

Seguindo os ditames da Constitui¢cdo Federal de 1988, que afirmou
ser a saide um direito de todos e destacou as atribui¢oes da Vigilancia
Sanitaria como obriga¢do do Estado, produziu-se intensa atividade regu-
latéria. Este efeito foi estimulado, também, pela criagao do mercado
comum do Cone Sul, o0 Mercosul, que demandou intenso trabalho de
harmonizacdao de normas entre os varios paises, trabalho concentrado
na qualidade da producao e nas boas praticas de fabricagao.

Tomado o periodo em seu conjunto, é possivel afirmar que, nele, a
visdo da Vigilancia como ac¢édo da cidadania, e sua fundamentagao na
epidemiologia e no enfoque de risco, tornaram-se mais consistentes.
Aumentou a participacédo da sociedade civil e em 6rgaos colegiados e
introduziu-se o habito de submeter as regulamentagdes a consulta
piblica, através do diario oficial, antes da publicagdo definitiva. Deram-
se alguns passos rumo a descentralizacdo para os Estados e Municipios,
e iniciou-se a estrutura¢do de programas de formagdo de recursos
humanos. Ganharam funcionalidade algumas estruturas de assessora-
mento no plano federal e alguns 6rgdos se tornaram mais permedéveis a
participagao da sociedade.

Entre os principais marcos normativos do periodo merecem desta-
que: a Lei n2 8.078/90, que estabelece normas de protegao e defesa do
consumidor; a Lei ne 8.080/90, que organiza o Sistema Unico de Satde;
a Portaria 1.565/94, que define o Sistema Nacional de Vigildncia Sanita-
ria, estabelecendo as bases para a descentralizacdo de servigos e agoes;
o Decreto ne 793/93, que estabeleceu a obrigatoriedade do emprego da
denominacgdo genérica de medicamentos; e a Portaria ne 1.428/93, que
aprovou diretrizes e regulamentos para a Vigilancia de alimentos,

A Lei ne2 8.078/90, o chamado Cédigo de Defesa do Consumidor,
reforgou a legislagao de protegdo e defesa da saude, reafirmando a res-
ponsabilidade do produtor pela qualidade do produto e do servigo e lhe
impondo atividades de informacao ao consumidor. O Cédigo introduziu
a "inversao do 6nus da prova", isto é, em caso de alegacdo de impro-
priedade, cabe ao fabricante provar ser o produto bom para o consumo.
O conceito de vulnerabilidade do consumidor no mercado é um dos
principios de sustenta¢do dos direitos do consumidor, e confirma a
essencialidade da regulacdo das relagdes produgao-consumo para a pro-
tecdo do elo mais fréagil. A legislacdo destina-se, também, a proteger
interesses econdmicos gerais, pois préticas abusivas contra o consumi-



dor podem ameagar a confianga nos produtos e nos fabricantes, e levar
a prejuizos econdmicos.

A Lei ne 8.080/90, do SUS, inaugurou uma nova condigdo juridico-
formal para a Vigilancia Sanitaria; nela destaca-se a abrangéncia das
acoes de Vigilancia, ao incluir, entre as competéncias do SUS, a vigilan-
cia de produtos, de servigos, dos ambientes e dos processos de traba-
lho, através de execugdo direta ou mediante a participacao de outros
setores. Ademais, atribuiu-se a Vigilancia o papel de coordenar a Rede
Nacional de Laboratérios para a Qualidade em Saude.

Uma das mais importantes, e polémicas, medidas do periodo
1988-1995 foi a edigdo do Decreto ne 793, no Governo Itamar Franco, que
firmou a obrigatoriedade de se dar destaque ao nome genérico, na rotula-
gem dos medicamentos, assim como a de se usar essa denominagio na pres-
cri¢do. A polémica deve-se ao fato de essa regra, que resulta em diminuigdo
dos precos dos medicamentos, contrariar os interesses das industrias, pois
as mesmas se valem dos nomes de marca nas suas estratégias de mercado.

Também a drea de controle de alimentos experimentou avangos
considerédveis. Houve defini¢do das atribui¢des dos Ministérios da Agri-
cultura e da Satude, continuando as bebidas como matéria de competén-
cia de ambos. Porém, a regulamentacdo do uso de edulcorantes em
refrigerantes significou uma vitéria das indistrias de bebidas e de aditi-
vos. Introduziu-se a obrigatoriedade da colocagdo nos rétulos das bebi-
das alcodlicas de adverténcia sobre seus prejuizos a satde. Houve regu-
lamentagdo de complementos e suplementos nutricionais, de alimentos
para fins especiais, de alimentos para os lactentes, e atualizagdo dos
padrdes da agua para consumo humano e da adicao de iodo ao sal.

E preciso destacar a edi¢do da Portaria 1.428/93 que aprovou o
Regulamento Técnico para Inspec¢do Sanitdria de Alimentos, as Diretri-
zes para o Estabelecimento de Boas Préticas de Produgéo e de Presta-
¢do de Servigos na area de Alimentos, e o Regulamento Técnico para o
Estabelecimento de Padrdo de Identidade e Qualidade para Servigos e
Produtos na drea de Alimentos. Assim, introduziu-se nas normas o enfo-
que de risco epidemioldgico, a ser incorporado ao planejamento das ins-
peg¢des e ao estabelecimento de prioridades, por meio do Sistema de
Avaliacao dos Perigos em Pontos Criticos de Controle, instrumento que
permite controlar a contaminacdo dos alimentos.

Num curto espago de tempo foram produzidas, ou reatualizadas,
regulamentagées sobre um amplo leque de objetos de relevancia sanita-
ria, ndo apenas os tradicionais, mas também alguns contemporaneos:
medicamentos fitoterdpicos, hepatoprotetores e antidiarréicos; sangue e
hemoderivados; licenciamento de estabelecimentos de satude, sobretudo
hospitais; protecdo radiolégica; clinicas geriatricas; infecgoes hospitala-
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res; produtos de higiene, cosméticos, perfumes e produtos de uso infan-
til; satide dos imigrantes e vigilancia nos portos; controle dos agrotéxicos,
inclusive com a reavaliagdo dos organoclorados; correlatos; engenharia ge-
nética e biosseguranca; sistemas de monitoramento e farmacovigilancia.

Nesse periodo também houve a formulagao do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitéria e a determinagdo de se encaminharem todas as
peticdes aos 6rgios estaduais e federais - Portaria Ministerial ne 1.565/
94 e Portaria SVS ne 109/94, respectivamente. E, impulsionada pelos
ditames do Mercosul, criaram-se instrumentos para aprimorar a quali-
dade dos produtos, a saber, os guias de boas préaticas de fabricagédo e os
roteiros para inspecdo de induastrias de medicamentos, domissaneantes
e cosméticos. Criou-se também o Programa Nacional de Inspec¢do em
Industrias Farmacéuticas e Farmoquimicas/PNIFF, vigente até os dias
atuais, embora pouco ativo.

De um modo geral, o aperfeicoamento da Vigilancia Sanitaria, e
sua evolugdo normativa, ndo foram devidamente acompanhados por
transformacgdes profundas nas agdes dos governos, nos planos federal,
estadual ou municipal. Ao longo do tempo, cresceram uma volumosa
demanda do setor produtivo, e a percepcdo social e sanitdria da impor-
tancia da Vigilancia Sanitaria. E, sem que houvesse, correspondente-
mente, politicas publicas de félego para capacitagdo institucional,
aumentaram as criticas sobre a atuagdo da Vigilancia Sanitaria no pais
e surgiram propostas de reformulagdo do modelo de organizacao e de
operacgdo da mesma. No final dos anos noventa, o derrame no mercado,
em niveis alarmantes, de produtos falsificados e defeituosos, por falta
de cumprimento das boas praticas de fabricagdo, tornou-se um escén-
dalo, fragilizou a imagem da instituigdo, e do préprio segmento produti-
vo, e impulsionou a edi¢do de muitas normas e a mudanca do modelo
da instituigdo. Essa mudang¢a ocorreu no momento em que estava em
curso a reforma do Estado, tendo por eixo as privatizagoes, a descentra-
lizacdo de funcgoes para os Estados e Municipios e a ampliagdo das res-
ponsabilidades, no plano federal, de controle de dreas estratégicas.

Entre as normas elaboradas para dar respostas a crise, destaca-se a
Lei ne 9.677/98. Esta Lei, que alterou dispositivos do Cédigo Penal para
incluir a falsificagdo (e a corrupgao, a adulteragdo ou a alteragdo) de
substancias ou produtos de interesse da saude, na classifica¢do dos deli-
tos hediondos, aumentando-se as penalidades por esses delitos; a Lei ne
9.695/98, alterando a Lei 6.437/77, aumentou os valores de multas e
introduziu novas penalidades, como a interveng¢do no estabelecimento
que receba recursos publicos.

Outras normas sobre aspectos especificos do controle dos medica-
mentos foram editadas mediante portarias. Além disso, passou-se a exi-



gir Autorizacao de Funcionamento das Empresas Transportadoras de
Produtos Farmacéuticos e Farmoquimicos - um preceito legal que nao
vinha sendo cumprido - e se estabeleceu um Guia de Boas Préticas de
Transporte e um de Boas Praticas de Distribuicéo.

Neste momento criou-se a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria. A ANVS deveria ser uma autarquia com um modelo administrativo
mais 4gil, com independéncia financeira e estabilidade de seus dirigen-
tes. Lamentavelmente, o governo preferiu ndo atender a uma recomen-
dac¢do da 10z Conferéncia Nacional de Satde, de realizacdao de uma Con-
feréncia Nacional de Vigilancia a Satide, de modo a se ampliar a cons-
trugdo democratica de um Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, sob
as diretrizes da Portaria 1.565/94, com a participa¢do dos trés niveis de
governo. Em 27 de janeiro de 1999, o Congresso Nacional promulgou a
Lei ne 9.782; esta Lei dispde sobre o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVS), que
substitui a Secretaria Nacional, e da outras providéncias na sua area de
atuacdo. A Lei definiu que a ANVS tera por finalidade institucional
"promover a prote¢do da satde da populagdo, por intermédio do con-
trole sanitario da produgdo e da comercializagdo de produtos e servigos
submetidos a Vigilancia Sanitaria, inclusive dos ambientes, dos proces-
sos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o con-
trole de portos, aeroportos e fronteiras.”

Definiram-se, ainda, novas atribui¢gées da Vigilancia Sanitaria,
como o monitoramento da qualidade de bens e produtos, por meio de
programas especiais, sistemas de vigildncia farmacolégica e toxicolégi-
ca, e sistema de informacéao, e o controle de produtos fumigenos, como
os derivados do tabaco, e de residuos de medicamentos veterinédrios em
alimentos. Entretanto, nao se incluiram as teméticas do meio ambiente
e da ecologia humana, da satde do trabalhador e da informacgéo e edu-
cagdo sanitaria da populagdo e dos consumidores. Completando essas
reformulagdes legislativas a Lei ne 9,787/99 estabeleceu os medicamen-
tos genéricos e dispds sobre a utilizacdo de nomes genéricos em produ-
tos farmacéuticos, assim resgatando parte dos preceitos estabelecidos
no Decreto ne 793/93.

Varios segmentos da organizagao social brasileira deverdo estar
representados no Conselho Consultivo da ANVS, e se encontra em cur-
so o processo de descentralizagdo das agdes e servigos de satide no Bra-
sil. Assim, espera-se que a influéncia da sociedade civil na politica de
satde, através deste Conselho, do Conselho Nacional de Satde, dos
conselhos estaduais e municipais, possa fomentar um processo de ver-
dadeiro avango nas praticas da Vigilancia Sanitaria, cuja importdncia
para a satde e a qualidade de vida de toda a populagdo € imensa.
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Conceitos e area de abrangéncia

Os conceitos que permeiam as normas de Vigilancia nem sempre sdo
claros, em virtude da natureza dos seus objetos de cuidado e também
da natureza da linguagem juridica, que se nutre da linguagem natural.
Em decorréncia, fala-se, em termos juridicos, de conceitos indetermina-
dos e de conceito estipulativo.

Os conceitos indeterminados, ou abertos, compreendem conceitos
de experiéncia ou de valor. Quando o respectivo termo néo esta defini-
do estipulativamente (na expressao “para os efeitos dessa lei entende-se
por..."), o exame de um conceito desse tipo requer uma tarefa de preen-
chimento que se faz com a incorporacdo de elementos doutrinérios e
pardmetros buscados na realidade. Ja o conceito estipulativo - que nédo
se deve confundir com o conceito juridico - corresponde a uma defini-
¢do sobre determinado elemento que a norma juridica faz, com o obje-
tivo de superar a imprecisao, ou a ambigiliidade, do termo correspon-
dente ao conceito.

Estas questdes ficam mais claras nos seguintes exemplos: a Lei
ne 5.991/73, avangando em relagdo a diplomas legais anteriores, oferece
um conceito estipulativo de medicamento, definindo-o como “produto
farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profi-
latica, curativa, paliativa ou para fins diagnésticos.” Esta defini¢cdao nao
corresponde, ainda, ao conceito de medicamento, pois, o conceito origi-
nal de pharmakon reconhecia no medicamento a mistura de dois ele-
mentos, remédio e veneno. Assim, o preenchimento do conceito de
medicamento - que ndo é um produto qualquer, e sim um bem social
cujo uso contém riscos, além de estar sob controle oficial e ter finalida-
de especificada -, inclui seguranca, eficacia, inocuidade (no sentido de
ndo ser nocivo, ter o minimo possivel de riscos). E sua producéo e co-
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mercializagdo, e seu uso, devem orientar-se pelo principio do beneficio.
Esses elementos constam da Lei ne 6.360/76, cuja evolugao ganhou
impulso com a experiéncia negativa da talidomida, em todo o mundo.

Sem levar em conta a multidisciplinaridade da area, e a natureza
da linguagem juridica, a aproximagédo dos dois campos do saber - o da
saude e o juridico - ainda € incipiente, e, em geral, as leis sanitarias
ndo se expressam com a linguagem da area da satude. Assim, no pro-
cesso social e técnico-cientifico, o campo da Vigilancia Sanitaria incor-
pora termos nem sempre precisos. Mas, tal como as palavras e expres-
ses juridicas, suas significagbes sdo perfeitamente determinaveis.
Esses termos vdo aproximando os campos de saber, e sdo fundamen-
tais para a compreensdo dos conceitos. Merecem destaque os seguintes
termos:

Controle e fiscalizagao

O termo controle é empregado, comumente, para agdes sanitarias sobre
pessoas, atividades, substdncias, produtos, servigos e érgéos, para que
estes ndo se desviem de normas pré-estabelecidas. E também para
designar a¢des sobre doengas e agravos, agentes nocivos ao homem -
agentes animais e vegetais - causadores de doengas e prejuizos econd-
micos nas atividades produtivas, a fim de que suas freqtiéncias nao se
desviem da normalidade, avaliada através de medidas de incidéncia e
prevaléncia. O termo apareceu inicialmente no Cédigo Nacional de Sat-
de, em 1961. Na legislacao especifica de Vigilancia Sanitéaria, o termo
surgiu com as Normas Técnicas Especiais sobre Aditivos, publicadas
concomitantemente ao Codigo de 1961, e se ampliou ao controle de
fabricacgdo e venda, ao controle do consumo, a andlise de controle etc,
que sdo processos mais gerais do ambito da Vigilancia Sanitéria.

No campo da Vigilancia Sanitaria, controle e fiscalizagdo se con-
fundem. Mas controle é mais amplo, pois inclui a fiscalizagdo e se
estende desde a regulamentagdo até agdes educativas, e de informacéo
ao consumidor. Fiscalizacdo é agdo verificadora do cumprimento da
norma, e se da, muitas vezes, mediante a inspecdo de estabelecimentos,
atividades e ambientes. O termo fiscaliza¢do confunde-se com a prépria
Vigilancia Sanitaria, pois esteve incluido no nome do érgéo federal da
década de 1920 até a de 1970. Até hoje, muitos 6rgdos estaduais e muni-
cipais incluem esse termo na sua denominagao. A expressao fiscalizagdo
do exercicio da medicina mantem, na origem, identidade com o "poder
cego" da fisicatura durante o periodo do Brasil colénia, isto é, mantem
a forca de arbitrio da antiga nogdo de poder de policia desvinculada de



um saber, em estreita correlacdo com a cobranga de emolumentos, A
Lei n2 5.991/73 inova na denominag¢do do conjunto das agdes de Vigi-
lancia Sanitaria, sendo usado o termo controle sanitdrio. No tltimo reor-
denamento, quando se criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria, e as taxas passaram a ser determinantes para a autonomia financei-
ra do 6rgao, denominou-se taxa de fiscalizagdo, indistintamente, os
valores cobrados por quaisquer agdes.

O controle inclui licencga, autorizacdo de funcionamento e registro,
meios utilizados pela Administra¢do Piblica para intervir nas ativida-
des dos particulares, e as adequar aos interesses coletivos. Além da res-
ponsabilidade técnica existem, ainda, analises fiscal, prévia e de con-
trole de produtos. Podemos chamar esses conceitos de conceitos opera-
tivos, através dos quais a Vigilancia desenvolve sua agdo de proteger a
satude e elevar a qualidade de vida.

Defesa e protecao da satde

A expressdo apareceu nas Constitui¢des de 1937, 1946,1967 e 1988 e
diz respeito & competéncia do Estado para legislar sobre a satde. E
ganhou énfase na década de 1950, com a criagdo do Ministério da Sat-
de e de 6rgdos e estruturas para acompanhar e apoiar o projeto de
desenvolvimento industrial. Nesse contexto, quando o aparato estatal
em Satde Publica se ampliou, a expressdo defesa e prote¢do demarcava
um espaco da satde, seja para legitimagao retérica das aces de assis-
téncia a saude, ou para criar condi¢des sanitdrias que permitissem o
desenvolvimento econdémico no pais. No contexto da defesa e prote¢ao
do pais, sob a doutrina da seguranca nacional, usada no periodo ditato-
rial, apos a década de 1960, varias normas técnicas do Codigo de Satide
sao consideradas normas de defesa e protecao da satude relativas a ali-
mentos, saneantes, cosméticos e produtos de higiene, correlatos etc.

Nos anos recentes aparecem as expressoes defesa da satide do con-
sumidor e defesa e prote¢ao da saiide do consumidor, defesa da sauide do
usudrio; protegdo a satide publica; prote¢do de direitos e bem-estar; defesa e
protegdo da satide individual e coletiva; protegao do meio ambiente; prote-
¢do de florestas, de ambiente hidrico e de outros ecossistemas; prote¢do da
qgualidade ambiental; protegcdo da vida e saiide do homem, dos animais e das
plantas e do meio ambiente etc. A ampliagdo da nogdo de defesa e prote-
¢do da saude se da com a apropriacédo social da abrangéncia do conceito
de satide como também da dimensao coletiva e do ambiente, a ser pro-
tegido e defendido de agressdes resultantes do modo de operagédo do sis-
tema produtivo.
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Higiene

Este termo aparece desde os Regulamentos de 1923 e de 1931, como
parte da Higiene do Trabalho, a que todos os estabelecimentos indus-
triais, inclusive os da induastria farmacéutica, deviam obedecer. Man-
tendo-se fiel s suas origens ligadas a limpeza (limpeza espiritual que
se estende a fisica), o termo higiene se associava, predominantemente,
a locais e alimentos, a meios de transporte e a veiculos destinados ao
transporte de produtos sujeitos a Vigildncia Sanitaria e ainda, em
menor grau, aos manipuladores de alimentos. E assumia, amitude, o
sentido de asseio-higiene. A higiene é parte das condig¢des sanitarias
exigidas das embarcacdes e das dreas aeroportuarias, que a inspecdo
sanitaria deve verificar. A higiene pessoal e ambiental &, ainda, finalida-
de de determinadas classes de produtos. O termo higiene sempre apa-
rece nas normas de alimentos, seja como requisito do produto, seja dos
locais onde sdo produzidos, manipulados ou envasados; e a nogdo atual
de higiene neste campo contempla, além dos padrées microbiolégicos,
parametros em relagdo aos residuos de pesticidas e outros contaminan-
tes. A higiene da alimentagdo é preceito normativo que fundamenta o
cancelamento, temporario ou definitivo, do registro de um dado ali-
mento, e a interdi¢do, ou a apreensio, de alimentos e bebidas.

Inocuidade

Termo usado em oposi¢do a nocividade. Tem por referéncia a nogdo do
que ndo causa dano a satde, ndo é nocivo. E atributo dos produtos (cos-
méticos, medicamentos, etc) e também de materiais, equipamentos, uten-
silios e embalagens usadas no preparo, no fabrico, no envasamento ou a-
condicionamento e no transporte dos mesmos. No caso de alimentos refe-
re-se apenas aos alimentos irradiados, aos aditivos e as embalagens, equi-
pamentos e utensilios revestidos com produtos e substancias especificas.

O termo inocuidade, quando diz respeito aos medicamentos e aos
aditivos, aparece de modo incoerente nas normas de controle sanitario,
face aos seus significados de inofensivo e inerte. A confusdo se explica em
virtude do aparecimento do termo na legislagdo de 1931 no sentido de
inerte, como requisito dos materiais usados na fabricagao de aparelhos,
instrumentos, utensilios e vasilhames empregados no preparo, na fabri-
cagdo, no envasamento e no acondicionamento das substancias e produ-
tos destinados ao uso farmacéutico. Esse termo, no sentido de inerte, ndo
se aplica aos farmacos e as especialidades farmacéuticas. Portanto, seu
significado correto corresponde ao da origem do termo, isto é, ndo-nocivo.



Nocividade

A nocdo de nocividade permeia todo o campo do controle sanitario, sen-
do o fundamento da existéncia das a¢des do mesmo. Quando o Estado
intervém em atividades de particulares visa evitar que a possivel noci-
vidade de produtos e servigos, apropriada por meio da nogao de risco,
prejudique a satde individual, coletiva e ambiental. Nos textos norma-
tivos, um produto, uma substdncia podem ser nocivos, como também
determinada préatica, microrganismos ou seres vivos (neste tltimo caso,
aqueles que justificam a permissdo para fabricacdo de agrotéxicos). A
palavra nocividade vem do latim e significa o que prejudica, ou causa
dano.

No campo da Vigilancia Sanitdria essa nogao se amplia para abran-
ger a nocividade que nédo decorre apenas de delingiiéncia sanitéria, por
adig¢do ou supressdo, mas se relaciona a evolucdo do conhecimento
cientifico, que evidencia que determinado produto ou substéncia, até
entdo considerado terapeuticamente ttil, passa a ser nocivo a saude.
Gragas a sua funcao protetora e preventiva, o aparato institucional pode,
ante suspeita ou alegacao de nocividade, ordenar a suspensao da fabri-
cacao e venda de produtos que se tornem suspeitos de serem nocivos a
satde humana, embora tenham registro.

A nocao correspondente ao termo - sem defini¢do nas normas -,
parece ser socialmente definida, uma vez que tem sido usada para
impor medidas de controle, tais como a proibicao da fabricagdo e do
uso de lanca-perfume, por Janio Quadros, em 1961, e as restri¢cdes, im-
postas gradualmente, ao uso do fumo e do alcool.

Qualidade

Diz respeito a nogao de atributo intrinseco, presumivelmente esperado
de bens materiais e imateriais relacionados com a satude, sendo de res-
ponsabilidade do produtor e do prestador de servigos. As primeiras
referéncias a qualidade, presentes nas normas, se referem a supressdo
de qualidade, e constam das defini¢gdes de produtos fraudados, ou como
especifica¢des da Farmacopéia Brasileira, ou de outros cédigos. O ter-
mo é escassamente referido nos Regulamentos de 1931 e de 1946. Na
legislagdo de alimentos, introduzida em 1967, ¢ um dos elementos a
conformarem o padrido de alimento ou de aditivo, dito padrao de identi-
dade e qualidade. Para compor este padrdo, a norma determina a fixagdo
de critérios de qualidade. O conceito de padrao de identidade e qualidade,
ou padrdo de qualidade, incorpora-se as normas editadas apés a inovagao.
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A qualidade deve ser verificada pelo Estado, através de analises
laboratoriais, e é condigdo para a concessdo do registro de um produto.
Nos tltimos anos, a qualidade se estabeleceu no discurso sanitario ins-
titucional, e se iniciou a incorporacao do termo como qualidade de vida.
O Decreto 109/91, reorganizou o Ministério da Satide e atribuiu ao 6rgéo
federal responsavel pela Vigilancia Sanitaria a promocao de auditorias
para verificar a qualidade de produtos e servigos. Nos tltimos anos,
surgiu o conceito de padrdo de identidade e qualidade de servicos na area
de produtos alimenticios. O Cddigo de Defesa do Consumidor e a Lei
Organica da Satde fundamentam as normas de melhoria da qualidade.

Seguranca

O termo se liga, nos textos normativos, a categorias como trabalho,
espaco, satide e poder do Estado. Aparece, inicialmente, na legislacdo
de 1961, ligado ao trabalho e ao meio-ambiente. Na Lei 6.360/76 a segu-
ranga sanitdria justifica a intervencdo governamental na suspensio da
fabricacdo e da venda de produtos suspeitos de serem nocivos a satude
humana. Nos tltimos anos aparece a nogao de enfoque de seguranga, na
Lei de Agrotoxicos, na Lei de Biosseguranga e nas normas sobre as
industrias do ambito do Mercosul. Atualmente, em paises desenvolvi-
dos, vem adquirindo consisténcia o conceito de seguranga sanitaria, cujo
contetido, bem amplo, se refere ao presente e ao futuro e a toda a coleti-
vidade, e inclui as preocupagdes com produtos transgénicos.

Risco

E usado nas acepgdes da linguagem comum e no sentido epidemiolégi-
co. Diz respeito a probabilidade de ocorréncia de eventos adversos rela-
cionados a objetos submetidos a controle sanitario. O termo risco come-
¢ou a aparecer no Codigo Sanitario de 1961, empregado erroneamente
como risco da satde. Refere-se a saiide do homem, mas também as dos
animais e das plantas.

O termo risco € complexo e tem sido usado com significados distin-
tos: como perigo ou ameaga (com relagdo, por exemplo, ao efeito dano-
so dos agrotéxicos, raticidas e inseticidas domésticos) e como causa de
risco. A legislacdo mais recente procura utiliza-lo na forma de expres-
sOes mais precisas, tais como fatores de risco, grau de risco, potencial de
risco, grupos de risco, gerenciamento de risco e risco potencial, este tltimo
como inerente a cada item no exame da qualidade e da segurancga do



Marcos historicos e conceituais 47

produto e da seguranga do trabalhador, em sua interagdo com os produ-
tos e processos de fabricagéo.

Area de abrangéncia

Vistos os termos, relevantes para a compreensao dos conceitos essen-
ciais da Vigilancia Sanitaria, a 4rea de abrangéncia da mesma pode ser
descrita assim:

- normalizagdo e controle de bens, da producdo, do armazenamen-
to, da circulacdo, do transporte, da comercializacdo e do consumo de pro-
dutos de interesse da satde, e de suas matérias-primas, coadjuvantes de
tecnologias, equipamentos e processos;

« normalizagdo e controle de tecnologias médicas, tanto de equipa-
mentos como de procedimentos, dos mais rudimentares aos mais
requintados, da chamada tecnologia de ponta;

« normalizagdo e controle de servigos direta ou indiretamente rela-
cionados com a saude, prestados, direta ou indiretamente, pelo Estado
e pelo setor privado. Sob o titulo de fiscalizacdo das condi¢bes do exer-
cicio profissional, o Estado partilha responsabilidades com entidades
corporativas, as quais se atribuiu, em época mais recente, parte dessas
competéncias;

» normalizacgdo e controle especifico de portos, aeroportos e fron-
teiras, de veiculos, cargas e pessoas;

- normalizagao e controle de aspectos do ambiente, do ambiente de
trabalho e da satde do trabalhador.
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SUS, modelos assistenciais e Vigilancia da Sadde®

Carmem Fontes Teixeira, Jairnilson Silva Paim, Ana Luiza Vilasbodas

Introducao

No processo de construgio do Sistema Unico de Satude (SUS) o debate
politico-institucional tem privilegiado o financiamento e a gestdao. Ape-
sar da retdrica governamental, tem sido negligenciada a questdo dos
modelos assistenciais, isto €, as formas de organizagao tecnoldgica do
processo de prestacdo de servigcos de satide. O sistema de satde brasi-
leiro € palco da disputa entre modelos assistenciais diversos, com ten-
déncia & reproducéo, conflitiva, dos modelos médico-assistencial priva-
tista (énfase na assisténcia médico-hospitalar e nos servigos de apoio
diagnoéstico e terapéutico) e sanitarista (campanhas, programas espe-
ciais e agdes de Vigilancia Epidemiolégica e Sanitaria), ao lado de
alguns esforcos de construc¢ao de "modelos” alternativos (Mendes, 1993;
Paim, 1994).

Para além do intercdmbio de experiéncias e da elaboragao de prin-
cipios e diretrizes gerais que norteiam as diversas iniciativas desenca-
deadas nos municipios, consideramos necessaria a sistematizacdo de
elementos conceituais, metodolégicos e instrumentais capazes de con-
tribuir para a adogado de decisdes e implementacédo de a¢gdes no ambito
municipal. Nosso propdsito € a construgdo do(s) modelo(s) assistencial
(ais) coerentes com a problematica de cada municipio e vidveis, do pon-
to de vista da disponibilidade de recursos e da capacidade técnica,
gerencial e politica dos sistemas municipais de satde.

* Versdo resumida do texto elaborado para a Oficina de Vigildncia em Satde do IV Congresso Brasileiro
de Epidemiologia, publicado no Informe Epidemioldgico do SUS, ano VII, ne 2, abril/jun 1998,

construcdo de modelos
assistenciais coerentes
e viaveis
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construgao de um
modelo fundamentado
na Vigilancia da Saude

A Vigilancia da Saude no contexto da municipalizagao

Durante a elaboragdao da NOB 001/96, além da tentativa de se estabele-
cer um critério populacional padréio para se definir o volume de recur-
sos financeiros que caberia a cada municipio habilitado para as acoes
basicas, foram introduzidos "fatores de estimulo” a implementacao de
inovagdes; entre essas inovagdes o Programa de Satude da Familia (PSF)
e as a¢des de Vigilancia Epidemiolégica e Sanitaria.

Nesse contexto, o municipio tem condi¢es de articular o conjunto
das propostas, programas e estratégias que vém sendo definidos no
nivel federal e, em vérios estados. E de desencadear, em seu ambito,
um processo de reorientagdo do "modelo assistencial” do SUS que néo
signifique a mera reproduc¢ao do “modelo médico assistencial privatis-
ta", e a subordinacdo do "modelo sanitarista”, ou seja, a chamada "inam-
pizagao” do SUS.

Pelo contréario, levando-se em conta a existéncia de instrumentos
financeiros, como o Piso Assistencial Basico (PAB fixo e variavel), geren-
ciais e técnico-operacionais, a exemplo da Programacdo Pactuada Inte-
grada (PPI), do Programa de Agentes Comunitérios de Satide (PACS), do
PSF e do VIGISUS, que podem ser utilizados para a criagdo de uma pro-
posta que aponta em outra dire¢do, o municipio pode caminhar para a
construgdo de um modelo fundamentado na Vigilancia da Saude.

A Figurd 1 sintetiza essa possibilidade de atuagdo do municipio,
articulando, para cada um dos niveis de atencdo, as distintas propostas
que se encontram em debate na presente conjuntura.

Figura 1 Vigilancia da Salde: articulagao entre intervengdes

Cidade saudavel

Distrito
sanitario

Politicas publicas de
promogao a satde

Atencao Satde da familia
priméria (PACS/PSF)
Atencao secundaria Consorcio

e tercidria intermunicipal




Vigilancia a Saade e Vigilancia da Satde
A Vigilancia no campo da Satde Publica

A incorporagdo da nogdo de risco €, especialmente, a busca de
identificagdo dos fatores de risco envolvidos na determinacdo das doen-
¢as, ndo s6 as infectocontagiosas mas principalmente as crénico-dege-
nerativas, que passam a ocupar um lugar predominante no perfil epide-
mioldgico das populagdes em sociedades industriais, vém provocando a
modernizacdo das estratégias de agdo no campo da Satde Publica. Essa
modernizacédo se da tanto pela ampliacao e diversificagdo do seu objeto
quanto pela incorporacdo de novas técnicas e instrumentos de geragdo
de informacgodes e organizagdo das intervengdes sobre "danos”, “indicios
de danos”, "riscos” e “condicionantes e determinantes” dos problemas
de satide (Paim, 1994).

Desse modo, além da ampliagdo do objeto dos “programas de con-
trole" que tendem a ultrapassar o limite estreito das doengas infeccio-
sas e parasitarias, e se dirigem a grupos populacionais expostos a riscos
diferenciados de adoecer e morrer, - a exemplo dos programas de “sau-
de materno-infantil”, “satide do trabalhador”, “satide do idoso", etc., - se
vem observando, ainda, notadamente a partir dos anos 70, a formula-
¢do e a implementacdo de propostas dirigidas @ montagem de “sistemas
de Vigilancia Epidemiolégica”, cuja tradugdo operacional pretende ser
uma ampla rede de unidades geradoras de dados que permitam a ado-
¢do de decisdes e a execucdo de agdes de investigagdo e de controle.

A institucionalizagdo dos programas de erradicacgado e controle e a
implantag¢do da Vigilancia, no Brasil, ao longo dos tultimos noventa
anos, implicou, do ponto de vista politico-institucional, na organizagao
centralizada (federal) de 6rgdos e departamentos responsaveis pelas
campanhas e programas. Ao mesmo tempo, cristalizava-se uma distin-
¢dao entre a Vigilancia Epidemiolégica, voltada para o controle de
“casos” e “contatos”, e a Vigilancia Sanitaria, voltada para o controle de
“ambientes, produtos e servigos.” Embora se possa considerar que, do
ponto de vista técnico-operacional, especificidades justificam a existén-
cia dessas "vigildncias”, a primeira, a epidemiolégica, obedecendo uma
racionalidade técnico-sanitaria fundada na clinica e na epidemiologia, e
a segunda, obedecendo uma racionalidade politico-juridica, fundada
nas normas que regulamentam a producgao, a distribui¢do e o consumo
de bens e servigos (Costa, 1998}, ndo se justifica a sua institucionaliza-
¢do como orgdos separados, particularmente no dmbito municipal. Isto
gerou, inclusive, a reflexdo sobre os limites e possibilidades de "integra-
¢dao" institucional das "vigilancias”, debate ainda atual na medida em
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oferta organizada
de servigos

que se avance para a formulacdo e a implementacgdo de um sistema de
Vigilancia da Satde, como proposto em uma oficina de trabalho realiza-
da no Congresso Brasileiro de Epidemiologia de 1995.

A fundamentacdo dessa proposta se baseia, de um lado, nos avan-
¢os conceituais, metodolégicos e instrumentais no campo da Epidemio-
logia e, de outro, na analise do contexto politico-institucional decorren-
te do processo de construgdo do SUS, especialmente no que se refere a
descentralizagdo das a¢des de Vigiladncia da Satde para os municipios.

As vertentes do debate sobre Vigilancia da Sadde no Brasil

Paim (1994) discute a possibilidade de anilises mais abrangentes
da situacdo de satude conduzirem a propostas de reorganizagao dos ser-
vigos, com base em um diagrama (Figura 2) que ilustra o processo de
transi¢do para um novo modelo assistencial. Nesse modelo, a oferta
organizada de servigos viria a suplantar as ac¢des dirigidas ao atendi-
mento da chamada "demanda espontanea”, e as realizadas a partir da
implantagao dos chamados "programas especiais”, dirigidos a grupos
populacionais especificos. A "organizagdo da oferta”, ou "oferta progra-
mada”, seria o espago de articulagao do enfoque epidemiolégico, na
medida em que a programacio e a execugdo das agoes e servigos deve-
riam partir da identificacdo dos problemas e necessidades da popula-
¢ao, em territérios delimitados, a exemplo do que vinha ocorrendo em
vérios Distritos Sanitarios em processo de implantacéo.

Figura 2 Diagrama de transigdo para os novos modelos assistenciais

Modelo Novos modelos
anterior ao SUS assistenciais

Demanda espontanea




Ja no III Congresso Brasileiro de Epidemiologia (1995) aparece a
distingdo entre uma concepgdo "ampla” e outra “restrita” de Vigilancia
da Satide. A concepgdo "restrita” entende por Vigilancia a Satde, “um
conjunto de agdes voltadas para o conhecimento, a previsdo, a preven-
¢ao e o enfrentamento continuado de problemas de satde selecionados
e relativos aos fatores e condi¢des de risco, atuais e potenciais, e aos
acidentes, incapacidades, doengas - incluindo as zoonoses, e outros
agravos a satude de uma populagdo num territério determinado."

Daé-se, portanto, uma ampliacdo da Vigilancia Epidemioldgica, com
a incorporacgado da Vigilancia Sanitaria. Nao se prevé, entretanto, a reor-
ganizagdo do conjunto das agdes e servigos de atengdo a saude, inclusi-
ve a intervencdo sobre determinantes sociais, de um lado, e a assistén-
cia médico-hospitalar, de outro.

Por seu turno, a concepgao ampliada fundamentar-se-ia no diagra-
ma da Figura 3, articulando os novos conceitos e métodos - gerados a
partir de uma visdao ampliada de satde e dos modelos atuais de inter-
pretacdo dos determinantes, riscos, agravos e danos - em um esquema
operacional que resgata e amplia o modelo classico da Histéria Natural
das Doengas; nesse esquema, se incorporam desde as a¢gdes sociais orga-
nizadas pelos distintos atores até as a¢des especificas de prevencgdo de
riscos e agravos, bem como as de recuperacio e reabilitacao de doentes.

Portanto, no debate atual sobre a Vigilancia da Satde poderiam ser
sintetizadas as seguintes vertentes:

a) Vigilancia da Satide como andlise de situacées de satide. Ainda que
ampliando e redefinindo o objeto de andlise - situa¢oes de satde de
grupos populacionais definidos em funcao de suas condig¢oes de vida, -
esta acepgdo restringe o alcance da proposta ao monitoramento da
situagdo de satude, ndo incorporando as agdes voltadas ao enfrentamen-
to dos problemas. Do ponto de vista da pratica epidemiolégica em ser-
vigos, tem significado uma ampliag¢do dos objetos de Vigilancia Epide-
miolégica, que passam a abarcar nao apenas as doengas transmissiveis,
mas incorporam investiga¢oes e montagem de bancos de dados sobre
outros agravos - como mortalidade infantil, mortalidade materna,
doengas cronicas, acidentes e violéncia - como também aspectos rela-
tivos a organizagdo e a produgao dos servigos de satde, e, assim, con-
tribuem para um planejamento de satde mais abrangente (Waldman,
1992).

b) Vigilancia da Saiide como proposta de “integra¢do” institucional
entre a Vigilancia Epidemioldgica e a Vigilancia Sanitdaria. Inicialmente res-
trita ao Ambito do processo de descentralizacdo das agdes para os 6rgaos
estaduais (SES), essa vertente atualmente se insere no processo de muni-
cipalizagdo. E se concretizou em varias das reformas administrativas
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Figura 3 Diagrama de Vigilancia da Saide
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levadas a cabo pelas Secretarias Estaduais de Satde na primeira metade
dos anos 90, com a criacdo de Departamentos de Vigilancia da Saude.

c) Vigilancia da Saiide como proposta de redefinigdo das prdticas sani-
tarias. Ha duas concepgoes dessa vertente, que enfatizam aspectos dis-
tintos:

«uma, privilegia a dimenséo técnica, ao conceber a Vigilancia da
Satde como um modelo assistencial alternativo, conformado por um con-
junto de praticas sanitarias que encerram combinagdes tecnoldgicas dis-
tintas, destinadas a controlar determinantes, riscos e danos (Paim, 1994);

« uma refor¢a a dimensdo gerencial, caracterizando a Vigilancia da
Saude, como "uma prdtica que organiza processos de trabalho em saide
sob a forma de operagdes”, para confrontar problemas de enfrentamento
continuo, num territério delimitado (...) através de operagdées montadas
segundo os problemas, nos seus diferentes periodos do processo satde-
doenga (Mendes, 1993).

Comparando a Vigilancia da Satide com os modelos assistenciais
vigentes (médico-assistencial e sanitarista, hegemonicos) constatam-se
diferengas quanto a sujeitos, objeto, métodos e forma de organizacédo
dos processos de trabalho (Quadro 1). Enquanto o modelo médico-assis-
tencial privilegia o médico, tomando como objeto a doenga, em sua
expressdo individualizada, e utiliza como meios de trabalho os conheci-
mentos e tecnologias que permitem o diagnéstico e a terapéutica das
diversas patologias, o modelo sanitarista tem como sujeitos os sanitaris-
tas, cujo trabalho toma por objeto os modos de transmissédo e fatores de
risco das diversas doengas, segundo uma perspectiva epidemiolégica, e
utiliza um conjunto de meios que compdem a tecnologia sanitaria (edu-
cacao em saude, saneamento, controle de vetores, imunizagao, etc.)

A Vigilancia da Satde, todavia, propde a incorporagao de novos
sujeitos, extrapolando o conjunto de profissionais e trabalhadores de
satde, ao envolver a populagdo organizada, o que corresponde a
ampliacdo do objeto, que abarca, além das determinacées clinicoepide-
miolégicas, no ambito individual e coletivo, as determinag¢des sociais
que afetam os distintos grupos populacionais em fung¢éo de suas condi-
¢oes de vida. Nessa perspectiva, a intervengdo também extrapola o uso
dos conhecimentos e tecnologias médico-sanitarias e inclui tecnologias
de comunicagdo social que estimulam a mobilizag¢do, a organizacdo e a
atuagdo dos diversos grupos na promoc¢ao e na defesa das condigoes de
vida e satde.

As formas de organizagao dos processos de trabalho, em cada um
desses modelos, sdo diversas. Do trabalho intensivo condensado na rede
de prestagdo de servigos de satide, cujo locus privilegiado, no modelo
meédico-assistencial, é o hospital, passa-se, no modelo sanitarista, as uni-
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dades de satde, a partir das quais se operacionalizam as campanhas,
programas e agdes das Vigilancia Epidemiolégica e Sanitaria. A propos-
ta de Vigildncia da Satde, entretanto, transcende os espagos institucio-
nalizados do "sistema de servigos de saude"”, se expande a outros seto-
res e 6rgdos de agdo governamental e ndo-governamental, e envolve
uma trama complexa de entidades representativas dos interesses de
diversos grupos sociais.

Em sintese, a Vigilancia da Satde apresenta sete caracteristicas
biésicas: a) intervengédo sobre problemas de satde (danos, riscos e/ou
determinantes); b) énfase em problemas que requerem atencdo e acom-
panhamento continuos; c) operacionalizagdao do conceito de risco; d) ar-
ticulagdo de agdes promocionais, preventivas e curativas; e) atuagdo
intersetorial; f) acdes sobre o territorio; g) intervengédo sob forma de
operagoes.

Quadro 1 Modelos assistenciais e Vigilancia da Satde

Modelo Sujeito Objeto Meios de Formas de
trabalho organizagao
Modela Médico Doenga (patologia e outras) Tecnologia Rede de servicos de salde
médico- « especializacao Doentes (clinica e cirurgia) médica Hospital
assistencial « complementariedade {individuo)
privatista (paramédicos)
Modelo Sanitarista Modos de transmissao Tecnologia Campanhas sanitarias
sanitarista » auxiliares Fatores de risco sanitaria Programas especiais
Sistemas de Vigilancia
Epidemioldgica e Sanitaria
Vigilancia Equipe de saude Danos, riscos, necessidades Tecnologias de Politicas publicas saudaveis
da Satde Populagao (cidadaos) e determinantes dos modos comunicagao social, = Agdes intersetoriais

de vida e satde (condigoes
de vida e trabalho)

« Intervengdes especificas
(promogao, prevengao
e recuperacao)

+ Operagoes sobre problemas
e grupos populacionais

de planejamento
e programacao
local situacional
e tecnologias
médico-sanitarias




A operacionalizacdo da Vigilancia da Saude no municipio

No momento atual, a elaboragdo de propostas de operacionalizagdo da
Vigilancia toma como eixo central o processo de municipalizagdo. Con-
siderando os incentivos financeiros previstos na NOB 96, as a¢des de
capacitagdo de pessoal e de cooperacao técnica, previstas no VIGISUS,
a possibilidade de assessoria por parte das Secretarias Estaduais de Sat-
de e de institui¢coes académicas, o municipio vé-se diante do desafio de
reorientar o conjunto de agoes e servigos desenvolvidos no sistema
municipal de satde. Quais sejam: a) assumir e consolidar a Vigilancia
Epidemiolégica; b) assumir e consolidar a Vigilancia Sanitaria; c) assu-
mir e implementar os programas de satde da familia; d) reorganizar o
perfil de oferta das unidades bésicas, considerando os programas espe-
ciais e o perfil epidemiolégico da populagdo; e) articular a aten¢do de
média e alta complexidades, fortalecendo a rede publica e renegocian-
do a compra de servigos ao setor privado; f] redefinir as assisténcias
laboratorial e farmacéutica.

Adotar a concepc¢do ampliada de Vigilancia da Saude, visando a
transformac@o do modelo de atengédo a satde ao nivel municipal, impli-
ca, em primeiro lugar, avangar no processo de municipalizacdo da ges-
tdo do sistema e da geréncia das unidades de satude localizadas no terri-
tério dos municipios. Em segundo lugar, implica investir na articulagao
intersetorial, na reorganizacdo da atencao primdria (oferta organizada e
acoes de promogao da satide e prevencgado de riscos e agravos, partindo
dos territorios da “satide da familia” aos territérios distrital e munici-
pal) e no fortalecimento do controle social sobre a gestao do sistema de
saude.

O ponto de partida para o desencadeamento do processo de plane-
jamento da Vigilancia da Saude é a territorializagao do sistema munici-
pal de satde. Isto €, - o reconhecimento e o esquadrinhamento do ter-
ritério do municipio segundo a logica das relagdes entre condigdes de
vida, satde e acesso as acgdes e servigos de satide. Isto implica um pro-
cesso de coleta e sistematizacao de dados demogréficos, socioeconomi-
cos, politico-culturais, epidemioldgicos e sanitarios que, posteriormen-
te, devem ser interpretados segundo o mapa béasico e os mapas temati-
cos do municipio.

Um mapa bésico contem a delimitagdo territorial do municipio,
com o desenho da configuragdo urbano-rural. Ou seja, contem a delimi-
tagdo dos distritos, bairros, ruas, contempla o adensamento demografi-
co da populagdo. Os mapas tematicos implicam, em primeiro lugar, a
localizagdo espacial dos servicos de satde e outros equipamentos
sociais, como creches, escolas, igrejas, etc, e a delimitagdo das vias de
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acesso da populagdo aos servigos; essas medidas fornecem uma idéia
dos fluxos de demanda as diversas unidades de saiide do municipio.

Em segundo lugar, deve-se caracterizar os diversos grupos popula-
cionais dos municipios, segundo suas condi¢des de vida, o que permiti-
rd a justaposicdao do mapa bésico aos mapas teméticos dos servigos de
saude e o das condig¢Ges de vida. Finalmente, é necessario fazer a distri-
buigdo espacial dos principais problemas de satde, identificados em
funcdo de informacdes epidemiolégicas extraidas de bancos de dados
oficiais, ou obtidas através de "estimativa rapida”, com “informantes-
chave”, e cruzar estas informacdes com os mapas elaborados anterior-
mente.

O propésito fundamental desse processo de territorializagdo é per-
mitir a defini¢do de prioridades, em termos de problemas e grupos, a
mais aproximada possivel, o que se refletira na defini¢io das a¢cdes mais
adequadas, de acordo com a natureza dos problemas identificados, bem
como na concentragdo de intervencdes sobre grupos priorizados. Quer-
se, conseqiientemente, conseguir um maior impacto positivo sobre os
niveis de saude e as condigdes de vida. Uma vez que se conte com a ter-
ritorializagdo do municipio, segundo as condi¢Ges de vida e satde,
enquanto parte da andlise da situagdo de satude, é possivel dar segui-
mento ao processo de planejamento e programagao local; esse proces-
so, porém, ndo se esgota na mera racionalizagdo da oferta de servigos
ambulatoriais e hospitalares, tal como ocorreu na maioria dos Estados
durante o primeiro movimento da Programacédo Pactuada Integrada (PPI).

O municipio pode construir uma “arvore de problemas”, ou um
“fluxograma situacional”, para sistematizar as informagoes acerca dos
problemas de satide, e subsidiar, assim, um processo de tomada de deci-
sdes com relagdo ao “que fazer” para enfrenta-los. Essas decisdes con-
templam uma "arvore de objetivos”, da qual derivam as agdes a serem
realizadas nos territérios considerados segundo uma perspectiva inter-
setorial.

O conjunto das agdes e servigos definidos para o enfrentamento
dos problemas selecionados constituem as operagdes a serem imple-
mentadas, segundo uma légica que privilegie ndo a organizacdo de
estruturas burocraticas para administrar os recursos humanos e mate-
riais envolvidos, mas sim a perspectiva de flexibilizacdo gerencial (por
projetos). Essa altima, implica a reorganizagdo de equipes de trabalho e
o gerenciamento descentralizado e modular, e privilegia o controle ge-
rencial e social do processo de implementagédo das agdes. Do ponto de
vista do contetido, as operagdes definidas no &mbito do municipio pode-
rdo incorporar desde ag¢des politicas, de mobilizacdo social, no ambito
de organizagdes governamentais e ndo-governamentais, até aces de sa-



Gde propriamente ditas, envolvendo a educagédo sanitiria e a comunica-
¢édo social, dirigidas a grupos especificos, em fun¢do da distribuicao
social dos problemas de satde, a¢des de Vigilancia Epidemiolégica,
Sanitaria e nutricional, e até servigos de assisténcia direta a pessoas, ao
nivel ambulatorial e hospitalar.

Na perspectiva técnica da implementacéo da Vigildncia da Saude,
a metodologia de planejamento e programacio poderia ser aplicada em
distintos momentos, na seguinte seqiiéncia légica: analise da situagdo
de satude; desenho de situagdo-objetivo; desenho das estratégias; pro-
gramacdo, acompanhamento e avaliagao.

Comentarios finais

Planejar e programar o desenvolvimento da Vigilancia da Satide em um
territério especifico, exige um conhecimento detalhado das condig¢des
de vida e trabalho das pessoas que residem no territério, bem como das
formas de organizagdo e de atuagdo dos diversos 6rgdaos governamen-
tais e nao-governamentais, para que se possa ter "visdo estratégica", isto
é, clareza sobre o que & necessario, e possivel, fazer. Exige também uma
disponibilidade e um interesse em desenvolver uma ag¢dao comunicati-
va, isto é, em participar de um didlogo permanente com os represen-
tantes desses 6rgdos, com os representantes dos grupos sociais, e com
as pessoas, de um modo geral, buscando envolvé-las em um trabalho
coletivo.

A operacionalizagdo dessas idéias supde identificar novas maneiras
de pensar o processo de trabalho em satde. Independentemente das
diversas concepg¢oes de Vigilancia, é possivel destacar a preocupacgao
com o impacto sobre o estado de satide da populacgdo e a situagao epi-
demiolégica. Isto significa uma possibilidade de reconceitualizagdo do
objeto das préaticas de satude. E, por conseguinte, a formulagao de inda-
gacdes sobre a pertinéncia, a consisténcia ou a eficdcia dos meios de
trabalho e do trabalho propriamente dito, indagagdes a serem utilizadas
para a apreensdo e/ou transformacdo desse objeto.
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Organizacao e funcoes do Estado

Contetdo

Estruturagdo das sociedades modernas. Conceitos basicos para a com-
preensdo das sociedades complexas. O Estado, direitos e democracia na
modernidade: a coletivizagdo e o direito a satide. As Normas Operacio-
nais Basicas: histérico, responsabilidades e requisitos. Organizacdo juri-
dica da administracao publica: Estado Constitucional, Estado de Direito
e Estado Democratico de Direito; controle social; descentralizagao; Sis-
tema Nacional de Prote¢do ao Consumidor.

A leitura deve permitir:

« Compreender os conceitos de Estado, estrutura social, sistema
econdmico, relagoes sociais de producao, ideologia e direitos, e sua apli-
cagao na sociedade brasileira, com vistas a contextualizar o papel da
Vigilancia como politica publica e a compreendé-la na sua dimenséo éti-
ca e cidada.

» Entender o carater politico da acdo da cidadania, vinculando-a as
nogoes de igualdade e de direitos, e a construgdo da democracia.

« Valorizar a participagao social no desempenho das agoes de Vigi-
lancia, reconhecendo as miltiplas possibilidades de articula¢do da mes-
ma com os diferentes 6rgaos e atores sociais, com énfase no movimento
de defesa do consumidor.

« Conhecer as Normas Operacionais Basicas do Ministério da Sau-
de, seu papel no financiamento das a¢des de satide coletiva, bem como
seus alcance e limitagdes como instrumento de descentralizagao e de
reparti¢ao do poder.

» Descrever os principais instrumentos juridicos de protegdo aos
direitos individuais e coletivos, assim como os mecanismos de partici-



pacdo direta na administragdo publica, em particular os conselhos de
saude, as conferéncias de satide e o cédigo de defesa do consumidor.

« Identificar a natureza politica e juridica da reparti¢ao constitucio-
nal de competéncias entre as trés esferas de governo, na protegdo e na
defesa da satde, assim como as responsabilidades atribuidas aos muni-
cipios pela lei organica. Compreender o potencial de agdo sustentado
pela legislacdo dos poderes constitucionais da Reptblica quanto, a
garantia do direito a sadde.
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Complexidade da ordem social contemporanea
e redefinicdo da responsabilidade publica

Caracterizagao das sociedades complexas

O ponto de partida da anéalise vem da concep¢do moderna de socieda-
de, que emerge na Europa ocidental durante os séculos XVII e XVIII.
Tal concepgdo é inseparavel, por um lado, da crescente divisdo do tra-
balho e, por outro, da representagdo do individuo como principio ético-
moral, auto-instituinte da vida sécio-cultural. Esses dois conjuntos de
transformacao, um vinculado a ordem econémica, e outro a valores cul-
turais e simbélicos, permitem compreender os diversos significados da
nova sociedade em gestacédo.

O primeiro aspecto diz respeito & chamada Revolucédo Industrial
que instaura, através da introdugdo da ciéncia e da técnica no universo
da produgao, acentuadas divisdo e especializa¢ao do trabalho. Como
conseqliéncia, o mundo do trabalho se transforma inteiramente, provo-
cando um inédito crescimento da produgdo, do mercado e do consumo.
Nessa perspectiva, podemos definir uma sociedade complexa como
uma sociedade em acelerado processo de industrializagao.

O outro aspecto, mais crucial, ainda que menos visivel, refere-se a
ser a complexidade dessa sociedade representada pelo aparecimento de
um conjunto de valores ideolégicos e s.mbélicos que transforma o indi-
viduo, em sua singularidade, no centro aesta sociedade. Isto €, estamos
diante de uma configuragdo social em que se incentiva e se espera que
os individuos sejam tomados, um a um, como iguais e soberanos. E,
nessa condigdo basica de igualdade, possam assumir novas posigdes e
novos deveres no universo do trabalho. Os individuos passam a ser
representados como “trabalhadores livres”, na medida em que apare-
cem libertos das antigas e rigidas posi¢oes da ordem feudal. Mas, sobre-
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tudo, porque, simbolicamente, se véem livres e iguais em direitos, lon-
ge, portanto, das antigas crencas, hierarquias e valores tradicionais.

Coloca-se, portanto, no centro da discussao desse periodo, a ruptu-
ra com os vinculos de dependéncia social que subordinavam os indivi-
duos a uma ordem hierarquica de fungdes e papéis sociais, rigidos e
estabelecidos pela condigdo de nascimento, marca indelével da ordem
feudal, até entdo dominante. A transformagao histérica da modernida-
de vem no bojo da recriagdo continua de novos valores e de novos direi-
tos: os individuos, cada um em sua singularidade, tém a liberdade de ir
e vir e de assumir qualquer contrato de trabalho. Podem ousar crer,
querer e agir conforme suas preferéncias e valores. Em termos sociol6-
gicos, entendeu-se a emergéncia da modernidade como um processo de
individualizagao e diferenciagao.

"A partir da crescente diferenciagdo da sociedade e com a conse-
qliente individualizagdo dos individuos, esse carater diferenciado de
uma pessoa em relacgdo a todas as demais torna-se algo que ocupa um
lugar particularmente elevado na escala social de valores. Nessas socie-
dades, torna-se um ideal pessoal de jovens e adultos diferir dos seme-
lhantes de um modo ou de outro, distinguir-se - em suma, ser diferen-
te" (Elias, 1994:118).

No bojo desse longo processo, o direito a diferenca, a singularida-
de, a recriagdo de identidades e papéis e, portanto, a ampliac¢do cons-
tante de direitos, transforma-se em um dos mais altos valores da afir-
magdo da liberdade individual, fundamento da nova complexidade da
ordem social e da procura de novas institui¢gdes politicas. Nas socieda-
des que se modernizam, esse fendmeno de diferenciagdo e afirmacao
de valores individuais adquire centralidade, impulsionando um conjun-
to enorme de transformacdes socioculturais.

A experiéncia da cidadania, e seus desdobramentos no direito a ter
direitos, parece ser a chave para a compreensao do principal problema
social contemporédneo: a inclusido dos individuos em um sistema de
valores comuns que lhes garanta, apesar de toda diferenca entre eles, a
igualdade bésica de todos diante da lei, e, assim, um nivel minimo de
consenso e legitimidade.

A modernidade estabelece uma inversdo e uma descontinuidade
com todo o pensamento politico antigo, instalando momentos de ruptu-
ra e de cisdo. E traz para o centro do debate os direitos humanos, que o
sentido da revolugdo francesa tdo bem explicita: igualdade, liberdade e
fraternidade. A modernidade inaugura um sentimento de perplexidade
e de duvida (que a ciéncia moderna traduz) diante do mundo e dos
fenémenos humanos, ja que o significado da histéria e da sociedade nao
se encontra mais no legado da tradicdo (Arendt, 1971:47). O despertar



para a modernidade se dd concomitantemente ao estabelecimento de
um novo fundamento, a busca de um principio legitimador da nova
ordem social em construgio.

E no contexto histérico de transicio para uma sociedade em via de
modernizagdo que o trabalho deixa de ser considerado um fenémeno
meramente natural, privado e necessario, porém vergonhoso. E passa a
ser a capacidade criativa mais especificamente humana e nobre, a gerar,
em tese, toda a riqueza e todo o desenvolvimento sociocultural, cami-
nho possivel de superacdo da pobreza e das desigualdades sociais.

As discussdes em torno da sobrevivéncia e da desigualdade, cen-
trais para o pensamento politico moderno e para a chamada economia
politica nascente, emergem nesse contexto. Assim, uma das transfor-
macgdes mais fantdsticas da modernidade, e uma das peculiaridades da
sociedade ocidental do periodo, é a valorizagdo do trabalho e de sua
crescente divisdo e especializagdo, a ponto de torna-lo o centro mesmo
da vida social. O trabalho passa a ser representado como uma atividade
produtiva, emancipadora do homem, capaz de liberta-lo da miséria e da
pobreza.

Parece facil entender que a valorizagao do homem livre, produtivo e
empreendedor € uma conseqiiéncia da valorizagao do trabalho como eixo
diferenciador/integrador das novas classes sociais em formacao. E como
atividade em torno da qual ocorre a radical distingdo entre a classe traba-
lhadora, privada dos meios de produgdo, e a dos capitalistas, aqueles que
possuem e concentram os meios de produgao. Paradoxalmente, se o tra-
balho torna-se fonte de riqueza e liberdade, constitui, ainda, um espago
de exploragdo e de domina¢do de uma minoria sobre uma maioria,
maioria para a qual a atividade produtiva representa um pesado fardo.

De qualquer forma, é inegdvel que a crescente divisdo do trabalho
demonstra os beneficios da especializacao e da busca de maior compe-
téncia técnica, bem como o mérito e o potencial transformador da liber-
dade individual e da iniciativa privada. O espaco da liberdade indivi-
dual, do mercado e do mundo privado, baseia-se, paradoxalmente, em
um longo processo de redefini¢do do universo da produgédo e do traba-
lho, em que cadeias de interdependéncia se multiplicam de forma
incontrolavel. Isto &, junto a crescente divisdo social do trabalho e da
especializag¢do burocratica de tarefas e, portanto, da supervalorizacao
do trabalho e do mundo privado - campo fértil para o florescimento do
individualismo -, ocorre a formagédo de cadeias cada vez mais comple-
xas de dependéncia entre os individuos, no universo do trabalho,
cadeias que, desde entdo, se espalham para o resto da sociedade.

Locke, um dos mais vigorosos pensadores liberais do século XVII,
sintetiza, com bastante clareza, a concep¢do da sociedade nascente a
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partir da valorizacdo das atividades privadas. O conjunto dessas ativi-
dades circunscreve o espago, por exceléncia, da liberdade humana.
O privado (o mercado) é entendido justamente como o locus da reali-
zacgdo dos individuos e de suas potencialidades, onde se pode contra-
tar livremente e exercer, com liberdade, a acumulagéo e a apropriagao
de riquezas.

O impulso de transformacédo e de formulag¢ao de uma nova ordem
social, racional e dessacralizada, acompanha a concepgao de um novo
sujeito: 0 homem livre e igual em direitos. A sociedade moderna, tendo
no centro a representagdao do homem na sua individualidade, sem vin-
culos de hierarquia e dependéncia -, tem a pretensdo de ser mais racio-
nal, igualitdria, democréatica e justa. Estamos, como nos mostra
Dumont, “no reino do individualismo como valor” (1993:21). Trata-se
de perceber que é todo um sistema simbdlico e cultural, onde o indivi-
duo constitui o valor supremo, que justifica a referéncia a criacdo de
uma nova sociedade. Isto é, uma sociedade a imagem e semelhanca des-
te novo homem.

Sociedade é definida, antes de mais nada, como um sistema simbé-
lico de crengas e valores, capaz de gerar certo grau de integragédo, con-
senso e harmonia social. Nas sociedades tradicionais, o homem, subme-
tido a tirania do grupo e dos seus superiores, encontrava pouco espaco
para a expansdo de suas potencialidade e autonomia. Evitava ao maxi-
mo diferenciar-se dos demais, ou, como diz Dumont, nao ousava indivi-
dualizar-se. Diante da nova ideologia fundamentalmente individualista,
do arcabougo da cultura moderna, o problema é garantir formas sociais
e politicas de criagdo de consenso, unido e solidariedade e, ao mesmo
tempo, os ideais de liberdade, igualdade e justica.

A reivindicacgdo de autonomia, liberdade e direitos, a emergir no
bojo desse processo, gera, em todo o Ocidente movimentos libertarios e
revolucionérios. E pode ser definida, como veremos, como um movi-
mento de instituigdo dos principios da cidadania moderna.

Concepcdo individualista e cidadania moderna

A construcdo de uma utopia social baseada na ideologia individualista,
na afirmacao politica do cidadao livre e titular de direitos, constitui-se
em um dos principais aspectos da transformacéc da sociedade tradicio-
nal em uma sociedade contempordnea e moderna. A garantia, isto é, a
prerrogativa de cada individuo poder reivindicar, sempre que desejar, a
igualdade juridica, a condigdo de cidadédo e de sujeito politico, e de
poder buscar, por caminhos multiplos e incertos, a transformacao do



status quo, sem duvida se constituiu na principal alavanca ideolégica da
modernidade e em seu principal fundamento politico.

A concepcao individualista desdobra-se em um conjunto inteira-
mente novo de categorias politico-sociais: liberdade, igualdade e direi-
tos individuais. E indica, acima de tudo, uma cisido com a representa-
cdo das relagdes politicas e dos valores culturais até entido dominantes.
Devemos lembrar que, na antiga sociedade feudal, a desigualdade de
status e a condicdo social eram afirmadas em lei. O ponto de partida &,
pois, a caraterizacdo do homem livre e empreendedor e, portanto, pro-
dutor/trabalhador auténomo. Trata-se de pensar a dindmica de transfor-
macgao da categoria de trabalhador livre para a de homem livre, des-
prendido de um sistema hierarquico secular, baseado em vinculos feu-
dais de lealdade e de obediéncia. Esse processo permite a entrada triun-
fal do novo homem livre e produtivo no centro das preocupagdes socio-
politicas da modernidade.

Apesar da multiplicidade de posigoes e fungdes distintas no pro-
cesso produtivo, essa sociedade moderna, como a analisa Hannah
Arendt, € igualitaria no sentido de que se espera alguma atividade pro-
dutiva de todos os homens. O efeito mais notavel e paradoxal desse pro-
cesso ¢, na sociedade moderna e complexa, a ascensdo do trabalhador
ao universo publico e aos direitos de cidadania. A capacidade de exer-
cer qualquer trabalho produtivo serd, desde entdo, critério de acesso ao
status de cidadao.

Na brilhante anélise do longo processo civilizador, ou seja, das pre-
condi¢bes para o surgimento da sociedade moderna, Norbert Elias
esmiuga as exigéncias impostas a conduta dos individuos. E traz a tona
a discussdo entre principios de igualdade e de diferenciacédo social.
Elias revela ter sido a tendéncia fundamental do processo civilizador,
em toda a parte, a de promoc¢do de um autocontrole individual, isto &,
de um certo adiamento da satisfagcdo de impulsos e desejos, em prol de
relacdes sociais mais previsiveis e seguras. Este processo, deflagrado
primeiro no comportamento das classes superiores ocidentais, vai pau-
latinamente difundir-se a todos os estratos, diminuindo os grandes con-
trastes de comportamento entre os diferentes grupos sociais.

"Essa redugdo dos contrastes na sociedade e nos individuos, essa
mistura peculiar de padrdes de conduta que derivam de niveis sociais
inicialmente muito diferentes, sdo altamente caracteristicos da socieda-
de ocidental. E constitui uma das peculiaridades mais importantes do
"processo civilizador"” (Elias, 1993:211).

Por outro lado, é importante perceber que a crescente divisao social
do trabalho se baseia no incentivo ao desenvolvimento das aptidoes e
vocagdes distintas, justifica a especializagdo do trabalhador, isto €, sua
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diferenciacdo. O individuo produtivo, o novo cidaddo que se quer for-
jar, é representado, na sua singularidade, como o mostramos, a partir
de uma condigdo inicial de igualdade: igualdade de todos perante a lei.
Esse artificio l6gico permitiu, por um lado, a harmonia entre os princi-
pios da igualdade e da diferenciacao e, por outro, a livre expressao e a
reivindicacdo de direitos. O conflito e a confrontagdo marcam essa nova
ordem social, que freqlientemente nega, ou impede, aos cidadaos, a
igualdade nos direitos, o livre desenvolvimento de suas potencialidades
e a capacidade de ser diferente, se assim o desejarem.

Desencadeando a procura de um novo principio legitimador da
ordem social ou de um novo fundamento para o poder, surge a moder-
na “teoria do direito natural.” Segundo Dumont, "... os principios funda-
mentais da constitui¢ao do Estado (e da sociedade) devem ser extraidos,
ou deduzidos, das propriedades e qualidades inerentes no homem, con-
siderado como um ser auténomo, independentemente de todo e qual-
quer vinculo social ou politico” (Dumont, 1993:87).

A concepgdo do homem livre ocupa lugar central na ideologia indi-
vidualista da sociedade, marca registrada do pensamento filoséfico
europeu a partir do século XVII. Como o sintetiza Dumont, o problema
desse pensamento filoséfico estd em exprimir a unidade do grupo social
e politico e em estabelecer, a partir de individuos isolados e diferencia-
dos, a sociedade e o Estado (Dumont, 1993:90). O fator que explica o
consenso e o estabelecimento de novos vinculos sociais é o contrato,
base do Estado democratico moderno. Da idéia de contrato nasce a idéia
de que os individuos abrem mao da vontade prépria para transferi-la ao
soberano, em troca da liberdade civil, e passam a desfrutar, entao, da
existéncia em sociedade, agora sob a protecao do Estado de Direito.

Os critérios definidores da cidadania sdao, doravante, atributos e
direitos naturais, que todos possuem, pelo nascimento. Se, de fato, nao
podem desfruta-los, € legitimo reivindica-los e denunciar a distdncia
entre norma (lei) e fato. E exatamente a concepgao do direito natural,
ou da doutrina dos direitos humanos, que constitui a pedra angular do
pensamento social e da teoria politica moderna.

Como o mostra Dumont, o direito natural moderno esta referido a
individuos, "homens que se bastam a si mesmos enquanto feitos 4 ima-
gem de Deus e enquanto depositarios da razdo” (Dumont, 1993:87). Tra-
ta-se de perceber que a forga do projeto de modernizagdo vem do fato
de se considerar o sujeito/individuo/cidaddo como centro e principio
ultimo da sociedade e, portanto, da afirmacéo do direito de cada um,
individualmente, criar, com liberdade, sua prépria identidade. Assim, o
individualismo ndo necessariamente desidgua na auséncia de uma esfe-
ra publica e na representacdo do social como um conjunto desarticula-



do de individuos. A experiéncia da cidadania plena, como veremos
adiante, representa medida de igualdade juridica e possibilidade de rea-
firmacdo, tanto de novos vinculos como também de novas formas de
solidariedade social.

O principio da cidadania, eixo estruturador da nova sociedade, pro-
voca, desde entdo, uma profunda transformacao na representacio da
ordem social, e questiona a desigualdade e todas as formas de injustica
social “...a concep¢ao do homem como individuo implica o reconheci-
mento de uma ampla liberdade de escolha. Alguns valores em vez de
emanarem da sociedade, serdo determinados pelo individuo para seu
préprio uso (...}, o individuo como valor (social) exige que a sociedade
lhe delegue uma parte de sua capacidade de fixar os valores. A liberda-
de de consciéncia é o exemplo tipico” (Dumont, 1993:269).

Democracia e Estado de direito

A rejeicdo da hierarquia e o movimento de reivindicagao igualitaria
constituem o conjunto de valores mais poderoso e atuante dentro da
ideologia moderna. E a grande forca a sustentar os movimentos revolu-
ciondrios que sacudiram a Europa a partir do século XVII, iniciados na
Inglaterra, e cuja culminéncia é a Revolugao Francesa, no final do sécu-
lo XVIII. A experiéncia da modernidade esta intrinsecamente associada
a prépria idéia de utopia e libertagdo social, de uma sociedade em bus-
ca da justica, igualdade e liberdade. Liberdade entendida para além de
sua forma negativa - simples libertacdo da miséria e da opressdo, mas
como uma forma positiva que oferece a possibilidade de participacéo
no espago publico e nos assuntos politicos.

Os principios igualitarios, universalizantes e homogeneizadores,
longe de se vincularem a uma sociedade mais estavel, equilibrada e pre-
visivel, paradoxalmente, colocam a sociedade moderna sob o risco do
conflito, da mudanca e da revolucao. O individuo, da mesma forma
paradoxal, parece prestes a se perder na impessoalidade das leis e dos
codigos, sem vinculos sociais definidos e estaveis. O status de igualdade
civil deve ser reinventado pois também esta ameagado. A universalida-
de das leis & sempre reivindicada pelos estratos sociais até entdo exclui-
dos dos beneficios da cidadania. Ao mesmo tempo recriam-se, de acor-
do com as praticas sociais vigentes, novas formas de diferenciagdo de
fungées e de papéis sociais, e nascem, no mesmo movimento, novas for-
mas de solidariedade e de exclusédo social.

Assim, o dilema da sociedade moderna é que a livre e radical
expressao das individualidades deixa em aberto, contraditoriamente,
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tanto a possibilidade de maior anomia! e exclusao social, quanto, ao
contrario, o fortalecimento de uma nova forma de vida ética, exercida
através das diversas organizagdes da sociedade civil, funcionando como
canais de interlocugdo com o Estado.

O fundamental para o entendimento da modernidade vem do fato
de ser a fragmentagdo do mundo social - a radicalizacdo da autonomia
e da liberdade individuais -, um risco permanente. Mas, o mundo
social pode, e é freqlientemente recomposto em todos os espagos onde
se exercem plenamente os direitos, e se resgatam, para a sociedade civil
novas formas e lugares de convivéncia democratica.

O chamado Estado de Direito, o pressuposto juridico do Estado
Democrético Moderno (Bobbio, 1987:20), € que ird estabelecer um prin-
cipio legitimador e pacificador dos conflitos sociais. Para que exista, de
fato, o estado constitucional moderno, é preciso que sejam garantidas
algumas precondigdes: os direitos fundamentais, a igualdade dos direi-
tos, a igualdade perante a lei, a liberdade de opinido, de reuniao, de
informagcdo, etc (Bobbio, 1987:20).

As leis civis e os principios constitucionais do Estado de Direito,
introduzem, dessa forma, a garantia da igualdade juridica. A igualdade,
assim, nao é definida como um fato histérico, anulando toda a diferen-
¢a entre os individuos e, muito menos, acabando com a divisdo entre
ricos e pobres. O progresso rumo a igualdade e a justiga social, princi-
pios que a sociedade democrética incentiva, dependera de uma série de
conflitos e de lutas, que visam derrubar barreiras e privilégios a separa-
rem superiores e inferiores, na escala social. Cabe a cada sociedade,
segundo seus padrdes e valores culturais, definir o nivel e o limite de
acumulacao de riqueza e de propriedade que melhor lhe convém. Nao
se deve confundir igualdade juridica com a igualdade real entre os indi-
viduos. Trata-se, no caso das sociedades modernas, de estabelecer o
principio da igualdade juridica, base e fundamento tltimo das socieda-
des democréticas e pluralistas.

A igualdade de direitos deve ser associada, como vimos, ao fim da
rigida estratificagdo social, da exclusdo e da discriminacao vigentes na
antiga ordem feudal. Essa igualdade esta, sem davida, na origem do
conceito moderno da cidadania, referido ao usufruto de direitos iguais,
introduzido no cenario politico do Ocidente a partir da Revolugao Fran-
cesa. A igualdade, como principio estruturador da vida social, ¢ um dos
aspectos mais polémicos da cidadania moderna, e do préprio significa-
do substancial da democracia.

1 A nogdo de anomia diz respeito & auséncia de leis, normas ou regras sociais.



Cidadania e democracia aparecem como processos articulados no
cendrio politico da modernidade, e convivem em total harmonia, pois
ambas se referem ao processo de institucionaliza¢do da igualdade.
Como nos mostra Bobbio, a igualdade dos direitos compreende a igual-
dade naqueles direitos fundamentais enumerados numa constituicio, a
serem gozados por todos os cidadaos, sem discriminagdo, aqueles direi-
tos diante dos quais todos os cidadaos sao iguais (Bobbio, 1988:41).

Porém, o medo atavico das classes dirigentes, diante da possibili-
dade de extensdo e aprofundamento das condigdes reais ou materiais
de igualdade (democracia no seu sentido substancial) - e a conseqiiente
aboli¢ao de privilégios - alimenta uma permanente tensdo. Nesse senti-
do, a extensdo dos direitos modernos suscitou, historicamente, as mais
violentas reacdes e contestagoes.

A prépria consolidagdo da democracia, compreendendo a extensio
dos direitos politicos, sofreu a mais ferrenha oposi¢do, na medida em
que representou o principal mecanismo de defesa dos direitos de liber-
dade e de todos os valores liberais. Lefort (1991), um dos mais brilhan-
tes fildsofos politicos da atualidade, revela-nos que o paradoxo da demo-
cracia € exatamente ter permitido a constitui¢dao de novos personagens
e atores na arena publica. O autor mostra que o Estado Liberal, guar-
dido das liberdades civis, na pratica assegurou a protecdo dos interesses
de uma minoria dominante. Essa realidade s6 foi contestada pela luta
das massas, mobilizadas quer pela ampliagdo, quer pela criacdo de
novos direitos (Lefort,1991:39). Dai ndo ser conveniente menosprezar o
poder ambiguo, mas ao mesmo tempo inovador, da democracia que,
bem ou mal, abre espago para a constituicdo e renovacdo dos atores
politicos e dos temas que compdem a agenda publica. Mais do que isso,
foi somente através da institucionalizagdo da democracia que todas for-
mas de opressdo, tirania, desigualdade extrema e injustica social pude-
ram ser denunciadas.

Para Lefort, os direitos do homem e a "revolucdo democratica” mar-
cam uma mutacao fundamental no pensamento politico, “ minha convic-
¢ao continua sendo a de que s6 teremos alguma oportunidade de apre-
ciar o desenvolvimento da democracia e as oportunidades para a liber-
dade com a condigdo de reconhecer na institui¢do dos direitos do ho-
mem os sinais da emergéncia de um novo tipo de legitimidade e de um
espago publico no qual os individuos sdo tanto produtos quanto instiga-
dores; com a condicdo de reconhecer, simultaneamente, que esse espa-
¢o sé poderia ser devorado pelo Estado a custo de uma violenta mutacgao
que daria nascimento a uma nova forma de sociedade” (Lefort, 1991:47).

Trata-se de pensar o Estado, ou o poder politico, em sua fun¢do de
viabilizar e proteger os direitos fundamentais dos individuos e de todos
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os projetos politicos de emancipagdo humana. E necessario considerar
que a democracia moderna s6 existe quando ocorre o reconhecimento
dos direitos basicos de cidadania e, portanto, um espago ptblico am-
pliado. Assim, liberdade politica e renovagao e ampliacao dos direitos
sao indissocidveis. E o século XX apresenta varios casos de sociedades
que, ao abolirem ou restringirem a liberdade politica, acabaram por
sufocar os direitos humanos. Quando o Estado restringe o direito de
reunido, de expressdo e de voto, acaba também por impedir o exercicio
dos demais direitos, na medida em que impede que interesses diversos,
e opostos, manifestem-se de modo auténomo. Assim, o Estado demo-
cratico moderno continua sendo a mais poderosa salvaguarda dos direi-
tos dos cidaddos contra os regimes totalitarios.

Dessa forma, uma defesa da democracia compreende também uma
defesa dos direitos fundamentais do homem, se abordados na sua radi-
calidade: como questionamento continuo da ordem social estabelecida.
Dai a democracia ser uma invencao e os direitos implicarem sempre a
possibilidade de novos direitos. Os direitos do homem, para além de
qualquer critica em torno da limitagdo de seu exercicio, certamente se
constituem em formidéavel inovacdo histérica, e constituem, até o
momento, o caminho mais fértil de transformacao e democratizacdo da
ordem social.

Outro ponto fundamental, resgatado por Lefort, estd centrado na
vinculagdo dos direitos dos seus titulares, ou seja, dos sujeitos e atores
sociais concretos. A esse respeito ele declara, “a compreensdao democra-
tica do direito implica a afirmacdo de uma fala - individual ou coletiva -,
que sem encontrar sua garantia nas leis estabelecidas, ou na promessa
de um monarca, faz valer sua autoridade, na expectativa de confirmacéo
publica, em razdo de um apelo a consciéncia publica..." (Lefort, 1991:55).

Em sintese, a sociedade complexa é pensada politicamente pelo
caminho da invencdo democratica. Esta, por sua vez, é resgatada a par-
tir do significado dos direitos para a nova ordem social, que, em conse-
qliéncia, se alimenta da afirmacéo e do exercicio de direitos bem como
do alargamento do espaco ptblico. O otimismo com a sociedade demo-
cratica moderna esta atrelado ao processo de constante reinvengéo dos
direitos, e da existéncia de um espacgo publico ampliado, préprio para a
afirmacdo destes direitos. As experiéncias totalitarias recentes, com a
ruina dos direitos humanos e das liberdades civis comegaram, sempre,
com o colapso da democracia e do Estado de direito. Regimes totalita-
rios de direita, como o nazismo e o fascismo, ou de esquerda, como a
experiéncia da antiga Unido Soviética, por exemplo, sdo sempre anti-
modernos. Mostram uma intolerdncia enorme diante da autonomia,
quer dos individuos, na esfera privada, quer da autonomia que se



expressa no ambito politico, através do voto. Esses regimes, através do
questionamento da legitimidade do Estado de direito e da democracia,
culminam por acabar com a livre expressdo da cidadania.

Uma caracteristica fundamental da democracia é fazer emergir um
novo dominio publico. Nao somente novas questées emergem e sdo
politizadas neste espago, como também novos sujeitos sociais, com
novas reivindicagdes, aparecem no cenario politico.

Segundo Lefort, é forgoso considerar que o desdobramento dos
direitos implica o reconhecimento de novos sujeitos e de novas identi-
dades, que, ao apelarem aos principios da liberdade publica e dos
direitos bdsicos do homem, podem alargar a propria dimensdo do
publico e o sentido do exercicio politico. Esse processo vincula-se a
nocao, cunhada por Arendt, de direito a ter direitos (Lefort, 1991:55).
Com efeito, uma das argumentagdes centrais do autor diz respeito a
nao-separacgao dos direitos tidos por fundamentais (os direitos do
homem), daqueles que sao frutos de conquistas mais recentes (Lefort,
1991:55). O reconhecimento dessa caracteristica inicial, inerente a
cidadania, permite o alargamento posterior, e sempre desejavel, do
escopo dos direitos. Ao mesmo tempo, estende-se, ao conjunto da cida-
dania, o direito de acdo, de resisténcia e de luta em prol de novos direi-
tos.

Nessa medida, é necessario insistir, o exercicio de um direito pres-
supde a conformagéo de sujeitos sociais, individuais ou coletivos, que
adquirem, no processo, capacidade de vocalizagdo. Isto &, capacidade
de se fazerem ouvir e de se representarem no espago publico, e de
introduzir novas reivindicagdes e novos temas para o debate publico. O
publico resulta, por assim dizer, de organizagao, de conquistas e de
lutas sociais prévias, na conformacgdo e no reconhecimento de atores
politicos, ou seja, na experiéncia da cidadania ativa. Da mesma forma
que os direitos mais recentes sio inseparaveis dos direitos basicos do
homem, o conjunto dos direitos parece também inseparavel da cons-
ciéncia politica quanto aos mesmos; nao ha afirmacao de direitos sem a
emergéncia de sujeitos politicos no espago publico.

Assim, as prerrogativas da sociedade liberal e democréatica tornam
possiveis reivindica¢bes e contestagdes da ordem, e fazem avancar a
discussdo sobre os valores especificamente ligados a liberdade e a igual-
dade. O importante é perceber que a consciéncia, o debate e a politiza-
cdo do abismo entre normas/direitos e realidade social, sem duvida,
marcam a trajetéria da época moderna. O pensamento marxista e os
ideais socialistas representam a radicalizagdo dessa consciéncia, e a
dentincia da distdncia entre norma e fato social, e representam, portan-
to, a procura de principios de justica social.

Organizagao e fungdes do Estado

novos sujeitos sociais

direito a ter direitos

capacidade
de vocalizacao

reivindicacoes
e contestacoes
da ordem

justica social

73



74 Organizagdo e fungbes do Estado

publico e privado

cidadania

Na modernidade e nas sociedades plurais, de outro lado, as fron-
teiras entre piblico e privado estdo em permanente discussado e revisao.
O principio da autonomia e da individualidade estimula, como vimos, a
diferenca e a necessidade de ser essa diferenca publicamente reconhe-
cida. A modernidade, assim, faz emergir um espago heterogéneo e
ambiguo, porém coerente com a constante renovagado de atores e temas
que compdem a esfera piblica. Institui-se uma nova forma de socieda-
de baseada numa figura simbélica...

“O lugar do poder, nela, se apresenta como um lugar vazio. E um
lugar que ndo pode ser ocupado por ninguém; aqueles que exercem a
autoridade politica o fazem temporariamente, ao final de uma competi-
¢do cujas condigbes devem ser conservadas. A legitimidade do poder de
fato esté assim ligada 4 permanéncia do conflito: suas bases nunca estao
asseguradas. Ao mesmo tempo, a sociedade sabe que esta dividida; o
conflito politico aponta para o conflito social; os interesses se nomeiam
e se defrontam; os direitos adquiridos acarretam o desejo de mais direi-
tos” (Lefort, 1989:136).

Cidadania, e seus desdobramentos

O processo de expansdo e de desenvolvimento da cidadania é o fio con-
dutor do conflito moderno, e o eixo estruturador da nova sociedade.
Sem a reinvencdo constante da autonomia humana, é impossivel apro-
fundar e ampliar os direitos na sociedade atual. Dessa forma, o concei-
to classico de cidadania, de Marshall, um dos teéricos mais famosos
desse tema, constitui a pedra angular para seu entendimento. Em suas
palavras, "a cidadania é um status concedido dqueles que sdo membros
integrais de uma comunidade. Todos aqueles que possuem o status sao
iguais com respeito aos direitos e obrigagées pertinentes ao status. Nao
hd nenhum principio universal que determine o que estes direitos e
obrigagbes serdo, mas as sociedades nas quais a cidadania é uma insti-
tuicdo em desenvolvimento criam uma imagem de uma cidadania ideal
em relacdo a qual o sucesso pode ser medido e em relacdo a qual a
aspiracdo pode ser dirigida. A insisténcia em seguir o caminho assim
determinado equivale a uma insisténcia por uma medida efetiva de
igualdade, um enriquecimento da matéria-prima do status e um
aumento no nimero daqueles a quem é conferido o status” (Marshall,
1967:76).

"0 conceito de cidadania, assim, ndo se resume a posse de deter-
minado conjunto de direitos, que podem variar de sociedade para socie-
dade de acordo com diferencas concretas. Antes, ela (cidadania) implica



possuir os mesmos direitos, na esfera civil, do politico e do social”
(Marshall, 1967:63).

Aqui aparecem, em resumo, as duas idéias basicas do autor. A
cidadania como o principio juridico da igualdade de direitos, e a céle-
bre divisdo entre os trés elementos ou dimensdes que compdem a nogio
de cidadania: civil, politico e social. O direito civil, segundo indicacées
do autor, serve de fundamento e de patamar minimo para os demais: "é
composto dos direitos necessérios d liberdade individual - liberdade de
ir e vir, liberdade de imprensa, pensamento e fé, o direito & proprieda-
de e de concluir contratos validos e o direito a justiga. Este Gltimo dife-
re dos outros porque é o direito de defender e afirmar todos os direitos
em termos de igualdade com os outros e pelo devido encaminhamento
processual” (Marshall, 1967:63).

Mas as conquistas em torno das liberdades politicas e do préprio
exercicio da democracia constituem um aspecto inseparavel da cidada-
nia. O direito politico, como o préprio Marshall o mostra, deve ser
entendido como o direito de participar no exercicio do poder politico.
Ja a nogdo de direito social, na andlise do autor, diz respeito ao direito
de um minimo de bem-estar econémico e de seguranca, e abrange o
direito de participar, por completo, na herancga social e de levar uma
vida de ser civilizado, de acordo com os padrdes que prevalecem na
sociedade (Marshall, 1967:63-64). Isto significa que a consolidagao da
cidadania atrela-se a forte consciéncia, adquirida na experiéncia demo-
cratica da maioria dos paises ocidentais, do valor dos direitos e das
prerrogativas politicas da democracia moderna.

Trata-se de pensar, aqui, no processo através do qual conflitos,
temas e interesses sociais sdo traduzidos em agdo politica. Isto &, o sen-
tido democratico dos direitos repousa na reinvengao de novos espagos,
novas tematicas e, portanto, de novos atores. Isso nos coloca diante da
fluidez e da pluralidade inerentes ao conflito moderno. A modernidade
deve ser entendida também como um valor, um estilo de vida, enfim,
como uma experiéncia social (Bodstein, 1997). Os direitos sociais acom-
panham a extensdo da democracia a outros espacos e a novas tematicas
sociais: questdes do universo da produgao e do trabalho; do desempre-
go; da desigualdade no acesso a escola e aos demais bens da infra-estru-
tura social de cada pais; as questdes ligadas a desigualdades entre géne-
ros, etc. Todas estas temadticas necessitam de atores que denunciem
injustigas e desigualdades, e, a partir dai, afirmem direitos. Tais direitos
s6 adquirem legitimidade no espaco publico gracas a presenca organi-
zada desses atores e a sua capacidade de “vocalizacdo de demandas.” As
injusticas e desigualdades precisam ganhar visibilidade publica, ou nédo
serdo consideradas injusticas e desigualdades "sociais."
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Nessa perspectiva compreende-se que as trés dimensées da cidada-
nia, definidas por Marshall, se articulam intrinsecamente e que o avan-
¢o na cidadania social, na conquista de direitos sociais, é inseparavel da
igualdade civil e da liberdade politica. Se pensarmos, por exemplo, que
o trago mais marcante da democracia é a igualdade, fica mais facil
entender essa articulacao intrinseca das dimensoes da cidadania.

A democracia pressupde néo a igualdade entre pobres e ricos, nao
o fim da distancia, ou do abismo, entre as classes sociais. A igualdade
referida diz respeito a essa desigualdade social ndo estar enraizada, fun-
damentalmente, na hierarquia preexistente e na transmissao familiar. A
democracia nao elimina a diferenciacdo entre as classes, mas modifica
a base sobre a qual essa relacdo é construida. A democracia projeta uma
sociedade idealmente igualitdria, no sentido de que, apesar das diferen-
cas e desigualdades acentuadas entre as classes, propde uma base
comum, condigdes basicas de igualdade: todos se podem definir como
cidaddos, com os mesmos direitos. A igualdade que se define assim, e
que as relagdes democraticas procuram proteger, situa-se no plano da
norma e das regras sociais, e ndo no plano das condi¢des materiais de
vida. A democracia é, assim, inseparavel da crenca na igualdade como
valor. A democracia permite, enfim, que a distdncia abusiva ou abissal
entre fatos e valores, que existe, em maior ou menor escala, em todas
as sociedades humanas, seja legitimamente denunciada. Em tltima ins-
tdncia, a sociedade democratica moderna visa garantir o direito a rei-
vindicar direitos, e a dentincia de injusti¢as e desigualdades sociais.

Da mesma forma, temos que reconhecer que se a ordem social
moderna nao acaba com a pobreza e a desigualdade, nem tampouco
com a radical diferenca entre as classes, pelo menos introduz uma base
de igualdade juridica, isto €, fundada nos direitos humanos, ou nos cha-
mados direitos naturais. E preciso lembrar ser o protesto indignado con-
tra as desigualdades sociais, na medida em que sdo fixas e herdadas,
parte constituinte da ideologia individualista e da no¢do de modernida-
de (Dumont, 1993:93).

O sentido sociolégico da cidadania diz respeito a uma representa-
¢do de igualdade e de justica que caminha junto com a concepcdo indi-
vidualista da sociedade. Isto é, a cidadania é o terreno compartilhado
que define, em termos juridicos, o que todos os seres humanos tém em
comum, para as pessoas terem liberdade de ser diferentes (Dahrendorf,
1997:52-53). A cidadania incentiva, portanto, a diversidade, pois cria
instrumentos para lidar com a mesma.

Outro aspecto igualmente importante refere-se ao fato de que as
dimensoes civil e politica da cidadania, apesar das intensas reag¢des his-
téricas suscitadas, ndo ameagaram diretamente o legado da tradigdo do



pensamento liberal. Ja os avangos dos direitos sociais, ainda que inse-
paraveis das outras dimensdes da cidadania e da propria consolidacdo
do processo democratico, provocam, na atualidade, uma reagdo mais
intensa das forgas politicas, entrincheiradas em um novo movimento,
reaciondrio, de oposicdo aos novos papéis do Estado: o chamado neoli-
beralismo. Mas, antes de entendermos as concep¢des neoliberais tio
difundidas hoje em dia, devemos compreender o processo de complexi-
ficacdo do préprio Estado.

Estado e processo de coletivizacdo

E necessério introduzir uma nova dimensio na discussdo até aqui
desenvolvida, que diz respeito a no¢ao de Estado-Nagdo, que é também
uma das principais conseqiiéncias da sociedade moderna. Paradoxal-
mente, junto a afirmagéo do individualismo, da liberdade e dos direi-
tos, a vida na sociedade moderna encontra-se cada vez mais moldada,
em seus aspectos cotidianos e em seus microespacos, pela presenga do
Estado. Onde se busca autonomia do sujeito, liberdade da sociedade
civil e fortalecimento do espago publico, encontram-se poderosos pro-
cessos de coletivizagdo. Como explicar esse fendmeno aparentemente
paradoxal e contraditério, em que se defrontam processos de individua-
lizagdo a processos de coletivizacao?

O longo processo civilizador, como nos mostra Elias {1990}, com
seus mecanismos de disciplinarizacdo e autocontrole, da a chave para o
entendimento da presenca extraordindria e crescente do Estado nas
sociedades complexas. O processo civilizador diz respeito ao fato de
que, sob a pressdo da competi¢do, e portanto, da individualizacdo e do
mercado - ante a obrigagao de cada um se destacar e de ser o melhor -,
as fungdes sociais tornam-se cada vez mais diferenciadas, mais especia-
lizadas, porém dependentes umas das outras; e exigem, portanto, um
comportamento mais estavel, previsivel e regulado. Dai a pressao,
socialmente difusa, para que todos os individuos obtenham maior auto-
controle, de acordo com as necessidades dessa nova cadeia de interde-
pendéncia.

Nas sociedades complexas, dessa maneira, formam-se redes de
interdependéncia cada vez maiores, fato que a constituigdo das fabricas
e das grandes unidades produtivas e, também, dos espag¢os urbanos, ndo
nos deixa esquecer. A interdependéncia coloca, para todos os envolvi-
dos (no espaco da produgédo ou no local de moradia), novos e crescentes
riscos, advindos quer da perda individual do autocontrole, quer do des-
vio de padrdes éticos e morais. Mais do que isso, através da interdepen-
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déncia podemos entender que a ameaga a uns poucos, ou a um s6 indi-
viduo, tem a potencialidade de transformar-se, as vezes em curto espa-
co de tempo, em ameaga a toda a coletividade.

O conceito de "efeito externo” ou "externalidade” procura exata-
mente dar conta de deficiéncias, efeitos negativos ou colaterais, enfim,
de adversidades que acabam por atingir e prejudicar outras pessoas ou
o conjunto da sociedade, além daquelas diretamente responsaveis ou
envolvidas (Bodstein, 1995). Um exemplo tipico pode ser dado pelas
externalidades causadas pela ocorréncia de surtos de doengas infecto-
contagiosas, que, se ndo controlados, ameag¢am a sobrevivéncia do con-
junto da coletividade. A produg¢do de medicamentos, de vacinas, de ali-
mentos e bebidas, o controle da qualidade da 4dgua, entre outros, pela
abrangéncia e pelos riscos sanitarios intrinsecos, sdo exemplos da
importéncia de organismos ptblicos de controle e vigilancia, para se
evitar, ao maximo, a propagacao e a difusao do risco.

Além dos 6rgaos publicos encarregados do controle dessas situa-
coes, € comum o aparecimento de associa¢bes da sociedade civil que
tentam chamar a atengéo publica para determinados problemas, riscos
ou ameacas. Sdo organismos de defesa da cidadania que lutam quer
pelos direitos do consumidor em geral, quer pelos direitos dos doentes,
dos menores, dos consumidores, etc. Nas grandes concentragdes urba-
nas, as externalidades (riscos sanitarios, epidémicos, violéncia descon-
trolada, etc) afetam muito rapidamente a populacdo como um todo, e
demonstram, entre outras coisas, a nova dimensao que assume o feno-
meno da interdependéncia em sociedades complexas. Esse fenédmeno,
sem duvida, coloca novos e crescentes desafios a agao coletiva, e exige,
por sua vez, um novo perfil de interven¢do do Estado e de implementa-
¢do de politicas publicas de satde e de Vigilancia Sanitaria.

As interdependéncias tipicas da nova ordem social s6 fazem apro-
fundar e trazer para o centro da agenda politica atual o conceito de ris-
co. Ao Estado, envolvido no crescimento e desenvolvimento econémi-
co, caberd, daqui para a frente, o exercicio das fun¢des de autocontrole
social em esferas da vida e em tipos de comportamento antes conside-
rados de dmbito privado e familiar. A coletivizacdo aparece, assim,
como contrapartida ao processo de individualizagdo: como necessidade
de tornar vidveis a¢des coletivamente coordenadas tanto para evitar ris-
cos e perdas socialmente relevantes quanto para a obtenc¢do de bens
publicos. Esses bens, segundo Rawls, ndo podem ser divididos quantita-
tivamente, e sua provisdo passa, necessariamente, por arranjos politi-
cos, e ndo pelo mercado (Rawls, 1971:266-267). A distribuicdo e a oferta
dos mesmos requer, quase sempre, uma estrutura financeira e adminis-
trativa complexa.



Quando estao em jogo deficiéncias, adversidades e riscos que afe-
tam pessoas que ndo aquelas diretamente envolvidas, a intervencdo do
Estado, e sua capacidade de planejamento e de coordenacdo sio funda-
mentais, ja que medidas preventivas sdo sempre necessarias. Trata-se
da produgao de bens, servigos e valores impossiveis de serem produzi-
dos/gerenciados espontaneamente, de forma privada, ou exclusiva pelo
mercado.

O Estado contemporaneo estabelece, e procura fortalecer, um lar-
go aparato burocratico e juridico, para equacionar conflitos que, inevi-
tavelmente, surgem no enfrentamento das questdes e assuntos que, em
dado momento, aparecem como disfuncionais ou de risco e, portanto,
sdo de interesse publico. O Estado passa, assim, diante da complexifica-
¢do das sociedades contemporaneas, a gerenciar e controlar um nime-
ro consideravel de questdes ligadas a pobreza, ao crescimento popula-
cional, ao meio ambiente, a sexualidade, ao adoecer, 4 morte, a intensi-
ficacdo do processo de urbanizagado, de produgdo de bens e servigos,
etc. E acaba por criar sistemas nacionais de previdéncia e de assisténcia
social, enfim, de tratamento dos doentes, dos loucos, dos deficientes,
das criangas, das gestantes, de vigilancia da satide, etc. Cabe ao Estado
coordenar e operacionalizar, portanto, questdes que, uma determinada
coletividade identifica e vocaliza como "ptblicas ou coletivas” e cujas
externalidades, quando nao enfrentadas, representam um custo social
bastante elevado.

Néo existe, € bom salientar, uma natureza intrinsecamente coletiva
ou publica de um dado bem, servigo ou problemaética. Em principio,
tudo, ou quase tudo, numa sociedade em processo de complexificagio,
pode ser representado como um "bem coletivo”, jd@ que, nessas socieda-
des sdo sempre novas e crescentes as redes de interdependéncia, e sem-
pre se formam novos sujeitos de direito. Assim, nas formagées sociais
modernas coloca-se, pari passu, a crescente interdependéncia, e a neces-
sidade de acoes coletivamente orientadas e de intervengdes e controles
publicos que procurem eficiéncia e efetividade crescentes.

A ordem social contemporanea, na perspectiva aqui privilegiada,
implica um redimensionamento da dependéncia mitua, das préprias
necessidades de convivéncia em sociedade, dos vinculos de solidarieda-
de e de cooperagdo, implica um novo perfil de Estado. Importa ressal-
tar que o processo de coletivizacao, ao criar ou consolidar interesses
comuns, produz, simultaneamente, uma dada representagio de cidada-
nia mais ou menos integrada e solidaria diante de interesses e de bens
publicos. A coletivizacdo é um processo que pressupde idéias, motiva-
¢oes, valores, ou seja, a percepgao dos proprios atores, a definir e, rede-
finir, quando necessario, se um determinado assunto, bem ou servigo
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deve ser ou néo elevado a esfera piiblica e sujeito ao controle piblico e
a regulagdo estatal.

O espago piblico, como conquista da democracia e do exercicio da
cidadania, sofre, como vimos, um processo de intensa complexificagdo,
em decorréncia da multiplicacdo de sujeitos, identidades e instituicdes
que compdem a vida moderna. A coletividade formada de cidadaos de
um determinado estado nacional, implica uma estabilidade considera-
velmente maior do que aquela constituida, por exemplo, em torno dos
usudrios de servigos de satde ou de consumidores de medicamentos
falsificados ou de sangue contaminado. Por este caminho entendemos a
causa da fragmentacdo e da fluidez das formas de organizagdo das
sociedades complexas.

Os movimentos sociais, atualmente, acompanham essa metamorfo-
se de interesses, identidades e atores, em permanente processo de reno-
vagao. Por outro lado, convém ndo esquecer que existe, para as socieda-
des modernas, um conjunto bésico de questdes que devem ter um con-
trole mais direto do Estado e do governo: exército e seguranca publica,
arrecadacao de impostos, Vigildncia Sanitaria, etc. Mas, a partir dai,
outras questdes estdo presentes, conforme a demanda social, e a capaci-
dade de investimento dos setores publico e privado: saneamento e abas-
tecimento d'agua, transportes, servicos de comunicacio, producdo de
vacinas etc. Dai a necessidade de aperfeicoamento da capacidade de
acdo coletiva e de instancias administsativas reguladoras destas politi-
cas, que envolvem negociag¢bes, complexos e delicados arranjos politi-
cos e, as vezes, longos processos de tomada de decisoes.

Assim, fendmenos que provocam grandes e extensas externalida-
des, ou que deixam em evidéncia aquilo que De Swann chama de "para-
digma da interdependéncia urbana" (De Swann, 1988:124), merecem
prioridade e exigem solugdes negociadas, com intuito de se atingir um
determinado consenso. O carater pablico, neste caso, & bastante evi-
dente, sendo dificil imaginar individuos, ou setores da sociedade, que
nio tenham interesse, diretamente, em uma solucéo a curto e médio
prazos desses problemas. A defesa e a fiscalizagao dos alimentos e dos
mananciais d'dgua que abastecem uma determinada cidade ou povoado
sdo exemplos claros da necessidade de agdo coletiva para solucionar, ou
prevenir, um problema que ameaca a sobrevivéncia de todos.

A consciéncia do alcance e da intensidade dos efeitos externos con-
dicionam, em grande parte, a resposta da sociedade, que pode ser de
carater publico ou privado. O fato de a sociedade ja apresentar um apa-
rato estatal, mais ou menos organizado, e com alguma garantia de efi-
ciéncia e eficdcia em suas politicas, influi, decisivamente, na op¢éo pelo
setor publico. Em casos de possiveis surtos de intoxicacdo alimentar, de



medicamentos ou de sangue contaminados, é necessario o estabeleci-
mento urgente e emergencial de um conjunto de a¢des governamentais
eficientes, voltadas para a vigilancia e a prevengdo (muitas vezes impli-
cando a adogdo de medidas preventivas mais amplas e a¢Ses de sanea-
mento urbano), e a adogdo de medidas voltadas para determinados gru-
pos de risco e para o tratamento dos doentes, etc.

O fortalecimento e o extraordinario crescimento do Estado na
sociedade contemporinea, consagrado sob a denominagdo de Estado
regulador, é, em grande parte, fruto do processo de complexificagdo, e
de interdependéncia mitua e da tentativa de evitar incertezas, riscos e
infortinios. Certamente a coletivizagcdo de iniimeros aspectos e dimen-
soOes da vida social pressupoe tanto o processo de agao coletiva como a
formagao das mais variadas identidades e interesses vinculados a dife-
rentes atores sociais.

Em resumo, o que se procura demonstrar € que o fortalecimento
do mundo privado, e do préprio mercado, caminha, pari passu, com o
processo de coletivizacdo e de alargamento do espago publico. Dessa
forma, ha que se perceber que a modernidade recupera o individuo, em
sua singularidade, para, em um mesmo movimento, colocéd-lo na cena
piblica, sob a protecdo do Estado.

Estado de bem estar social e neoliberalismo

Como vimos, a complexifica¢do das relagoes entre Estado e Sociedade
coloca em novo patamar a discussdo politica. Nesse sentido, é necessa-
rio o aprofundamento das formas de convivéncia e de colaboragéo
entre mercado e justi¢a social ou, ainda, entre desenvolvimento econé-
mico e politica distributiva e de justi¢a social. Essa necessidade ensejou
o aparecimento, no decorrer do século XX, do chamado Estado de Bem
Estar Social, com a ampliacao dos direitos e prerrogativas sociais, a cria-
¢do do sistema de protegdo pelo sistema previdenciario e a multiplica-
¢ao dos servigos assistenciais. O problema politico passa a ser agora, o
de compatibilizar direitos sociais ampliados, crescimento econdémico e
livre mercado.

O exercicio dos direitos pressupde, como vimos, o reconhecimento
e a legitimidade da fala e da opinido de atores politicos, que se consti-
tuem, justamente, em movimentos de resisténcia ou de reivindicagoes
por novos direitos. E assim que se multiplicam as instancias de repre-
sentagdes da sociedade civil: 6rgdos de defesa do consumidor, de prote-
¢do a mulher, ao indio, ao menor, ao aidético, numa infinidade de ins-
tancias, de tematicas e de novos segmentos sociais ou minorias organi-
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zadas. Por outro lado, € necessario esclarecer que o sentido do Estado
de Bem Estar Social se da pelo desdobramento das politicas sociais em
diversos setores, de abrangéncia diversa: servigos sociais propriamente
ditos, politicas fiscais, legislacdes trabalhista, sanitaria e previdenciaria.
Esse conjunto de medidas simultdneas, em setores tao diversificados e
abrangentes, ultrapassa medidas pontuais e emergenciais de assisténcia
e previdéncia social, e constitui, propriamente, o sistema denominado
de protegdo e de bem estar.

A agdo governamental, nos paises de capitalismo avangado, de con-
ciliagdo de todos esses setores e interesses, num arranjo complexo,
logrou éxito desde o periodo apés a segunda guerra até meados dos
anos 70. Porém, a crise do capitalismo, e seus efeitos mundiais, no ini-
cio da década de 70, provocou um desgaste da concepg¢do do Estado
Social e novos argumentos em favor do Estado Minimo. Assim, ganhou
énfaze o antagonismo entre desenvolvimento, crescimento econémico,
mercado livre, livre concorréncia, de um lado, e politicas sociais, de
outro.

Fortalecimento do mercado e intervengédo estatal, principalmente
aquela de carater social, nesse contexto, parecem a beira de um divér-
cio definitivo, marcado por conflitos e antagonismos irreconcilidveis. O
impacto da crise econémica trouxe 4 ordem do dia, no final dos anos
70, as teses neoliberais, que advogam o fim da manutencao do padrao
intervencionista e regulador do Estado.

As criticas mais reaciondrias as politicas sociais do Estado passam
a se congregar, entdo, em torno do chamado neoliberalismo, em torno
de um conjunto de idéias de defesa, intransigente, da economia de mer-
cado e da desregulamentagao econémica. O novo liberalismo emerge
como uma clara reacdo as teses em prol do planejamento econémico
centralizado e do intervencionismo estatal. O ponto central da matriz
teérica do neoliberalismo é o apego a idéia de que o mercado se regula
por si mesmo e que, portanto, qualquer intervencdo neste mecanismo
provoca desequilibrios e efeitos nocivos, e afeta o conjunto da socieda-
de. As politicas governamentais de protecdo e bem-estar social, incluin-
do medidas de combate a pobreza e de assisténcia social, sdo vistas com
extrema desconfianca, ou explicita hostilidade. Isto &, as proposicoes
neoliberais defendem, senao o fim, pelo menos a redugdo da interven-
¢do do Estado e do poder piblico na area social. Ora, como sabemos
populacgdes inteiras, marginais e periféricas ao mercado e, por isso mes-
mo, de baixo poder aquisitivo, ficariam, se seguissemos o receituario
neoliberal, sem acesso aos servigos de educacéao, satde, previdéncia,
etc. A politica de defesa de um Estado minimo nao-intervencionista, na
verdade, acaba por reforcar a marginalizacdo de segmentos inteiros da



populacdo. Esses segmentos, se entregues a propria sorte, sem protecao
do Estado, nunca poderao comprar esses bens no mercado.

O projeto democratico, e em prol de um novo Estado, mais dina-
mico, mais eficiente e menos atrelado a interesses corporativos, esta em
jogo atualmente. A questdo politica relevante tem sido a de como esten-
der os espacos e os assuntos sobre os quais as decisdes sdo tomadas de
forma democrética, sem afetar a eficiéncia econdémica.

Este é o contexto em que se da o debate sobre a reforma do Esta-
do, na medida em que tanto o poder ptblico como o governo tém res-
ponsabilidade pela promocao de politicas redistributivas e de maior jus-
tica social. Dai a convivéncia dificil, hoje em dia, entre o pensamento
que entende como benéfica a ampliagdo das decisées democraticas, e o
neoliberalismo, que defende o mercado como o Gnico e legitimo meca-
nismo de regulacgédo social. Mas é conveniente observar que a pura 6tica
do mercado, do lucro e do aumento da produc¢éo, sem a presenca de um
Estado forte, tem promovido, sempre, o esmagamento dos interesses
publicos e dos mecanismos institucionais de regulacdo e promogido dos
bens coletivos.

Por outro lado, devemos reconhecer que o ponto chave do debate
se da em torno dos custos e beneficios do atual sistema de protegio e
de assisténcia social, em uma conjuntura econémica recessiva. Este
debate certamente interessa a todos, ja que pde em questdo a preserva-
¢do da capacidade de regulagdo do Estado e seus efeitos sobre as politi-
cas sociais. Isto €, devemos ter a ousadia de reconhecer que nem todas
as medidas assistenciais, de protegdo social ou previdenciarias, sdo
socialmente justas. Ao contrario, podem estar defendendo interesses de
determinadas corporagoes e de minorias que desfrutam privilégios no
interior do aparelho estatal. Isto €, trata-se de pensar na possibilidade
da existéncia de politicas sociais que de sociais s6 tém o nome, ja que,
perversamente, estdo voltadas para reforgar privilégios de setores e seg-
mentos sociais minoritarios.

A polémica, envolve, portanto, a relacao entre direitos sociais e o
conjunto de propostas do Estado protetor ou social, tendo em vista que
muitos interesses, muitos “direitos”, escondem, na verdade, inimeros
privilégios. E necessario reconhecer que a universalidade e a igualdade
de direitos nem sempre promovem justiga distributiva e maior eqtida-
de. Ao contrario, muitas vezes, provocam o aumento das desigualdades
sociais. Justica social diz respeito ao reconhecimento, pelo governo, de
situagdes criticas de desigualdade social e a implementagédo de politicas
publicas apoiadas no critério da eqliidade. Assim, freqiientemente, as
politicas sociais e de regulacdo do Estado, quando preocupadas com a
equidade, devem, em principio, estar voltadas para os que mais neces-
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sitam, e discriminar e focalizar, quando for o caso, determinadas politi-
cas e determinados segmentos sociais que merecem prioridade.

0 Estado regulador e a globalizacao

Em razdo da complexidade da sociedade moderna, aos problemas redis-
tributivos (renda, emprego, protecdo e seguro social), tipicos de uma
agenda social e do perfil do chamado Estado de Bem Estar Social,
aliam-se problemas relativos aos riscos e ameacas que envolvem a proé-
pria producio de bens [Beck, 1997:17). E preciso reconhecer e analisar
a imprevisibilidade das ameagas provocadas pelo desenvolvimento téc-
nico - industrial. Estamos pois, na virada do novo milénio, diante do
que socidlogos chamam de conseqiiéncias da modernidade (Giddens,
1991). Essas sdo, paradoxalmente, efeitos perversos, ou imprevisiveis,
do proprio progresso e do desenvolvimento tecnolégico, de externalida-
des geradas a partir dos, e através dos, meios e instrumentos mais avan-
¢ados que a sociedade e a ciéncia contemporanea desenvolveram.

As ciéncias sociais foram undnimes em apontar os efeitos perver-
sos da emergéncia do trabalho industrial, em termos de degradac¢ao das
condigdes higiénicas, da introdugdo precoce no mercado dos menores e
das mulheres, etc. Porém, ndo conseguiu prever todo o potencial des-
trutivo da ciéncia e da técnica em relagdo ao meio ambiente, e gerou
uma descrenca profunda em relagdo ao progresso tecnoldgico e cientifi-
co (Giddens, 1991:17-18). Uma das mais sérias conseqiiéncias da moder-
nidade é a emergéncia da denominada sociedade de risco: “uma fase no
desenvolvimento da sociedade moderna, em que os riscos sociais, poli-
ticos, econdmicos e individuais tendem cada vez mais a escapar das ins-
tituigdes para o controle e a protegao da sociedade industrial” (Beck,
1997:15-17).

Os efeitos perversos e indesejaveis do desenvolvimento da ciéncia
e da técnica tornam-se, agora, particularmente visiveis, e fontes de ris-
cos globais incontrolaveis. A tecnologia nuclear, a engenharia genética
e a microeletrénica formam o novo tripé do desenvolvimento econdmi-
co. Riscos e incertezas nesse contexto se multiplicam e se globalizam,
exigindo, algumas vezes, solugdes ainda ndo vislumbradas. Nesse senti-
do, a inseguranga parece dar o tom da nova sociedade pés-industrial e
informatizada, que ndo compartilha mais da crenca ingénua na ciéncia
e na técnica. Diante das incertezas quanto ao rumo do desenvolvimen-
to, o papel e a responsabilidade do Estado sdo gigantescos, e é impor-
tante reconhecer a necessidade de fomentar parcerias entre o Estado ¢
o mercado, ou entre a sociedade civil e o governo.



Nesse cendrio, € essencial perceber que o Estado deve ser redefini-
do ou reformado, para adquirir, paradoxalmente, um papel maior e
mais complexo. A nova sociedade informatizada e globalizada impoe
novos desafios. Do ponto de vista politico, o Estado é confrontado, e de
certa forma ameagado, por todo o tipo de interesse, de grupos de pres-
sdo e de minorias politicamente ativas. Assim, quando se fala em refor-
ma do Estado, estd em jogo a defini¢do de um novo modelo que supere
tanto o Estado minimo como o Estado autoritario intervencionista, pou-
co agil em dar respostas e encontrar as solugdes que a sociedade exige.
Assim, o Estado deve ser compreendido como um arranjo politico com-
plexo, cada vez mais necessario para a manutengao e o aprofundamen-
to da democracia. Democracia, alids, particularmente problematica,
dada a interdependéncia crescente das sociedades atuais, confrontadas
com a pluralidade de movimentos, de interesses e de demandas seto-
riais em permanente conflito. E, principalmente, com o poder globali-
zante do capital financeiro especulativo.

A globalizagdo da economia e a generalizacdo da chamada socieda-
de pés-industrial levam o fendmeno da interdependéncia a novos e peri-
gosos patamares. A globalizagdo, sob o nosso ponto de vista, deve ser
vista como inerente a modernidade. Nessa medida, representa um pro-
cesso de intensificacdo das relagdes sociais em escala mundial, a ligar
localidades distantes e a interconectar eventos e acontecimentos (Gid-
dens, 1991:69). As tecnologias da informagédo aproximam pessoas, e tor-
nam, de fato, possivel a referéncia a uma aldeia global. Ao mesmo tem-
po, tornam mais visiveis e traumaticos os efeitos da questdo social, da
miséria e da pobreza, bem como os desequilibrios do mercado e os ris-
cos tecnoldgicos, que exigem nova e crescente capacidade de agdo cole-
tiva e de eficiéncia administrativa do Estado.

Longe de permitir um processo de enfraquecimento do Estado, o
fendmeno da globalizagdo tem exigido a redefini¢ao dos campos de res-
ponsabilidade dos governos. Cabe ao Estado um conjunto inteiramente
novo de tarefas, cabe-lhe concentrar seus esforgos em criar alternativas
e buscar solugdes para riscos futuros e para aquelas conseqgiiéncias ines-
peradas do desenvolvimento tecnolégico. Na area da satde, o desenvol-
vimento acelerado de novas tecnologias médico-terapéuticas e de novos
medicamentos que, em semanas, estdo disponiveis em varios continen-
tes e paises, assim como a presenc¢a dos chamados virus emergentes,
impoem uma responsabilidade maior aos antigos setores de Vigilancia
Sanitaria.

E possivel pensar na criagio de instancias juridicas globais (justi¢a
globalizada para julgar crimes contra a humanidade ou contra os direi-
tos humanos), 6rgaos de defesa do meio ambiente e da vida e de defesa
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dos consumidores, agéncias internacionais de vigilancia em saide com
eficiéncia para além dos limites do Estado-Nacdo. Esse cendrio, sem
davida, permite compreender o fendmeno da globalizacdo em uma
perspectiva mais abrangente, em toda a complexidade dos seus efeitos
e desdobramentos atuais.

Assim, a consolidacgdo dos direitos sociais, durante o século XX, diz
respeito a um processo de democratizacao da sociedade que da origem
ao Estado de Servigo ou de Bem-estar, Estado Assistencial ou Social, em
oposicao ao Estado minimo e a simples regulagdo pelo mercado. Da-se
a complexificacdo do Estado e do processo de extensao da democracia a
outras esferas da vida, a diversos aspectos da sociedade civil. Ora, tal
processo exige, ao contrario do que reza a tradicdo liberal, uma inter-
vengdo estatal de novo tipo, como vimos, mais efetiva e eficiente diante
dos riscos e ameacas que se globalizam de maneira acelerada e sur-
preendente. A globaliza¢do dos mercados e da economia e a hegemonia
do capital especulativo compbem, sem diivida, esse novo contexto.

Entado, ao Estado Minimo opde-se hoje nao s6 o Estado Social, mas
um aparato estatal de novo tipo, para acompanhar, com a rapidez neces-
saria, as transformagoes radicais desse novo contexto de final de milé-
nio. Ou seja, consolida-se a consciéncia de ser necessario redesenhar o
Estado, ja que lhe cabem nédo s6 fungoes redistributivas, de eqliidade e
de justica social tipicas de uma agenda do estado assistencial (Estado de
bem-estar social), mas outras tantas fungdes de regulamentacao, de
controle e de vigilancia, algumas delas ultrapassando as fronteiras
nacionais.

Os governos dos paises de capitalismo maduro e mais desenvolvi-
dos, mesmo que apregoando, para efeito externo, as concepgdes neoli-
berais e do Estado Minimo, exercem, internamente, uma pesada politi-
ca regulatéria. Nao abrem mao, portanto, de manter um eficiente apa-
rato técnico-burocréatico para regular, fiscalizar e disciplinar o mercado.
Aparato apoiado em leis e a¢gdes juridicas, rdpidas e eficazes, para evi-
tar, ou punir, abusos, sobre a economia e o mercado, ou sobre os cida-
ddos e consumidores, em geral. A presenca regulatéria do poder ptbli-
co e do Estado é forte nos diversos setores da economia e da sociedade.
O governo, no contexto atual dos paises de economia avang¢ada, néo se
envolve diretamente no sistema produtivo, ou pelo menos evita tal
envolvimento. Mas nem por isso deixa o mercado caminhar totalmente
livre, sem regras e normas disciplinares rigidas. Sdo intimeros os 6rgéos
de regulamentacdo, de controle e de fiscalizagcdo do Estado, hoje em
dia, voltados para disciplinar o mercado. Medidas de qualidade e
padrdes minimos de seguranga sdo constantemente avaliados e exigi-
dos. Na area da satde, da seguranca e da protegao dos consumidores,



as medidas e os 6rgdos de fiscalizacdo sdo particularmente fortes e tém
alta eficiéncia, e procuram sempre manter independéncia e autonomia
diante das pressoes do mercado e dos responsaveis pela produgdo de
bens e servigos.

Em resumo, é necessario reconhecer que a globaliza¢do e a conso-
lidagdo de sociedades altamente informatizadas colocam em um novo
patamar a discussdo dos efeitos perversos e danosos do desenfreado
desenvolvimento tecnolégico. Sem duvida, tais processos abrem a pos-
sibilidade - positiva para a humanidade como um todo -, da instituigdo
de organismos e féruns globais de discussao dos mais diversos assuntos
e interesses da cidadania, e das possiveis conseqtiéncias perversas da
introdugdo, no mercado globalizado, de novos produtos e processos. E
trazem as questdes da ética, diante da vida humana e da vida de todos
os seres vivos, ao centro do debate da ciéncia contemporanea. Assim, &
fundamental, mais do que nunca, exercer o controle e a regulamenta-
¢do publica dos avangos cientificos e tecnoldgicos que interferem, dire-
ta ou indiretamente, na satde e na vida.

Cidadania, direito e Estado no Brasil

Na sociedade brasileira, em particular, modernizacao e "individualiza-
¢do" implicam um longo processo de incorporacdo de novas regras, e
orientam, no cotidiano, a transformacao das relagdes sociais, de rompi-
mento com os principios antiigualitarios, tdo cristalizados na ideologia e
na cultura nacionais. Trata-se de fortalecer 6rgédos de representacéo
coletiva de interesses, por meio de associa¢des voluntarias, como os sin-
dicatos, os partidos politicos, os 6rgaos de representagao de classe e de
defesa do consumidor, etc. E necessario um esforco a mais, ja que tudo
isso exige abrir-se médo de padrdes e modelos de convivéncia social tao
enraizados em nossa tradigdo, abrir-se mao dos direitos/privilégios do
sangue, da filiagao, do casamento, da amizade e do compadrio (Da Matta,
1983:180).

O processo de modernizagao e complexificagdo social pressupée,
como vimos, uma disciplinarizagdo/coletivizagdo rigorosa, capaz de pre-
parar o caminho para que as relagdes sociais operem em um novo
ambiente administrado e mediatizado pelo Estado, pela burocracia e
pelas institui¢des da sociedade democratica-moderna. Ambiente este
que exige um certo nivel de despersonalizacdo, burocratizagdo e norma-
tizagdo. A primeira vista, tal processo parece implicar apenas a sujeigdo
aos principios juridicos do Estado Moderno. Porém, € necessario obser-
var que sem a vivéncia e o reconhecimento do sentido da individualiza-
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¢do e do igualitarismo, é impossivel a representa¢do do valor das leis, e
o préprio exercicio da cidadania moderna.

Mais uma vez, é necessario enfatizar que o processo de individua-
lizagdo significa, antes de tudo, uma auto-representacio dos individuos
como iguais, porque igualmente portadores de direitos. Quer dizer, ndo
s6 implica a ruptura com aspectos cruciais da ideologia paternalista e
autoritaria, mas, acima de tudo, pressupde uma atitude ativa de partici-
pagdo na construgdo da ordem publica.

Assim, cabe enfatizar a contradi¢do entre a ideologia aristocratica
e antiigualitdria, tdo presente na sociedade brasileira, completamente
avessa ao universalismo de direitos e deveres, e a concepgao individua-
lista. Na visao tradicionalista e hierdrquica do social, como brilhante-
mente o mostrou Da Matta, as diferencas entre superiores e inferiores
sdo tdo bem marcadas que se permite certa intimidade e cordialidade
entre estes dois segmentos sociais, e se cria um ambiente inicial propi-
cio a troca de favores. Mas, desde que os 'inferiores’, na hierarquia
social, ousem contestar relagdes estabelecidas tradicionalmente, e afir-
mar direitos, a harmonia e a cordialidade inicial se quebram. A ordem
social moderna pressupde a afirmacéao de direitos, e ndo o toma la-da-ca
da troca de favores, de atitudes populistas e paternalistas, que acabam
por negar aos inferiores, aos subalternos, ou aos pobres, o exercicio da
cidadania. A hierarquizacdo e a desigualdade social, explicitas e escan-
caradas, traduzem uma profunda e assumida assimetria social.

A auséncia de valores igualitdrios compartilhados, ou reivindica-
dos, é exatamente o que da margem a cordialidade, a camaradagem, a
confianga e a troca de favores entre os dois pélos extremos da hierar-
quia social, imagem que as elites nacionais gostam de reafirmar a todo
o momento. Como o explica Da Matta, na sociedade brasileira quase
ndo ha necessidade de segregagdo social ou racial, ja que todos sabem
seu lugar, suas obrigagdes e seus deveres. A discriminacdo sé se explici-
ta quando o individuo, por um motivo ou outro, ndo reconhece e ndo
aceita seu lugar na rede de relagdes pessoais, e insiste em desafiar a tra-
digdo e a hierarquia. Cada individuo, nessa ordem tradicional, tem um
lugar determinado, onde o principio da cidadania e da igualdade quase
nunca esta presente, as vezes, nem mesmo no plano juridico-formal.
Isto acaba gerando um profundo descrédito, em especial dos que se
situam na escala inferior da hierarquia social, em relagdo ao funciona-
mento das leis, do poder judicidrio, e do Estado como instancia de rea-
firmagdo do espacgo publico e do bem comum.

O poder publico e o aparelho juridico-legal, nesse caso, longe de
promoverem uma igualdade de tratamento, reproduzem a desigualdade
extrema, e beneficiam, via de regra, os estratos superiores e ameagam,



ou punem, as classes dominadas. As leis transfiguram-se em relagées
personalizadas, adaptam-se, passam a traduzir a imagem perfeita da dis-
tribuig¢do de poder na sociedade. A questdo, enfim, resume-se ao "man-
da quem pode, obedece quem tem juizo.” Isto &, as leis sdo apropriadas
de forma privada por aqueles que detém o poder, e reforcam, sempre,
os interesses dominantes.

A nogdo de res publica, ou seja, o sentido da separacdo entre o que
é privado e o que é de interesse piblico, tem dificuldade de se afirmar
na sociedade brasileira. Como conseqtiéncia, a idéia de uma classe
burocratica independente, baseada nos principios impessoais, univer-
salizantes e igualitarios, preocupada com o bem publico, também rara-
mente estd presente. Raramente, ou quase nunca, se aplica o procedi-
mento comum de se identificar o caso com a regra geral. Ao contrério,
ocorre uma freqiiente separagao entre a regra e a pratica (Da Matta,
1983:143).

O mando e a subserviéncia, formas de dominagao personalizadas,
marcam o conjunto das rela¢bes sociais. A ideologia brasileira pode ser
vista, ainda hoje, como a da sintese, a da conciliacdo sistemética das
posi¢oes polares e antagdnicas. Evitam-se, sempre que possivel, o con-
flito e o confronto. Segundo Da Matta, ainda hoje "no Brasil impede-se,
assim, a todo custo, a individualizagdo que conduziria fatalmente ao
confronto direto, inapeldvel, impessoal, binario e dicotémico entre
brancos e pretos, inferiores e superiores, dominantes e dominados etc”
(Da Matta, 1983:150).

Dessa forma, evidencia-se a dificuldade da sociedade brasileira
para lidar com sistemas e principios igualitarios e universalizantes, e se
empobrece o sentido da cidadania entre nos.

A sociedade brasileira, assim, se representa a si mesma através da
cordialidade, onde a ideologia da intimidade, do favor e do jeitinho pre-
domina. Dai que, segundo Da Matta (1983}, as relacdes pessoais for-
mam o nucleo da sociabilidade, em contraste com o dominio das nor-
mas e leis, quer dizer, das relagdes impessoais. Os diversos paradoxos e
ambigliidades da cultura brasileira, revelam que as relagdes cotidianas,
tao marcadas por valores como consideragao, intimidade, favor, etc, se
acompanham de conflito e de autoritarismo. Subjaz a estas relagdes
sociais, na verdade, um apego as posi¢oes hierarquicas e aos sistemas
de identificag@o social o que torna possivel recriar multiplas hierarqui-
zacoes e formas de exclusao.

Assim, em sociedades de forte hierarquizagdo, como a brasileira,
onde ainda é bastante gritante a presen¢a de um contingente considera-
vel de populagdo excluida da cidadania, sdo intimeras as dificuldades
para se avangar na representagdo da igualdade e na construcgdo da esfe-
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ra ptiblica. Uma conseqiiéncia dessa realidade quase inevitavel diz res-
peito a peculiar presenca do Estado no Brasil, e ao aparentemente alto
grau de regulamentagdo das mais diversas esferas do mundo da vida e
das atividades produtivas. Ao mesmo tempo, o Estado brasileiro
demonstra sua fraqueza colossal, em virtude do baixo impacto das leis,
da existéncia de leis que pegam e que ndo pegam. O Estado parece inca-
paz de implementar, fiscalizar e punir, de fazer a lei ser respeitada e
acatada.

Na verdade, o Estado brasileiro possui baixa eficacia e eficiéncia,
com capacidade quase nula de enforcement, isto é, de fazer com que
suas decisdes sejam implementadas e acatadas, de evitar a impunidade
dos infratores. E sofre toda sorte de pressdo, tendo que ceder aos gru-
pos politicamente mais fortes. As elites politicas dominantes utilizam o
Estado e as leis de acordo com seus interesses, fazendo como que os
limites entre o piblico e o privado sejam transgredidos a todo momen-
to. Nesse sentido, o Estado deixa de ser o locus da autoridade e o pdlo
aglutinador do consenso social e da solidariedade. E ndo cumpre o seu
papel fundamental, o de zelar pelos interesses ptblicos e pela adminis-
tracao da justica social.

Alias, justica social, convém esclarecer, significa que o Estado e as
instituigbes governamentais estdo empenhados em assegurar um
padrdo, uma estrutura basica de direitos, em cada sociedade, para o
conjunto da cidadania (Rawls, 1971:9). Essas estruturas basicas operam
no sentido de que um conjunto de desigualdades sejam consideradas
arbitrarias e, portanto, injustas, a ndo ser que resultem em beneficio
para todos. Assim, parece adequado, neste caso, sacrificar interesses
individuais em beneficio do bem publico e do interesse geral. E o caso
de se ter em mente que interesses e reivindica¢des de uma categoria
social politicamente forte sao capazes de influir, decisivamente, na for-
mulagdo e na reorientagdo de determinadas politicas publicas, que
resultam, quase sempre, em prejuizo da coletividade como um todo.
Neste caso, buscam-se privilégios e prebendas, sem qualquer sentido
de justiga distributiva ou de conquista de principios de justiga social.

Os impulsos corporativos e de procura de novos e crescentes privi-
légios para categorias restritas, freqiientemente encontram respaldo nas
estruturas de poder dos estados modernos e nas arenas decisérias onde
as politicas publicas sdo implementadas. Os grupos de interesses corpo-
rativos nao so expressam demandas nas arenas decisérias, como partici-
pam destas arenas, implementando politicas e substituindo fungées tra-
dicionalmente afeitas aos partidos politicos, e ao préprio governo. Isso
significa, na prética, a privatizagdo do espago e dos interesses piblicos.
Os arranjos corporativos tém participac¢do decisiva nos espacos deciso-



rios governamentais e, portanto, na defini¢do e na implementagéo das
politicas de cunho social. Assim, leva-se ao extremo o monopdlio da
representacgdo dos interesses setoriais, aumenta a distdncia entre socie-
dade civil e Estado, e se impede a implementagao de politicas redistri-
butivas, como no caso, por exemplo, da satde e da educagao.

No Brasil, diante das imensas distancias que marcam nossa estru-
tura social, e implicam o monopdlio do poder pelas elites dirigentes, o
Estado, em que pese sua democratizagdo relativamente recente, tem
enorme dificuldade em promover a cidadania e garantir direitos univer-
sais. A dimensao do direito quase nunca aparece e, quando presente,
resvala, freqlientemente, para a manutencéo de privilégios e de interes-
ses corporativos. Nesse sentido, ¢ bom lembrar que o fortalecimento da
cidadania, e os movimentos sociais que se alastraram pelo pais no
decorrer dos anos 80, tém uma importédncia histérica na reversdo des-
sas tendéncias. O processo cuja culmindncia foi a Constituigdo de 1988
serve como um divisor de dguas para a cidadania, no pais.

A cidadania, como vimos, remete a crencga na eficacia das leis e dos
mecanismos institucionais, universalizantes e igualitarios. No nosso
caso, a permanéncia de caracteristicas de uma sociedade fortemente
hierarquizada, aliada as distor¢bes na aplicagdo das leis e no funciona-
mento das institui¢ées democraticas, lhe enfraquecem o significado. No
processo de ruptura com o tradicional sistema de patronagem e com o
coronelismo, representagdes politicas tdo presentes entre nés, o poder
publico e os principios basicos da res publica - isto é, de defini¢do de
um sistema de governo baseado na separacao ética entre interesses
ptblicos e privados -, revelam-se incapazes de promover uma nova
sociabilidade, baseada na solidariedade e em um novo principio ético.

Cidadania e movimentos de defesa do consumidor

Desde o fim da ditadura no Brasil, e a partir da consolidagdo da
democracia entre nés, sdo inimeras as demonstracoes da vitalidade e
da presenga dos movimentos da sociedade civil e de defesa da cidada-
nia. O dinamismo desta sociedade pode ser atestado pela proliferacao
dos movimentos de bairro e das associagdes de moradores, contra a
carestia e o custo de vida, para nédo falar dos movimentos feministas,
dos homossexuais, dos negros, dos indios, dos aposentados etc. No caso
da satde, inimeros movimentos surgiram em torno das precarias con-
di¢des de moradia e saneamento, e do acesso a servicos publicos de
satde. Outros movimentos deram origem a associa¢des que se organi-
zam e defendem os direitos dos diabéticos, dos portadores de deficién-
cia fisica, dos HIV positivos, em um processo continuo de invencao de

Organizacao e fungdes do Estado

direitos universais

91



92 Organizagao e fungbes do Estado

atores

Instituto Brasileiro de
Defesa do Consumidor

Codigo de Protecao e
Defesa do Consumidor

autocontrole
e controle externo

novos sujeitos coletivos e de novos direitos. Todo esse conjunto repre-
senta um processo legitimo de constitui¢do de atores - reveladores da
complexidade de interesses presentes na sociedade brasileira atual -,
que se organizam em defesa de determinadas reivindicac¢des e deman-
das, e buscam didlogo com o poder piublico.

Um bom exemplo desses movimentos é a criacdo de 6rgdos de
defesa dos direitos do consumidor. Esses 6rgios representam, indubita-
velmente, um antidoto contra a privatizacdo do espago publico e contra
os interesses corporativos, muitas vezes encastelados no Estado e no
setor ptblico como um todo. O Instituto Brasileiro de Defesa do Consu-
midor (IDEC) &€ uma entidade ndo-governamental que, junto com outras
tantas organizacoes civis, € fundamental para a afirmacdo dos direitos
da cidadania no pais. O objetivo do IDEC é informar e defender o con-
sumidor diante da justica, realizar pesquisas e testes de produtos visan-
do o estabelecimento de padrées de qualidade; promover, enfim, politi-
ca e legislacdo de interesse do consumidor, com a criagdo de grupos de
cidadados preocupados com a defesa do consumidor (Silver, 1992).

O Cadigo de Protegao e Defesa do Consumidor, langado em 1990,
significa, sem davida, uma grande transformacéo nas relagées entre con-
sumidores (o piblico em geral) e empresas de produtos e servigos. E evi-
dencia a incapacidade do mercado, por si s6, proteger e garantir os direi-
tos do consumidor. Ao contrério, atesta que a pura légica do mercado
e da producdo amitide descuida da seguranca e da satide dos cidadaos.

O Cédigo atua, assim, no sentido de estabelecer claramente, para
efeitos legais, os direitos basicos do consumidor. Atribui responsabilida-
de ao fabricante, ao fornecedor, ao produtor, ao construtor pela repara-
¢ao de danos causados aos consumidores, e estabelece, inclusive, infra-
¢bes penais. Desde a promulgacdo do Cddigo, a Vigildncia Sanitéaria
desempenha um papel essencial de articulagdo e de interlocugdo entre
governo e sociedade civil, e passa a acrescentar as suas fungdes o aspec-
to educativo e preventivo. A afirmacdo dos direitos dos consumidores
e, por extensdo, de toda a cidadania inclui o direito de obter informa-
¢do acerca dos riscos a saude decorrentes do consumo de produtos e
servigos. Isto €, o Estado pauta sua intervenc¢do em duas frentes, atuan-
do quer no controle e na regulamentacgéo do processo de produgéo de
bens e servigos, quer na prote¢do ao direito basico do consumidor
(Eduardo, 1998).

Além disso, segundo Maria Eduardo, o Cédigo de Defesa do Con-
sumidor traz duas inovagbes conceituais importantes. A primeira se
refere a concepgao de autocontrole, na medida em que o produtor deve
ser responsavel pela qualidade daquilo que produz. De outro lado, traz
a idéia de controle externo, cabendo ao poder publico, e a sociedade



como um todo, a defesa e a vigilancia da qualidade de bens e produtos
postos a disposi¢do dos consumidores. Nessa medida, reforca o papel
da Vigilancia Sanitaria na elaboragao de normas, no licenciamento dos
estabelecimentos, na fiscalizagdo, na aplica¢do de medidas, na orienta-
¢do e educagdo, visando a protecdo da saude da populacdo (Eduardo,
1998). De qualquer forma, convém acentuar que, do ponto de vista das
politicas ptblicas e da gestdo do sistema, a Vigilancia Sanitaria pressu-
poe independéncia administrativa e autonomia financeira e, ao mesmo
tempo, uma interlocugdo permanente com os diversos 6rgdos da socie-
dade civil.

Varias entidades e movimentos emergem, nesse contexto, em defe-
sa dos direitos da cidadania e dos consumidores, da satde e do meio
ambiente, numa demonstra¢édo clara do potencial de transformagido dos
movimentos sociais e das chamadas Organiza¢des ndo Governamentais
(ONG). O proprio IDEC, entre outros organismos, trava uma luta per-
manente pela implantagdo e pelo cumprimento do Cédigo de Defesa do
Consumidor, assim como os PROCONSs.

Porém, como em outras areas e setores, o Brasil sofre do paradoxo
de apresentar uma legislacdo atualizada e favoravel ao consumidor,
porém de aplicabilidade muito baixa. E essa realidade aumenta o grau
de descrenga da populacdo nos dispositivos legais. Aqui, como em

“outras esferas da sociedade brasileira, a distdncia entre lei e pratica
social € enorme. De qualquer forma o caminho continua sendo o de for-
talecimento da sociedade civil, dos movimentos sociais, em geral, e dos
orgaos de defesa do consumidor, em particular.

Consideragdes finais

Segundo os principios da Constituicdo de 1988, que estabeleceu ser a
satide um direito de todos, e dever do Estado, a universalizagao e a ope-
racionaliza¢io deste direito, dependem da cria¢do do Sistema Unico de
Satude (SUS). A Constituigdao propde um novo modelo de organizagao da
aten¢do e uma nova légica de financiamento do setor satde no pais. Os
modelos ou sistemas de satide universalistas, comumente, sdo financia-
dos com os impostos gerais, e ndo através de impostos ou contribuices
de categorias, ou de grupos especificos de trabalhadores. Sdao Sistemas
Unicos, ou Unificados, no sentido de serem respaldados por um mode-
lo de financiamento decidido centralmente (pelo governo federal), ape-
sar de suas acoes e servigos serem executados de forma descentraliza-
da, através de estados e municipios. A operacionalizagcdo do SUS envol-
veu, desde seu inicio, a implementagdo de outros principios reformistas
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mais afeitos ao chamado modelo assistencial em satde: regionalizagdo,
hierarquizagdo e integralidade dos servigos médico-sanitarios vis-a-vis a
descentralizagdo e a participagao social.

Sem duvida, o SUS aparece como um contraponto critico ao mode-
lo até entdo vigente de politicas sociais e de satde no Brasil, pois foi
pensado como um modelo alternativo, voltado para a superagao do
carater altamente centralizado, burocratizado, privatista e excludente
das politicas publicas. A perspectiva da descentralizagdo/municipaliza-
¢cdo aparece, nesse contexto, como um instrumento adequado para o
uso e a recistribuicdo mais eficiente dos escassos orgamentos publicos
e para a busca de maior eficiéncia e resolutividade dos servigos presta-
dos. Reivindicam-se a descentralizagao das politicas sociais e de satude,
visando uma completa democratizacao das instituicoes e a diminuicao
da distancia entre centros decisérios e cidadaos. Nesse sentido, em tese,
a descentralizagdo significa a possibilidade de implementag¢do de politi-
cas sociais segundo a légica da eqiiidade, com a ampliacdo do direito ¢
do acesso a servigos e bens. E permite a participacao dos cidadaos na
gestdo publica e potencializa os instrumentos de fiscalizagao e de aloca-
¢ao dos gastos publicos.

O contexto atual de reforma do Estado, e o conjunto de restrigoes
advindas da politica de ajuste econémico, mostra-se, paradoxalmente,
favoravel a retomada do debate sobre a relagdo publico/privado e sobre
a descentralizagdo, no ambito das politicas sociais. O processo de des-
centralizacdo, indubitavelmente, aparece como um rumo novo e deseja-
vel na politica de satide, caminho possivel de implantagdao do SUS e
campo fértil para inovagdes na gestao do sistema de satde. Sem duvida,
o deslocamento da arena decisoria para os niveis estaduais e munici-
pais, consumada na Gltima década - e com o fortalecimento, em espe-
cial, do nivel municipal -, representa um enorme desafio técnico e
gerencial. A questdo central é grande parte dos municipios brasileiros
depender, ainda hoje, dos repasses federais do SUS para a organizagdo
de sua rede e para o funcionamento dos seus servigos de satde. Em ter-
mos de financiamento do sistema, no geral, os estados gastam com a
saude, em média, de 6% a 8% do que arrecadam, sendo que 80%, em
média, destes recursos se destinam ao pagamento de pessoal. Ja os
municipios investem aproximadamente entre 9% a 11% do total arreca-
dado. Uma arrecadacdo maior nao significa, necessariamente, um
investimento maior no setor satide, ja que néo foi ainda aprovado o pro-
jeto de lei que vincula parte da arrecadagdo da uniao, dos estados e dos
municipios a gastos e investimentos no setor satde.

E necessario destacar a importancia que terd, na efetiva municipa-
lizagdo do setor satude, no pais, a implementacdo, pelo Ministério da



Satude, do chamado Piso Assistencial Basico (PAB), cujo objetivo é
mudar a logica de repasse e de distribuicdo dos recursos do SUS para
os municipios. E bem conhecido que, até entdo, tais repasses se calcula-
vam com base na quantidade de procedimentos realizados por cada uni-
dade de atendimento local. Isto &, quanto maior o nimero de acgées
médico-assistenciais realizadas e apresentadas ao Ministério da Satde,
mais recursos sao repassados pelo SUS, respeitando-se um certo limite
(teto financeiro global). O PAB altera essa légica, naquilo que é com-
preendido pelo Ministério da Satide como procedimentos basicos, pro-
pondo para todos os municipios da unido, uma alocagio de recursos
segundo o referencial da populagéo existente em cada municipio. Inver-
te-se o principio do governo federal pagar pela quantidade de procedi-
mentos médico-sanitarios realizados. O sistema inaugura o repasse fun-
do a fundo, baseado em um valor per capita. A questdo é que, indepen-
dente do valor fixado, o PAB, em principio, opera pela légica da eqiida-
de: quanto maior a populagdo do municipio, maior o repasse. O repasse
do SUS, portanto, ndao dependera mais da capacidade instalada (rede de
servigos de saide) de cada municipio.

Assim, municipios pobres, com infra-estrutura de servicos preca-
ria, ou praticamente inexistente - a maioria dos municipios brasileiros
- receberdo uma quantidade de recursos ligeiramente maior, conside-
rando-se a situagdo até entdo existente. Por um lado, deve-se prestar
atengdo ao carater distributivo da proposta do PAB - ja que tende a
beneficiar municipios e populagdes até entdo excluidos dos cuidados e
agdes primdrias em satude. E, por outro, na necessidade de haver fiscali-
zacdo na utilizacdo dos novos recursos recebidos pelos municipios.
Como os repasses do PAB sdo automaticos e regulares, e depositados
em contas especificas nos municipios habilitados?, acabam com uma
série de intermediagdes e mecanismos de negociagao das verbas do SUS.

O novo sistema por si s6, como se sabe, ndo é garantia de maior
investimento em salide, mesmo nos municipios contemplados com um
volume maior de recursos. S3o necessdrias novas formas de acompa-
nhamento e de controle dos gastos, para se garantir, de fato, o fim do

2 Os municipios, para receber o PAB, em principio, devem requerer sua habilitagdo e atender a uma
das condigdes de gestdo estabelecidas na NOB SUS 01/96. O processo € entdo encaminhado & Comisséo
bipartite de cada Estado. Os municipios precisam comprovar a existéncia de Fundo Municipal de Sat-
de, de Conselho Municipal de Sadde (CMS); de Plano Municipal de Saade (PMS); de capacidade técni-
ca e administrativa para arcar com as responsabilidades de contratagdo, pagamento, controle e audito-
ria dos servigos sob sua gestio; de médico responsavel pela autorizagido prévia, pelo controle e pela
auditoria de procedimentos e servigos realizados; de capacidade para desenvolver agbes de Vigilancia
Sanitaria e de Vigilancia Epidemiolégica; de disponibilidade de estrutura de recursos humanos para a
supervisio e a auditoria da rede de unidades, dos profissionais e dos servigos realizados (Brasil, 1998).
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desvio de verbas e a prioridade nos investimentos em ag¢des preventi-
vas e basicas.

Um outro ponto a ser esclarecido é que o PAB, além dessa parte
fixa, é composto de uma parte varidvel, onde se incluem algumas ativi-
dades definidas como especiais pelo Ministério da Satde: Programa de
Agentes Comunitarios de Satude (PACS); Programa de Satde da Familia
(PSF); assisténcia farmacéutica basica; programa de combate as carén-
cias nutricionais; a¢des de Vigilancia Sanitaria e, finalmente, a¢des de
Vigilancia Epidemiolégica e ambiental. As a¢oes de Vigilancia Sanitaria
compreendem fiscalizagdo e controle sanitario de produtos, servigos e
ambientes e atividades de educagdo em Vigilancia Sanitaria.

O ponto central da discussdo e dos debates sobre o perfil das poli-
ticas de satide no pais - no sentido da construgdo de um sistema publi-
co de satde capaz de garantir universalidade, e eqiiidade, e de incenti-
var uma mudanga radical no conjunto das praticas de satde -, é a rede-
finicdo gerencial e a recapacitagdo técnica dos quadros profissionais do
setor, mais do que a auséncia ou a escassez de recursos financeiros. Tra-
ta-se da implantacgdo de um sistema gerencial agil e eficiente em todos
os niveis da administrag¢do publica mas, em particular, nos municipios
mais afastados dos grandes centros.

E necessario, sem divida, aliar uma maior capacidade técnico-
gerencial a vontade politica, compromisso social e respeito ao poder
piblico. As experiéncias de acompanhamento e avaliagdo da municipa-
lizagdo em satde tém mostrado ser comum o poder politico local estar
bem intencionado e ter disposicdo para investir no setor satiide mas
estar tecnicamente despreparado. O contrdrio também acontece, pois
hd municipios com uma considerdvel estrutura fisica, técnica e de
recursos humanos no setor satde, que nio incluem o setor satide como
prioridade na agenda publica local. Nos dois casos as mudangas sdo
dificeis.

Convém chamar a aten¢do para o aspecto ético-politico que envol-
ve o exercicio da autoridade politica, o papel do profissional e do fun-
cionario publico, e tornam cada vez mais importante a introducao de
uma ética da responsabilidade. Esta ética se define nédo s6 pela preocu-
pagdo em adequar meios e fins, mas também pela busca da eficacia, ou
seja, pela procura dos meios mais adequados aos objetivos pretendidos.
Assim, compreende a questdo dos valores e da responsabilidade pelas
conseqgiiéncias que envolvem a agdo da autoridade e do profissional, na
fung¢do publica.
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A Vigilancia Sanitaria, segundo as normas
operacionais basicas do Ministério da Saude

Histarico

A descentralizacdo da atengédo a satide, no ambito do Sistema Unico de
Saude, foi desencadeada a partir de 1991. Deu-se imediatamente ap6s o
ordenamento juridico, complementar a Constitui¢do, destinado a regu-
lar em todo o territério nacional as agdes e servigos de satide - a Lei
ne 8.080 de 19 de setembro de 1990 e a Lei ne 8142, de 28 de dezembro
de 1990.

Desde entdo, o Ministério da Satide vem utilizando, como instru-
mento normativo para operacionalizar a descentralizagdo do sistema,
em especial no que diz respeito a gestdo descentralizada da assisténcia
meédica, ambulatorial e hospitalar, normas operacionais basicas, publi-
cadas no Didrio Oficial da Unido. Essas normas sdo editadas na medida
em que o processo de descentralizagdo das agdes e servigos de saude
impoe aperfeicoamentos e inovagdes.

No periodo de 1991/1998 se publicaram quatro Normas Operacio-
nais Basicas (NOB): a NOB 01/91, a NOB 01/92, a NOB SUS 01/93 e a
NOB SUS 01/96. Cada uma introduziu mudancgas importantes - e mui-
tas vezes polémicas - na organizacgdo da gestdo das acgdes e servigos e,
principalmente, na operacionaliza¢ao das relagdes politico-institucio-
nais e financeiras entre as trés esferas de governo.

A partir da edigao da NOB SUS 01/93 este instrumento normativo
passa a ser identificado como um instrumento politico relevante. Nao
apenas por corresponder a sintese de negociacdes e pactos entre os trés
niveis gestores do SUS mas, principalmente, por respeitar a estratégia
de descentralizagdo discutida, e aprovada, nas Conferéncias Nacionais
de Satude e no Conselho Nacional de Satde (CNS).

Patricia T. R. Lucchese

descentralizagao
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NOB SUS 01/93

Comissao Intergestores
Tripartite, Conselho
Nacional de Satde

A formulagao das normas operacionais a partir da NOB SUS 01/93:
um processo dinamico e participativo

E possivel caracterizar o processo de formula¢io das NOBs como
dindmico e participativo, e bastante permeavel a diversidade de deman-
das dos diferentes atores setoriais. O férum privilegiado de discussao
técnica e de negociagdo politica é a Comissdo Intergestores Tripartite
(CIT), composta por 5 representantes do Ministério da Satde, 5 repre-
sentantes do Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude
(CONASEMS) e 5 representantes do Conselho Nacional de Secretarios
Estaduais de Satide (CONASS). O Conselho Nacional de Satde atua
como instancia de discussdo e de aprovacgdo final das NOBs, para publi-
cacdo de portaria ministerial no Diario Oficial da Unido e posterior
implementagao.

A NOB SUS 01/93 correspondeu a tradugdo operacional da estraté-
gia politica de descentraliza¢do aprovada na IX Conferéncia Nacional
de Saude, detalhada no documento oficial - A Descentralizacdo das
Agdes e Servigos de Satide: a Ousadia de Cumprir e Fazer Cumprir a
Lei. Este documento, elaborado e largamente divulgado pela dire¢do do
Ministério da Satde, constituiu a referéncia basica para um longo pro-
cesso de discussdo e negociagdo com os varios atores setoriais no dmbi-
to da Comissdo Intergestores Tripartite e do Conselho Nacional de Sat-
de. Estes 6rgdos analisaram as contribuicdes e criticas encaminhadas ao
Ministério da Satude pelas Secretarias Estaduais e Municipais de Satde,
pelo setor privado, por entidades de representagdo popular e sindical,
por institui¢ées piblicas federais e por entidades cientificas; essas con-
tribui¢des foram incorporadas, muitas vezes, ao documento.

Estabelecido o pacto na Comissao Intergestores Tripartite, e apro-
vada a versao final do documento, pelo Conselho Nacional de Satde, o
contetido do mesmo foi traduzido operacionalmente. E a resultante
Norma Operacional Basica SUS 01/93 foi publicada no Diario Oficial da
Uniao (Portaria MS ne 545, de 20 de maio de 1993), disciplinando os
procedimentos reguladores da implementagdo da descentralizagdo das
agoes e servigos de satde no pais.

A NOB SUS 01/93, ainda que procurasse contemplar todas as a¢gdes
e servicos do Sistema Unico de Satde, restringiu-se as atividades ambu-
latoriais e hospitalares, que ja trilhavam uma trajetéria de descentrali-
zagdo no dmbito do Inamps. As demais areas, como as agdes de satide
coletiva, de Vigilancia Sanitaria, de vigilancia nutricional e de medica-
mentos, encontravam-se, ainda, num estagio inicial de discussdo. E,
assim, ndo lograram apresentar propostas operacionais, a tempo de se
incluirem, na versdo publicada da norma, as redefini¢des das atribui-



¢oes das trés esferas de governo e os mecanismos de financiamento das
mudancas. Estabeleceu-se o prazo de 90 dias para elaboracgdo e publica-
¢ao de normas complementares, que, no entanto, ndo ocorreu,

Assim, a estratégia operacionalizada através da NOB SUS 01/93 se
implementou, apenas, para as assisténcias ambulatorial e hospitalar. E,
vale dizer, de forma parcial, dados os intimeros constrangimentos finan-
ceiros, politicos e administrativos a afetarem a gestdo ministerial, na
conjuntura. A estratégia de descentralizacdo da Vigilancia Sanitaria s6
adquiriu contornos um pouco mais claros no d4mbito da NOB SUS
01/96, como veremos adiante,

A formulagdo da NOB SUS 01/96, publicada no Diario Oficial da
Unido, em 6 de novembro de 1996 (Portaria ne 2.203, de 5 de novembro
de 1996), seguiu o processo amplo e participativo de formulacao da nor-
ma anterior, embora diferenciado da mesma.

Em primeiro lugar, a NOB 01/96 surgiu como demanda, dos gesto-
res federal, estaduais e municipais, de aperfeicoamento da operaciona-
lizagdo da descentralizagdo, como resultado dos Encontros Macroregio-
nais da Secretaria de Assisténcia a Satide do Ministério da Satude (SAS/
MS) com as Comissdes Intergestores Bipartite (CIB), de praticamente
todos os estados brasileiros, ao longo do ano de 1995. Nestes Encontros
deram-se trés etapas de reunides, com compromissos e tarefas defini-
dos, para se estabelecerem as bases de uma programacéo pactuada e
integrada da assisténcia ambulatorial e hospitalar, entre as instancias
federal, estadual e municipal de governo. A avaliagdo dos Encontros
constatou a urgéncia de se avancar a descentralizacdo das acoes de epi-
demiologia e controle de doengas, e as de Vigildncia Sanitaria, para efe-
tivar-se a implantagdo do Sistema Unico de Satde. A idéia de uma nova
Norma Operacional (NOB SUS 01/96), portanto, surge como demanda
de aperfeigoamento do instrumento normativo vigente naquele momen-
to - a NOB SUS 01/93, ndo sendo precedida pela discussdo de uma
estratégia politica, geral, de reorientagdo. Assim, todo o processo de
negociagao, ainda que orientado politicamente, adquiriu um carater
predominantemente técnico.

Pode-se afirmar, também, em segundo lugar, que o processo de for-
mulagdo da NOB SUS 01/96 se diferencia do anterior porque, ao enfati-
zar a organiza¢do do modelo assistencial do SUS, promoveu o didlogo
entre as diferentes areas do Ministério da Satde, até entdo completa-
mente desarticuladas e sem comunicagdo. A pressdo dos gestores esta-
duais e municipais por defini¢oes, e a disposigdo da gestdo ministerial
de investir em um novo modelo de atengdo a satde no pais, concorre-
ram para a aproximacdo entre as dreas de satide coletiva e as de aten-
¢do individual. Assim, se desenharam novas configura¢des para a ges-

Organizagdo e fungdes do Estado 101

assisténcias ambulatorial
e hospitalar

NOB SUS 01/96

Comissdes Intergestores
Bipartite (CIB)

aproximacao entre
saude coletiva
e atencdo individual



102 Organizacao e fungdes do Estado

negociacao e pacto

tao descentralizada da Vigilancia Sanitaria e das agoes de epidemiologia
e de controle de doengas.

Em terceiro lugar, merece destaque a participagdo ativa e sistema-
tica do Conselho Nacional de Satde, que acompanhou e influiu, deta-
lhadamente, nas vérias versdes do documento, durante toda a elabora-
cdo da Norma, numa demonstragdo da relevancia e do amadurecimen-
to da participagdo dos diferentes atores setoriais no direcionamento da
politica de satde.

E, por fim, diferentemente do processo anterior, a NOB SUS 01/96
ndo nasceu em conseqiiéncia de uma Conferéncia Nacional de Satde,
como a NOB 93 nasceu da IX CNS. Ao contrario, esta norma foi enca-
minhada a X Conferéncia apés publicacdo de versdo para consulta
publica, no Diario Oficial da Unido, com o intuito de se recolherem
avaliagbes criticas e sugestdes para andlise e aprovagao final do Conse-
lho Nacional de Satde, ap6s a realizagdo da Conferéncia.

Assim, parece licito afirmar que a formula¢do das NOBs vem apre-
sentando um carater bastante dindmico, participativo e flexivel, poten-
cialmente sensivel aos diversos interesses de diferentes atores, e adap-
tavel as oscilagdes da conjuntura no setor satide. Esse carater pode ser
apontado como um dos aspectos a favorecerem a legitimidade e a im-
plementacdo gradativa das inovagées.

A implementagdo das NOBs: processo gradativo e incompleto

A implementagdo das NOBs, como processo operacional inscrito
na realidade social, sofre constrangimentos das mais variadas nature-
zas: econdmica, politica, institucional, juridica, administrativa e cultu-
ral. Portanto, a implementagdo da norma é sempre incompleta.

Um dos aspectos mais importantes no processo de implementacao
das NOBs é o mecanismo previsto para o exercicio da negociacdo e do
pacto entre os trés gestores do sistema. As Comissoes Intergestores Tri-
partite, na esfera federal (CIT), e Bipartite, na esfera estadual (CIB) - de-
sempenham um papel fundamental na medida em que identificam as
especificidades regionais, estaduais e municipais e viabilizam o exerci-
cio da negociagdo e do pacto. Tudo o que diga respeito a descentraliza-
¢do dos procedimentos necessarios para a implementacao da gestao des-
centralizada do SUS é amplamente discutido, tecnicamente analisado e
negociado politicamente nestes féruns.

A NOB SUS 01/93 previa duas condicoes de gestao descentralizada
do sistema, para os Estados (parcial e semiplena), e trés condic¢des de
gestdo, para os municipios (incipiente, parcial e semiplena). CondicGes
estabelecidas segundo responsabilidades, prerrogativas e mecanismos



de financiamento, que o gestor se dispunha a assumir, segundo sua von-
tade politica e as condigées técnicas e materiais, com a aprovacio do
respectivo Conselho de Satde.!

Publicada a norma em maio de 1993, somente em agosto de 1994
as condigoes juridico-administrativas para a operacionalizacdo dos
repasses financeiros, da esfera federal para as esferas estadual e muni-
cipal, via transferéncia fundo a fundo, a fim de viabilizar as condicées
de gestao parcial e semiplena, ganharam regulamentagdo (Decreto
ne 1.232, de 30 de agosto, da Presidéncia da Republica). No entanto, em
funcdo da disponibilidade de recursos financeiros no Fundo Nacional
de Satde, s6 foi possivel efetivar os repasses financeiros para a gestao
semiplena de municipios.

Independentemente da inexisténcia de recursos para as demais
condigdes de gestdo, estados e municipios aderiram a sistematica e se
mobilizaram para o cumprimento dos requisitos previstos para a condi-
¢do que se propuseram desenvolver, habilitando-se a implantar a gestao
descentralizada do sistema. Assim, em janeiro de 1997, o pais ja conta-
va com 2.367 municipios habilitados a gestdo incipiente, 616 a gestao
parcial e 144 a operar efetivamente a gestao semiplena (11 capitais);
esses nimeros correspondiam a 63% do total de municipios brasileiros.
Quanto aos estados, 9 habilitaram-se a gestdo parcial e 7 a gestdo semi-
plena.?

Vale registrar que nos municipios em gestdo semiplena residiam
17% da populagdo brasileira e para esses municipios se transferiam,
direta e automaticamente, 25% dos recursos federais para assisténcia
meédica ambulatorial e hospitalar.?

A NOB SUS 01/96, publicada em novembro de 1996, no periodo de
interinidade do Ministro José Carlos Seixas, em plena transicdo da ges-
tdo de Adib Jatene a de Carlos Albuquerque, no Ministério da Satde,
foi objeto de discussdo durante praticamente todo o ano de 1997, em

1 Sobre os contetidos, instrumentos e fluxos (etapas e tramites) do processo de habilitagdo as diferen-
tes condigdes de gestdo da NOB 93, inclusive definigdes quanto A participagio das diferentes instin-
cias (Secretarias de Saide, Conselhos de Saiide e Comissdes Intergestores) no processo decisério sobre
a habilitagdo, ver Instrugdo Normativa ne 01/93, de 23/09/93, publicada no Diédrio Oficial da Unido em
7/10/93.

2 Fonte: Banco de Dados de Habilitagio da Coordenagio Geral de Desenvolvimento e Avaliagao de
Servigos de Saude (CGAS) do Departamento de Assisténcia e Promogio a Saiude |DAPS) da Secretaria
de Assisténcia a Saide (SAS) do Ministério da Saade.

3 Para uma descricio detalhada do processo de formulagio e implementagdo da NOB SUS 01/93, ver
LUCCHESE, P.T.R. Descentralizagdo do Financiamento e Gestdao da Assisténcia a Satde no Brasil: a
Implementacdo do Sistema Unico de Satude - Retrospectiva 1990/1995, In: Planejamento e Politicas
Publicas. Brasilia: IPEA, n¢ 14, dezembro, 1996.
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novas praticas
de geréncia

virtude da necessidade de esclarecimentos e detalhamento das inova-
¢des previstas no dmbito da nova conjuntura ministerial; essa realidade
adiou a implementagdo efetiva da norma para 1998.

A NOB 96 prevé duas condigbes de gestdo descentralizada, para os
estados (gestdo avancada do sistema estadual e gestao plena do sistema
estadual) e duas para os municipios (gestdo plena da atengédo basica e
gestdo plena do sistema municipal), estabelecidas, também, com base
em responsabilidades, prerrogativas e mecanismos de financiamento.*

Ressalte-se que a implementagdo da NOB 96 vem apresentando rit-
mo bem mais rapido do que o da NOB 93. Pouco antes de completar
dois anos de publicagao, em setembro de 1998, 4.395 municipios, isto
é, 80% do total estavam em processo de implantacdo da condigdo de
gestdo plena da atengdo béasica e 441 (8%) a gestdo plena do sistema
municipal. E ja recebiam, direta e automaticamente, recursos financei-
ros previstos para isso; ou seja, 88% do total de municipios ja haviam
aderido a nova sisternatica.®

Quanto aos estados, em outubro de 1998, Alagoas implantava a
gestdo plena de sistema e o Distrito Federal implantava a gestdo avan-
¢ada. Rio Grande do Sul, Sdao Paulo e Bahia estavam habilitados a con-
dicdo de gestdo avancgada de sistema, e Minas Gerais a gestdo plena de
sistema, e aguardavam homologacdo pelo Ministério da Satde, para
implantagao da condigao.

Tais dados expressam o fato de vir o processo de descentralizagdo
adquirindo agilidade, com a consolidacao de novas praticas de geréncia
e de relacionamento entre as trés esferas de governo, e com a redefini-
¢ao do fluxo de decisdao na gestdo do sistema.

Existe um conjunto significativo de documentos oficiais, de algu-
mas pesquisas de opinido e de informagdes sistematizadas sobre o pro-
cesso de descentralizacdo nos tltimos anosf. bem como de estudos bas-

4 Sobre as responsabilidades, prerrogativas e requisitos das diferentes condigdes de gestdo ver itens 15
e 16 da NOB SUS 01/96 - Condigdes de Gestdo do Municipio e Condigdes de Gestdo do Estado, respec-
tivamente, Sobre o processo de habilitagio ver Instrugio Normativa n2 01/98, de 2 de janeiro de 1998,
publicada no Diério Oficial de 06/01/98.

5 Fonte: Ministério da Satde (www.saude.gov.br).

6 Desde 1995, o Ministério da Saide, especialmente a Secretaria de Assisténcia a Satide vem avaliando
a gestdo descentralizada da atengdo ambulatorial e hospitalar do SUS, e produzindo relatérios com in-
formagdes estratégicas sobre estados e municipios. Da mesma forma, a Secretaria de Controle Interno
do Ministério da Satde [CISET/MS), tem desenvolvido um trabalho permanente de auditoria operacio-
nal, através do qual vem avaliando a gestdo semiplena nos municipios e produzindo informagoes rele-
vantes, consolidadas em relat6rios. Além disso, realizaram-se duas pesquisas de opinido sobre a gestio
descentralizada - Pesquisa UNICEF/GALLUP e Pesquisa CONASS/IBOPE. E por fim, os sites do Mi-
nistério da Saiude, do CONASS e do CONASEMS na Internet apresentam informagbes atualizadas
sobre o processo de descentralizagdo.



tante relevantes que evidenciam areas bem sucedidas e alguns nés criti-
cos.” No entanto, ainda esta por se fazer uma avaliagdo mais abrangen-
te e detalhada sobre o que a habilitagdo e a implementacgédo das condi-
coes de gestdao descentralizada, nos estados e municipios, vem repre-
sentando em termos de mudangas e resultados na ponta do sistema.
Principalmente no que diz respeito as condi¢bes e organizacdo do tra-
balho, a qualidade do atendimento prestado, ao acesso do cidadao as
acoes e servigos de satde e a satisfagdo do usuério.

A Vigilancia Sanitaria,
segundo as normas operacionais basicas

Como mencionamos anteriormente, as agdes de Vigilancia Sanitaria
receberam um tratamento extremamente superficial na Norma Opera-
cional Béasica 01/93. Isso se deu em funcdo da imaturidade da discussdao
sobre a descentralizacdo nesta area e da inexisténcia de propostas estru-
turadas naquele momento. Assim, embora haja referéncia a mesma na
descrigdo das responsabilidades e dos requisitos que estados e munici-
pios devem cumprir para poderem assumir as diferentes condigoes de
gestdo (ver Quadro 1) a essa referéncia ndo correspondem propostas
para a operacionalizagdo da Vigilancia.®

Como se pode constatar, as proposi¢oes contidas na NOB 93, sem
defini¢gGes mais precisas sobre as caracteristicas das a¢des bdsicas em
Vigilancia, atribuidas aos municipios, e das a¢des de &mbito estadual,
por exemplo, refletem a auséncia de um projeto para a gestdo descen-
tralizada dessas a¢ées. Tudo indica que tais responsabilidades e requisi-
tos ndo foram considerados na implantacdo das condi¢oes de gestdo, e
que tiveram impacto desconhecido na reorganizagdo do sistema.

Menciona-se a Vigilancia Sanitaria, também, no item que diz res-
peito ao financiamento da descentralizagao na NOB 93. Contudo, da-se
apenas um prazo de 90 dias para se estabelecerem defini¢oes especifi-
cas para a area (item 3.5); o que ndo ocorreu.

7 Dentre estes, destaca-se a pesquisa A Descentralizagdo do Sistema de Satide no Brasil - uma Proposta
de Investigagio sobre o Impacto de Politicas realizada pelo Instituto de Saide de 530 Paulo, com o apoio
do Institutional Development Research Center/Canada, em atendimento a solicitagdo da Coordenagio
Geral de Desenvolvimento e Avaliagdo de Servigos de Saide da Secretaria de Assisténcia a Satide do
Ministério da Saude, durante a gestdo do Ministro Adib Jatene. O relatério da pesquisa sobre a gestdo
semiplena em 14 municipios de diferentes regides do pais, esta disponivel no site Conferéncia de Saiide
On Line (http://www.datasus.gov.br/cns/cns.htm).

8 Ver na NOB 93 o item 4 - Das Condigdes de Gestdo.
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Quadro 1 Responsabilidades e requisitos da area de Vigilancia Sanitaria — NOB SUS 01/93

Condigao Estados Municipios
de gestao
Responsabilidades Requisitos Responsabilidades Requisitos
Incipiente* X X Incorporar & rede de Manter o registro e a
servicos agoes basicas remessa mensal de da-
de Vigilancia Sanitaria dos para manutencao e
e desenvolver agoes atualizacao dos bancos
de vigilancia de ambi- de dados de registro de
entes e processos de estabelecimentos e de
trabalho. produtos para a satde.
Parcial Coordenar a rede de Manter o registro e a Incorporar a rede de Idem
laboratérios de satde remessa mensal de servicos agoes basicas
publica e assumir a dados para manuten- de Vigilancia Sanitaria
formulagao, a execu- ¢do e atualizacao dos e assumir a formulagao,
¢ao e o controle das bancos de dados de a execucdo e o controle
agdes de vigilancia de registro de estabele- das agdes de vigilancia
ambientes e processos cimentos e de produ- de ambientes e proces-
de trabalho. tos para a salide. sos de trabalho.
Semiplena Coordenar no seu Idem Assumir a execugao Idem

ambito as agdes de
Vigilancia Sanitaria e
a rede de laboratdrios
de satde publica.

e o controle das agGes
basicas de vigilancia.

* Nao ha condigao de gestao incipiente para os Estados.

Dessa forma, sem se apresentar um projeto claro de reorganizagao

da gestdao e sem se indicarem novas possibilidades de financiamento
para a area, a Vigilidncia Sanitdria ndo adquiriu centralidade na agenda
politica da descentralizagdo, no dmbito da NOB 93.

E possivel afirmar que a NOB SUS 01/96, no plano mais geral,
avang¢a em relagdo a anterior, ao abordar a Vigildncia Sanitaria. Em pri-

meiro lugar, ao referir-se ao papel do gestor federal de, entre outras
agoes, redimensionar a diregdo nacional do SUS em termos de estrutu-
ra, agilidade, integragdo, e de estratégias, mecanismos e articulagéo

entre os trés gestores, esta norma prevé, para a area de Vigilancia Sani-

taria a necessidade de reorientacdo e implementacao:



+ dos sistemas de Vigildncia Sanitaria, e o redimensionamento das
atividades relacionadas a Vigilancia Sanitdria dos portos, aeroportos e
fronteiras;

« dos sistemas de informagdes sobre a produgéo de servigos e insu-
mos criticos;

+ do sistema de redes de laboratérios de referéncia para o controle
de qualidade e para a Vigilancia Sanitaria.

Por outro lado, ao apresentar as bases para o novo Modelo de Aten-
¢do a Saude, a NOB 96 da énfase a um modelo capaz de valorizar a qua-
lidade de vida das pessoas e 0 meio ambiente. E de contribuir para a
construcdo da ética do coletivo e para a articulagdo com outros setores,
visando a criagdo das condigdes indispensaveis & promocgédo, a protecdo
e a recuperagdo da satde. Essas recomendacgdes se associam, sem divi-
da, as agées de Vigilancia Sanitaria e de interven¢do ambiental. Da mes-
ma forma, inclui a Vigilancia entre as atividades da Programagao Pac-
tuada e Integrada, nas trés esferas de governo.?

Por fim, mesmo se incorpora de forma ainda timida, e pouco preci-
sa, a area de Vigilancia Sanitaria no rol de responsabilidades das dife-
rentes condigdes de gestdo, a NOB 96 inova, ao prever mecanismos de fi-
nanciamento para o custeio das a¢des da mesma, como veremos adiante.

No Quadro 2 se sintetizam as responsabilidades e os requisitos
relacionados a area de Vigilancia Sanitéria, para cada condicdo de ges-
tdo na NOB 96.

Como se pode observar, na NOB 96 estdo estabelecidas algumas
bases para a gestdo descentralizada da Vigilancia Sanitaria. Obedecen-
do ao ordenamento juridico do SUS, descentraliza-se a execugdo de
agOes para os municipios e atribuem-se aos estados responsabilidades
de cariter predominantemente regulatério, tipicas do dmbito estadual
- a normalizacdo, a organizacado e a coordenacao de agdes e servigos de
uma rede hierarquizada e regionalizada, a geréncia de servicos de refe-
réncia estadual e a cooperagao técnica e financeira ao conjunto dos
municipios. A atribuigdo dessas responsabilidades aos gestores estadu-
ais é fundamental para a qualificacao do processo de descentralizagdo.

A responsabilidade pela execugdo de agdes basicas, de média e/ou
alta complexidade é atribuida ao estado apenas no que se refere aos
municipios ndo-habilitados a executé-las, conforme as condi¢oes de ges-

9 A Programagio Pactuada e Integrada [PP1] instrumento operacional instituido pela NOB 96, é a base
para a programagio ascendente e negociada das atividades do sistema, para a reorganizagio do Mode-
lo de Alengéo e da Gestdo do SUS, para a alocagiio de recursos e para a explicitagdo do pacto entre os
gestores do S5US, sob acompanhamento e aprovagio dos Conselhos de Satde. Para maiores detalhes,
ver item 11 da NOB SUS 01/96 - Programagio, Avaliagio, Controle e Auditoria.
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Quadro 2 Responsabilidades e requisitos da area de Vigilancia Sanitaria — NOB SUS 01/96

Condigao
de gestao

Estados

Responsabilidades

Requisitos

Gestao
avangada
do sistema
estadual

« Geréncia das unidades estatais da hemorede
e de laboratérios de referéncia para controle
de qualidade, para Vigilancia Sanitaria.
= Normaliza¢do complementar de mecanismos
e instrumentos de administracao da oferta
de medicamentos e insumos especiais.
« Cooperagdo técnica e financeira, com o conjunto
dos municipios, na consolidagao do processo
de descentralizacao e na organizacao da rede
regionalizada e hierarquizada de servigos de
Vigilancia Sanitaria.
« Coordenagao e execugao das atividades de Vigilan-
cia Sanitaria, conforme previsto na Lei ne 8.080/90.
« Execucao das agdes basicas,de média e de alta
complexidade, de Vigilancia Sanitaria, referentes
aos municipios ndo-habilitados & execugao destas
agoes, segundo as diferentes condigdes de gestio.
« Execucao do Programa Desconcentrado de A¢des
de Vigilancia Sanitaria (PDAVS)* nos termos

Comprovar o funcionamento do servigo de Vigilancia
Sanitaria no estado, organizado segundo a legislagao
e a capacidade de desenvolvimento de agdes de
Vigilancia Sanitaria.

definidos pela SVS/MS.
Gestao plena Idem Idem
do sistema
estadual
Condicao Municipios
de gestao
Responsabilidades Requisitos

Gestao plena
da atengao
basica

Execugdo das agoes basicas de Vigilancia
Sanitaria incluidas no PBVS.

Comprovar a capacidade de desenvolvimento
de agoes de Vigilancia Sanitaria.

Gestao plena
do sistema
municipal

Execugdo das acdes basicas, de média e alta
complexidade, em Vigilancia Sanitaria, bem
como as agdes do PDAVS, opcionalmente.

Comprovar o funcionamento de servigo estruturado
de Vigilancia Sanitaria e a capacidade para o
desenvolvimento de agdes de Vigilancia Sanitaria.

* O PDAVS, um programa ainda nao regulamentado, consiste no pagamento direto, as Secretarias Estaduais de Saude (SES) e Secretarias Municipais de
Saude (SMS), pela prestagao de servigos de competéncia exclusiva da Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Sadde (SVS/MS), contra a apresentagao
de demonstrativo de atividades realizadas pela SES ao Ministério da Saide, com base na remuneragao de procedimentos estabelecidos em tabela especifica.



tao previstas na NOB 96. Entretanto, como nao definiu as atividades e
os procedimentos correspondentes aos diferentes niveis das ac¢oes e ser-
vigos de Vigildncia - basicas, de média e de alta complexidade - que
poderiam configurar, com mais precisdo, o campo das a¢des municipal
e estadual, no Ambito de um sistema descentralizado, a NOB 96 nédo
viabiliza a operacionalizacdo imediata das responsabilidades especificas
previstas em cada condigdo de gestéo.

Finalmente, no que diz respeito ao financiamento das agdes de
Vigilancia Sanitaria, a NOB 96 introduz mecanismos pouco conhecidos
na drea. Seguindo a orientagdo geral, e especialmente a configuracdo do
custeio das assisténcias ambulatorial e hospitalar, estabelecem-se duas
modalidades de custeio das a¢des, no contexto da gestdo descentraliza-
da do sistema: a transferéncia regular e automatica de recursos, fundo
a fundo, e a remuneragao por servigos produzidos; esses recursos,
somados, configuram o Teto Financeiro da Vigilancia Sanitéria (TFVS).

Para a transferéncia regular e automatica de recursos federais dire-
tamente do Fundo Nacional de Satde aos fundos estaduais e munici-
pais, dar-se-iam através de dois instrumentos operacionais: o Piso Bési-
co de Vigilancia Sanitaria (PBVS) e o Indice de Valorizagiao do Impacto
em Vigilancia Sanitaria (IVISA). O primeiro consiste em um montante
de recursos financeiros destinado ao custeio das a¢des basicas da Vigi-
lancia Sanitaria, de responsabilidade tipicamente municipal; calcula-se
esse montante a partir de um valor per capita, nacional, multiplicado
pela populagdo de cada municipio. A formalizagdo do elenco de proce-
dimentos a serem custeados pelo PBVS, bem como o valor per capita,
unico, para o calculo do Piso, dar-se-a através de portaria da SVS/MS,
ap6s negociacao na CIT e aprovacao do Conselho Nacional de Satde.

O IVISA consiste na atribuicdo de valores adicionais, equivalentes
a até 2% do teto financeiro do Estado, a serem transferidos ao Fundo
Estadual de Satide como incentivo d obtengao de resultados de impacto
significativo sobre as condigdes de vida da populagao, segundo critérios
definidos na CIT, e fixados em portaria da SVS/MS, apés aprovacéo do
Conselho Nacional de Satde; os estados podem transferir recursos do
IVISA para os municipios, conforme defini¢do na CIB.

Quanto a remuneracao por servigos produzidos, dois outros instru-
mentos estdo previstos: o Programa Desconcentrado de Acdes de Vigi-
lancia Sanitaria (PDAVS) e a remuneragao de A¢des de Média e Alta
Complexidade em Vigilancia Sanitaria. O primeiro, consiste no paga-
mento direto, as Secretarias Estaduais de Satude (SES) e as Secretarias
Municipais de Satude (SMS), de servigos de competéncia exclusiva da
Secretaria de Vigiladncia Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS);
esses servigos seriam pagos contra a apresentacdao de demonstrativo de
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atividades, realizadas pela SES, ao Ministério da Satde, com base na
remuneracdo de procedimentos, definidos e valorizados em tabela espe-
cifica publicada em portaria da SVS/MS, apds negociagdo na CIT e apro-
vacdo do Conselho Nacional de Satde. O segundo consiste no pagamen-
to direto, as SES e SMS, pela execucdo de agdes de alta e média comple-
xidade, de competéncias estadual e municipal, dentro das mesmas con-
digdes e com a mesma sistematica descrita para o PDAVS.

Passados trés anos da publicagdo da NOB 96, algumas Portarias
Ministeriais vém redesenhando os tragos originais esbocados para o
financiamento da gestao descentralizada de Vigilancia Sanitaria.

A Portaria ne 1.882/GM, de 18 de dezembro de 1997, extinguiu o
PBVS, ao tornar sem efeito todos os itens da NOB 96 relacionados ao
mesmo. E criou um novo incentivo ao incremento das agbes bdsicas de
Vigilancia Sanitédria - conceituadas como "acdes basicas de fiscalizacao
e controle sanitario em produtos, servigos e ambientes sujeitos a Vigi-
lancia Sanitaria” - e as atividades de educagdo em Vigilancia Sanitaria
(Artigo 59, §4¢9); esse novo incentivo se incorporou a parte variavel do
Piso Assistencial Basico (PAB).10

A Portaria ne 2.091, de 26 de fevereiro de 1998, retificou o caput do
Artigo 5¢, introduzindo a participagdo da CIT na defini¢ao dos critérios
técnicos para o calculo da parte variavel do PAB.

A Portaria ne 2.283, de 10 de margo de 1998, estabeleceu o valor,
per capita/ano, deste novo incentivo, em R$0,25 centavos para cada
municipio brasileiro, para o ano de 1998.

E por fim, a Portaria ne 2.565, de 4 de maio de 1998, estabeleceu
que somente os municipios habilitados de acordo com a NOB 96 estdo
qualificados para receber o incentivo.

Consideracgoes finais

A configuracdo da gestdo descentralizada da Vigilancia Sanitaria vem
sendo objeto de modificagdes, que podem implicar em mudancas subs-
tantivas da tendéncia inicial da proposta publicada na NOB 96.

10 O Piso Assistencial Bésico |PAB), estabelecido pela NOB 96, consiste em um montante de recursos
financeiros destinado exclusivamente ao custeio de procedimentos de atengdo bésica. A Portaria
ne 1882/GM regulamenta o PAB e sua composigio em duas partes: uma fixa, destinada a assisténcia
béasica e uma varidvel, relativa a incentivos para o desenvolvimento de a¢bes nas dreas de Vigilancia
Sanitdria, Vigilincia Epidemioldgica e Ambiental, Assisténcia Farmacéutica Bésica, Programas de Saii-
de da Familia e de Agentes Comunitirios de Sadde, de Combate &s Caréncias Nutricionais, e outros
que venham a ser agregados,



O processo de normatizacdo complementar, em curso, procura
melhor definir os campos de intervencao federal, estadual e municipal
do sistema de Vigilancia, para entao operacionalizar as inovagoes previs-
tas e necessarias, em particular, no que diz respeito ao financiamento.

Quanto a este aspecto, cabe uma observagao: pela primeira vez na
histéria da intervencgédo publica na drea de Vigilancia Sanitéaria introdu-
ziu-se o0 mecanismo de remuneracado por servigos produzidos, através
do PDAVS, e da remuneragdo de a¢des de média e alta complexidade.
Ainda que estes instrumentos ndo estejam normatizados, cabe questionar
a pertinéncia desse tipo de logica para o financiamento de a¢bes de im-
pacto coletivo. Quais procedimentos deveriam compor uma tabela espe-
cifica? Como atribuir valor a cada procedimento? Seria interessante criar
a vinculagdo pagamento/produgao para a Vigilancia, quando sao conhe-
cidas as distor¢des que este mecanismo trouxe para a assisténcia médi-
ca ambulatorial e hospitalar? Por que "pagar” as SES e SMS pela execugao
de agoes de alta e média complexidade, de competéncia estadual e muni-
cipal, através desse mecanismo? Néo estaria a Vigilancia Sanitaria sacri-
ficando a elaboragdo de um projeto inovador apenas para garantir uma fa-
tia dos escassos recursos ministeriais, sugados, em sua quase totalidade,
pela assisténcia médica, ambulatorial e hospitalar? Seria esta uma alter-
nativa eficaz para garantir recursos para agdes e servigos de qualidade?

O acompanhamento da politica de satde e a analise dos gastos do
Ministério da Satde, nos ltimos anos, trazem preocupagoes quanto ao
financiamento desta area, sempre subordinada as pressoes financeiras
colocadas pela necessidade de pagamento dos servicos de rede ambula-
torial e hospitalar do SUS, nos trés niveis de governo.

No entanto, a NOB 96 trata de operacionalizar novos mecanismos
de repasse direto e automatico de recursos fundo a fundo, como, por
exemplo, o PAB e as condig¢des de gestdo plena de sistema municipal e
plena de sistema estadual. O objetivo desse processo é reduzir o volu-
me de recursos transferidos como pagamento de servigos produzidos e
efetivar a descentralizacdo da gestdo da assisténcia médica ambulato-
rial e hospitalar para estados e municipios. Assim, ndo seria oportuno
buscar alternativas mais criativas para financiar a Vigilancia Sanitaria?

Os canais de participagdo estao instituidos. O Ministério da Saude,
o CONASS e o CONASEMS tém posto a disposi¢do da sociedade informa-
¢oes relevantes que permitem acompanhar os resultados do processo de
formulag@o politica. Cabe, a todos os interessados em contribuir e intervir
no direcionamento da area, elaborar e encaminhar, seja através dos Conse-
lhos de Satde, das Comissées Intergestores, do CONASS, do CONASEMS,
seja através de seu proprio local de trabalho, proposi¢es consistentes e ca-
pazes de disputar prioridade na agenda de trabalho dos diferentes féruns.
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Organizacao juridica da administracdo publica em saude

Estado constitucional, Estado de Direito
e Estado Democratico de Direito

A Constituigdo contempordnea € o documento onde se registram as
conquistas do povo, em especial no que respeita aos seus direitos e
garantias, a organizacdo do governo e aos mecanismos de controle do
exercicio do poder. Tradicionalmente, a Constitui¢gao vem sendo o regis-
tro histérico do término de periodos revolucionarios; isso explica a
necessidade da forma escrita para o documento. Pode explicar, também,
a necessidade de Constitui¢Ges mais longas - com maior niimero de
artigos, pois as fungodes do governo devem ficar claramente estabeleci-
das, para todos poderem controlar a maneira de se exercer o poder e,
igualmente, compreender os limites dos direitos declarados e a exten-
sdo da garantia dos mesmos.!

Os burgueses idealizaram uma Constitui¢do que se restringisse a
estabelecer normas sobre o controle do poder dos governantes. As fun-
¢oes publicas seriam clara e taxativamente definidas. E todos os limites
a atuagdo do Estado, visando proteger a liberdade e a propriedade indi-
viduais, seriam explicitamente apresentados. Isso era matéria constitu-
cional. Contudo, a exigéncia de rigorosa observancia das formalidades
envolvidas - necessaria a preservacao da autonomia do individuo - trans-
formou-se no préoprio objeto constitucional. Por essa razdo, passaram a
figurar no corpo da Constituigdo normas que nado tém natureza consti-

! Para melhor compreensdo do tema, inclusive da evelugdo histérica do conceito, veja-se DALLARI,
D.A., 1985, Constituipdo e constituinte. Sio Paulo: Saraiva, 3a Edigio.

Sueli Gandolfi Dallari

Constituicdo
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justica x legalidade

tucional, embora lhe preservem o rétulo; da mesma forma, passaram a
existir leis que ndo sdo verdadeiras Leis.?

O Estado de Direito colocou sob controle da legalidade alguns atos
da Administragao - aqueles derivados da atuagao concreta da lei, isto €,
de aplicagdo, ao caso concreto, de normas gerais e abstratas. E manteve
a exclusao dessa apreciagdo para todos os atos que o legislador nao
regulou. Esta esfera de atuacdo arbitraria do Estado foi restringida, sob
influéncia do positivismo juridico, passando a Administragdo a ser inte-
gralmente limitada pela lei. Nesse periodo histérico, que coincidiu com
a mitificacdo da chamada teoria da separagao dos poderes, a realidade
revelou a injustica como conseqiiéncia de tal submissao. De fato, a exis-
téncia de leis de sentido apenas formal desvinculou o exame da legali-
dade de uma preocupagio com o Direito. A assun¢ao do Estado Demo-
cratico de Direito, entretanto, ao vincular a justica a legalidade, permi-
te concluir estar a discricionariedade administrativa limitada tanto pela
lei como pela idéia de justiga. Assim, o administrador se vé obrigado a
interpretar o conceito adotado pela norma juridica e a valorizar os prin-
cipios constitucionais, determinando as diretrizes aplicaveis ao caso e
buscando, na realidade, os elementos que lhe permitam precisar os ter-
mos que o exprimem. Somente entdo lhe podera ser reconhecida a prer-
rogativa de decidir entre duas ou mais solugoes, consideradas juridica-
mente perfeitas, a que melhor atende as necessidades coletivas.?

Ora, o Brasil definiu-se, em 1988, como um Estado Democratico
de Direito (C.E. art.12), ou seja, adotou o principio basico do chamado
Estado de Direito de vincular a Administra¢do Publica as estritas previ-
soes legais. Nao existe plena autonomia da vontade quando esta em
pauta a pratica de um ato administrativo. Assim, enquanto para o indi-
viduo é licito fazer tudo aquilo que a lei nao proibe, na administragao
da coisa publica "s6 se pode querer o que sirva para cumprir uma fina-
lidade antecipadamente estabelecida em lei."* E as leis, Gnico instru-
mento habil para criar, modificar ou extinguir direitos, em um Estado
Democratico de Direito, s6 podem ser feitas, com autenticidade, pelo
povo. Essa expressdo supera, portanto, os conceitos de Estado Demo-
cratico e de Estado de Direito, incorporando-lhes um componente de

2 Isto é possivel porque, embora seus contetdos nio correspondam a matérias a serem tratadas por
uma lei ou pela Constituicdo - a Lei Maior -, obedeceram a todos os procedimentos previstos para a
feitura, quer seja de uma lei, quer seja de uma regra constitucional.

3 E esclarecedora a analise da doutrina, sobre esse tema, realizada pela professora Maria Sylvia Zanella
DI PIETRO, 1990, em sua tese Da discricionariedade administrativa. Sdo Paulo: FADUSP.

4 Cf. BANDEIRA DE MELLO,C.A., 1981. Ato administrativo e direito dos administrados. Sio Paulo:
Revista dos Tribunais, p. 13.



transformacao, verdadeiramente revolucionario: o direito ha que ser
democratico.5

A afirmacao da exigéncia de legalidade formal no Estado de Direi-
to fez com que, especialmente nos Estados de tradicdo legal codificada
- como o Brasil, por exemplo - a Administragdo se vinculasse absoluta-
mente & lei. Assim, a capacidade de regular comportamentos, detida
pelo Poder Executivo, nesses Estados, é quase nula, uma vez que a lei
tende a descrever - com o maior nimero de detalhes possivel - os com-
portamentos autorizados, e os proibidos. A experiéncia dos Estados com
tradigdo de direito costumeiro - como os anglo-saxdes - é bastante dife-
rente. Assim, tomando-se a Constituicdo dos Estados Unidos da Ameéri-
ca como exemplo, observa-se que a legalidade exigida como conseqiién-
cia da separac¢do de poderes admite grande capacidade reguladora da
Administragdo Publica. A lei define os principios e os grandes objetivos
a serem atingidos pelo Estado, e o poder executivo - por meio de nor-
mas administrativas - disciplina os comportamentos para a consecugdo
daquelas metas.

No Brasil, a exigéncia de legalidade estrita dos atos da Administra-
¢do € matéria constitucional. Com efeito, quando enumera as compe-
téncias do Chefe do Poder Executivo, a Constituigdo estabelece que a
ele cabe "expedir decretos e regulamentos para sua (da lei) fiel execu-
¢ao" e que, mesmo para "dispor sobre a organizagdo e o funcionamento
da administracao" sera necessario fazé-lo "na forma da lei" (C.F. art.84,
IV e VI). A Administragdo, portanto, resta um pequeno poder para
regulamentar qualquer comportamento, poder cujos limites sdo dados
pela lei em sentido estrito, ou seja, por aquela norma originada do pro-
cesso legislativo adotado nos Parlamentos.

Entre os atos administrativos estd, primeiramente, o decreto, reser-
vado ao Chefe do Poder Executivo; esse ato s6 pode ser expedido para
fiel execucdo da lei, sendo assim, um decreto regulamentar. Convencio-
nou-se que os demais atos administrativos normativos, emanados de
autoridade que ndo o Chefe do Executivo, revestem a forma de resolu-
¢do ou de portaria. Chama-se circular ao documento que transmite
ordens internas, uniformes, da chefia aos subordinados; despacho é a
forma da decisdo da autoridade administrativa sobre processo submeti-
do a sua apreciagdo; ao ato de aprovagdo de parecer proferido por érgao
técnico sobre assunto de interesse geral, chama-se despacho normativo;

5 O professor José Afonso DA SILVA, em seu Curso de Direito Constitucional Positivo. Sdo Paulo:
Revista dos Tribunais, situa a origem doutriniria do conceito em Portugal, na Espanha e na Alema-
nha.
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este ato obriga a toda a Administracio; alvard é a forma do instrumento
de licenga ou autorizacio.

E imperioso lembrar, contudo, ser a Constituicio um documento
politico que transforma em lei os objetivos da sociedade, e inclusive a
organiza para os alcangar. Cumpre, portanto, reconhecer a primordial
importancia dos principios que, mesmo se ndo-explicitados, conformam
o documento, pois refletem valores que caracterizam uma dada socie-
dade, derivados de seu contexto politico e social.6 E entre os principios
constitucionais, se impoe, com freqtiéncia a solu¢do do conflito que os
envolve, certamente presente. Assim, a defesa do meio ambiente e a
manutencao da livre iniciativa - principios abrigados na vigente Consti-
tuicdo brasileira - podem opor-se frontalmente. E porque se trata de
principios, a solugdo do conflito pode considerar a importancia atribui-
da a cada um deles.” Ndo h4, portanto, qualquer davida sobre a priori-
dade da anélise principiolégica quando se pretende a implementacao
constitucional .8

Hoje se exige do constituinte o minimo de respeito aos seus repre-
sentados, que escreva somente 0 que se pretende seja efetivo direito do
povo e do Estado.® A teoria da Constitui¢do nédo se compraz em acolher,
no seio constitucional, as chamadas normas programaticas, pois uma
Constituicdo moderna deve conter apenas normas aplicaveis; as regras
que refletem objetivos quiméricos, de alcance antevisto apenas como
sonho, ndo sdo normas constitucionais.

A assuncgado, no texto constitucional, dos resultados que se preten-
de alcangar com a implementacdo de politicas permite distinguir nor-
mas que tém o carater de diretrizes para a atuacdo e a interpretagao do
Direito. E importante as distinguir, claramente, das normas programati-
cas, para ndo se as caracterizar como simples expedientes, travestidos
de normas, das quais nédo se espera algum efeito juridico. As diretrizes
constitucionais estabelecem obrigacao de resultado e vinculam a legali-
dade da norma a submisséo aos fins nelas declarados. E, freqlientemen-

6 As bases politicas da lei e, especialmente, o papel dos principios sio discutidos na obra, classica, de
Ronald DWORKIN, 1985. A matter of principle. Cambridge: Harvard University Press.

7 Eros Roberto GRAU, 1990, Contribuigdo para a interpretagdo e a critica da ordem econémica na Consti-
tuigdo de 1988. 5o Paulo (tese), especialmente no capitulo dedicado ao Estado a & economia, p. 39 a 62.
8 No Brasil, nos tempos hodiernos, o professor Celso Anténio BANDEIRA DE MELLO divulgou esta
tese, ja defendida, no continente americano, por Agustin GORDILLO.|in Elementos de direito adminis-
trativo. Sédo Paulo: Revista dos Tribunais, 1980).

9 E o entender undnime dos mais importantes constitucionalistas contemporaneos: CANOTILHO,
J.J.G., 1982, Constituigdo dirigente e vinculagdo do legislador. Coimbra: Coimbra; GRAU, E.R., 1988.
Direito, conceito e normas juridicas. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais; FERRAJOLI L., 1989. Diritto e
ragione. Roma: Laterza.



te, empregam conceitos abertos, em especial porque essas normas
devem ser aplicadas a inimeras situagdes, de dificil determinacao pré-
via. Os termos que as expressam, conforme acolhidos na diretriz, exi-
gem a consideragao da realidade onde a norma ha de se efetivar.1®

Em particular quanto a formulagdo e a implementacédo de politicas
piblicas, quando mais se exige do administrador o preenchimento de
conceitos juridicos abertos, é necessaria clareza na distincao entre prin-
cipios e diretrizes, e regras juridicas. Trata-se de viabilizar a aplicacao
das normas que o povo fixou para a gestdo da vida social, normas que
tém um tnico e determinado sentido. E tais regras tanto podem estar
contidas em principios e diretrizes constitucionais, como na norma juri-
dica infraconstitucional. Ja se observou que, dada a inexorabilidade da
interpretacdo constitucional realizar-se por inteiro, o primeiro pardme-
tro para a compreensdao da mesma serd a valoragao dos principios que
informam a Constitui¢do. Assim, cabe ao aplicador, ou ao intérprete, da
norma escolher, entre principios expressos por termos imprecisos,
aquele mais importante para a manutengao do sistema, cabe-lhe decidir
da legalidade da regra de direito.!!

A propria norma juridica contém, em muitos casos, conceitos
expressos por termos ambiguos ou imprecisos. Em particular quanto a
atividade administrativa de implementacao de politicas publicas, dada
a variabilidade, no tempo e no espago, das necessidades coletivas, os
conceitos abertos seduzem o legislador. Pois esses conceitos se amol-
dam a exigéncia de reagdo administrativa conveniente e oportuna aque-
las necessidades. Torna-se, portanto, imprescindivel reconhecer a
necessidade do exercicio da discricionariedade na fungido administrati-
va, para se poder julgar da legalidade dos atos decorrentes da aplicagdao
de conceitos vagos.

Controle social na democracia direta e representativa:
mecanismos constitucionais de participacao social em saude

A Constituicdo federal reconheceu que o direito a satide deve ser garan-
tido, e criou mecanismos privilegiados para a prote¢io do mesmo.
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10 Eros Roberto GRAU, partindo do estudo da doutrina referente a natureza das normas de planejamento,

analisa exaustivamente a literatura sobre o tema, optando por nomear essa espécie legal normas-objetivo.
trabalho encontra-se publicado em Direito, conceitos e normas juridicas. Sao Paulo: Revista dos Tribunais, 1
11 Essa conclusdo, que pode assustar os tradicionais defensores do positivismo juridico, é exemplarm.

Seu
988.
ente

justificada na analise da decisdo da Corte de Cassagdo belga, realizada por Chaim PERELMAN, La logica

Jjuridica y nueva retorica. Madrid: Civitas, 1979,
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direito a satde
e Poder Judiciario

O primeiro foi a afirmagéo - a rigor desnecessaria - de terem aplicagdo
imediata todas as normas que definem direitos e garantias individuais
(C.F.art.5¢,§ 19). Assim, qualquer lei cujo contetido ajude a definir o
direito a satide, em qualquer esfera de governo, permite o recurso ao
Poder Judicidrio, em nao sendo imediatamente aplicada.

A decisdo do povo brasileiro de assumir seu préprio governo se
revela no artigo que inaugura a Constitui¢do: é ao povo que pertence
todo o poder. E para exercitar o poder o povo pode eleger representan-
tes ou agir em nome préprio (C.Fart.12,§un.). Assim, tanto a organiza-
¢ado do governo como o controle do poder econdmico e a garantia dos
direitos das pessoas, consideradas individualmente ou na coletividade,
- matérias que devem fazer parte de qualquer Constitui¢do, no final
do século vinte - permitem a atuagdo imediata do povo, fonte de todo
o poder. Para assegurar a participagao popular na gestdao do Estado,
previu-se que a capacidade legislativa pertence aos representantes elei-
tos e a quem os elegeu, previu-se que o povo pode propor projetos de
lei (C.F. art. 61,§2¢), participar de audiéncias para debaté-los (C.Fart.
58,§2¢,1I), referendar uma lei ou se manifestar - em plebiscito - sobre
assuntos considerados relevantes pelo Congresso Nacional (C.F.art.49,
XV). Do mesmo modo, o povo, organizado em confederagéo sindical,
ou entidade de classe, ou em partido politico, pode pedir a retirada, do
mundo juridico, de uma lei contraria a Constitui¢do (C.Fart. 103,VIII
e 1X).

E necessario lembrar, contudo, que o poder legislativo é o repre-
sentante tradicional do povo nas democracias liberais burguesas. Todos
os direitos podem, e devem, portanto, ser garantidos através da partici-
pacao dos parlamentares. Assim, tanto as Assembléias Legislativas esta-
duais - e seus 6rgdos assessores, como o Tribunal de Contas, - quanto
as Camaras de Vereadores, desempenham importante papel na garantia
do direito a satude.

A organizacao federativa do Estado brasileiro favorece o controle
popular do governo. Ao aproximar, territorialmente, governantes e
governados, essa forma de Estado vem sendo julgada a que melhor se
adapta as exigéncias da democracia no Brasil. Contudo, ndo se podem
esquecer as origens alienigenas das institui¢des brasileiras. Sem duavida,
essas origens respondem, em grande parte, pelo tratamento simétrico
dispensado aos Municipios e Estados-membros da Federagao, supondo
a homogeneidade deles, fato evidente ao observador da realidade.
Assim, a distribuigao constitucional de competéncias e, portanto, de
responsabilidades, ao tratar igualmente entes politicos cuja desigualda-
de sociocultural e econémica é 6bvia, dificulta o emprego de instru-
mentos, em principio, eficazes.



Portanto, é necessario reafirmar-se a importancia dos legislativos
regionais e locais e a sua possibilidade de adequar os mecanismos de
controle social 4 realidade, para que sirvam efetivamente como instru-
mentos de garantia de direitos. E bom lembrar, também, que os Tribu-
nais de Contas, apesar de vinculados ao Poder Legislativo - e, conse-
quentemente, aos representantes do povo - mantém com esse uma liga-
¢ao direta, conforme disposigdo da Constituigao Federal. O cidadao, os
partidos politicos, as associagoes e os sindicatos tém a capacidade, legi-
tima, de fiscalizar a contabilidade, os financiamentos, o orgamento das
entidades administrativas, e de denunciar irregularidades aos Tribunais
de Contas (C.F.art.74, § 29).

Os constituintes criaram, também, mecanismos de participagao
direta na Administracdo Publica, instituindo érgaos populares com fun-
¢oes de dire¢dao administrativa, inclusive, no sistema de satde (C.F.art.
198,111} ou de subordinagdo de todo o planejamento da atuacdo estatal,
no Municipio, a cooperacdo das associagbes (C.F.art.29,X). Especial-
mente em relagao a satde, as Conferéncias de Satude sao "instancias
colegiadas...(com)...a representacao dos varios segmentos sociais, para
avaliar e propor as diretrizes para a formulagdo da politica de satde nos
niveis correspondentes” (Lei n2 8.142 art.1¢). As Conferéncias de Satude
representaram um dos mecanismos pensados para cumprir o0 manda-
mento constitucional que exige ter a organizagao do sistema de satde a
participagdo da comunidade. Ordinariamente, essas Conferéncias
devem ser convocadas pelo chefe do Poder Executivo, em cada esfera
de governo, e se reunirem a cada quatro anos. Apenas em carater
extraordinario poderdo ser convocadas tanto pelo Chefe da Administra-
cdo quanto pelo Conselho de Satude daquela esfera de poder. De modo
ideal, as Conferéncias de Satide representam o momento adequado para
articular, internamente, as diversas competéncias sanitarias atribuidas
a determinado nivel de governo e, externamente, para as articular as
demais politicas que interessam a satde, na mesma esfera, ou nas
demais, exclusivamente sanitdrias ou nao.

Os Conselhos de Satde sdo o outro mecanismo previsto para asse-
gurar o cumprimento do mesmo mandamento constitucional (participa-
¢do da comunidade na organizacdo do sistema). Esses Conselhos tém
cardter permanente e deliberativo, sdo 6rgdos colegiados, integrados
por representantes do governo, dos prestadores de servigo, dos profis-
sionais de satide e dos usudrios e devem atuar na formulagédo de estra-
tégias e no controle da execugao da politica de satde - inclusive nos
aspectos econdmicos e financeiros - da esfera politica correspondente;
as decisdes dos Conselhos de Satude sdao homologadas pelo chefe do
Poder Executivo nessa esfera. Note-se que a Lei Organica da Satude (ver
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Conselho Municipal
de Sadde e Vigilancia
Sanitaria

adiante) estabeleceu, também, a obrigatoriedade de destinar metade das

vagas de cada Conselho de Satde a representantes dos usudrios. Estabe-

leceu, assim, que a participagdo da comunidade deve privilegiar a repre-

sentacdo dos usudrios, restando ao governo, aos prestadores de servico e

aos profissionais, o preenchimento das demais vagas de representacio.

A LOS previu, igualmente, que a "Organizacio e as normas de funciona-

mento...(dos Conselhos de Satude devem estar)...definidas em regimento

proéprio aprovado pelo respectivo Conselho" (Lei ne 8,142 art.19, §50).
Entre as obrigagdes gerais constantes da Constitui¢do Federal e da

LOS, o Conselho Municipal de Satde tem as seguintes incumbéncias,

relacionadas diretamente a Vigildncia Sanitaria, incumbéncias que nao

podem, em nenhuma hipétese, ser ignoradas:

1) formular estratégias para a politica de satde - inclusive nos aspec-
tos econémicos e financeiros - do Municipio;

2) controlar a execugdo da politica municipal de saide - inclusive nos
aspectos econémicos e financeiros;

3) utilizar a epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a
alocagdo de recursos e a orientag¢do programatica;

4) participar, em articulagdo com o Estado, do planejamento e da pro-
gramacao da rede regionalizada e hierarquizada de agdes e servi-
¢os de saude;

5) criar comissdo permanente de integracdo entre os servicos de satde
e as instituigdes de ensino profissional e superior, com o fim de pro-
por prioridades, métodos e estratégias para a formacao e a educa-
¢ado continuada dos recursos humanos do sistema municipal de sat-
de e para a pesquisa e a cooperacdo técnica entre essas institui¢oes;

6) definir as instdncias e os mecanismos de controle, avaliagao e fis-
calizagao das agoes de salde;

7) apreciar a proposta orcamentaria do sistema municipal de satade
conforme ao plano de satde;

8) fiscalizar a conta especial a que se deve recolher os recursos finan-
ceiros do SUS;

9) participar na formulagédo da politica de saneamento basico;

10) participar da elaboragédo e da atualizacdo periédica do plano muni-
cipal de satde;

11) promover a articulagdo da politica e dos planos de satde.

Além dessas atribuigdes, o0 Conselho Municipal de Satide é respon-
savel, sem duavida, pela execugdo das tarefas que lhe forem determina-
das na Lei Organica de seu Municipio. Sera também necessario exami-
nar, com cuidado, a Constitui¢do estadual para verificar se contém obri-
gacgdes que - segundo a Constituicao Federal - podem ser de responsa-
bilidade dos Conselhos Municipais de Satude do Estado.



E, para nio restar qualquer davida sobre a obrigacdo constitucio-
nal do encarregado da Administracao Publica de obedecer e de fazer
cumprir os direitos afirmados, a Constituicdo define como crime de
responsabilidade do Presidente da Repiiblica os atos que atentem con-
tra o "exercicio dos direitos politicos, individuais e sociais" (C.Fart.85,
111).

Considerando-se a tradicional teoria da separagao de poderes, fun-
damento do Estado contemporéneo, nascida das revolugoes burguesas,
pode-se afirmar que o Gnico Poder a permanecer impermeavel a parti-
cipagdo direta das pessoas foi o Judiciario, com a tnica excegao do Tri-
bunal do Jari. Houve, entretanto, enorme alargamento nas possibilida-
des de acesso a esse poder. Assim, para proteger um direito desrespei-
tado por autoridade piublica, ou por quem esteja exercendo fungdo
publica, previu-se o mandado de seguranca, a ser impetrado pelo indi-
viduo ofendido ou por partido politico, organizacdo sindical, entidade
de classe ou associagdo, na defesa de seus membros ou associados
(C.F.art.5¢, LXIX e LXX); e, para garantir o acesso a informacéao e sua
veracidade permitiu-se, apenas ao interessado, o uso do habeas data
(C.F.art.5¢, LXXII). Todo cidadéo é legitimado para propor agao que vise
anular ato lesivo ao patriménio publico amplamente considerado (C.F.
art.5¢, LXXIII). O mandado de injungdo € outro instrumento a revelar
as inimeras possibilidades de participagédo do povo em diversas fun-
¢oes do Poder politico. Por meio desse instrumento, qualquer pessoa
pode pedir que o juiz faga valer o direito criado pelo constituinte, e ndao
regulamentado pelo legislador, ou nem aplicado pelo administrador
(C.Fart.5¢, LXXI). Considerando que as associa¢des também estdo legi-
timadas a utilizar tal instrumento, é facil imaginar-lhe a utilidade quan-
do o povo se convencer de serem todos os direitos declarados, efetiva-
mente, direitos constitucionais.

Por outro lado, pela primeira vez na histéria constitucional brasi-
leira, se definiram, com clareza, as fun¢des do 6rgdo especialmente vol-
tado para "a defesa da ordem juridica, do regime democratico e dos
interesses sociais e individuais indisponiveis." (C.F.art.127 a 130). Tra-
ta-se do Ministério Publico que, junto a qualquer Juizo, é o advogado
do povo na defesa dos direitos assegurados na Constitui¢do. Esse 6rgao
é, igualmente, um investigador privilegiado, pois lhe é garantido o aces-
so as informacoes necessarias ao exercicio de suas fung¢des, mesmo
quando essas informacdes estejam sob a guarda da Administracdo. E foi,
também, instituida a Defensoria Publica para a "orientagao juridica e a
defesa, em todos os graus dos necessitados" (C.F.art.134); entretanto, o
Poder Executivo federal ndo efetuou, como era seu dever constitucio-
nal, a implantagdo de Defensoria Piblica.
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relevancia publica

Em especial no que interessa a saude, em virtude da expressio
constitucional "relevédncia publica", o Ministério Publico esta direta-
mente envolvido. Com efeito, em 4 de outubro de 1991 algumas das
mais expressivas figuras do meio juridico nacional assinaram um docu-
mento em que externaram seu entendimento da expressdo "relevincia
publica", adotada na Constituicdo da Republica Federativa do Brasil,
em 1988, Eminentes professores de Direito, dirigentes das Procurado-
rias da Republica e da Justiga do Estado de Sdo Paulo e da Associacio
Brasileira dos Magistrados, juizes federais, desembargadores, procura-
dores da Repiblica e promotores ptublicos concordaram em que "A cor-
reta interpretacdo do artigo 196 do texto constitucional implica o enten-
dimento de agdes e servicos de satide como o conjunto de medidas diri-
gidas ao enfrentamento das doengas e suas seqlielas, através da atengao
médica preventiva e curativa, bem como de seus determinantes e con-
dicionantes de ordem econdmica e social... E que tem o Ministério
Publico a fungao institucional de zelar pelos servigos de relevancia
publica, dentre os quais as agdes e servigos de satde, adotando as medi-
das necessarias para sua efetiva Prestacdo, inclusive em face de omissao
do Poder Piblico."12

De todo o exposto se evidencia a conclusdo de ser o povo organiza-
do a garantia, por exceléncia, dos seus direitos e, em especial, do direi-
to a satude. A rigor, em todas as hipéteses tratadas até aqui, se percebe,
claramente, a importancia do papel que as organizagdes populares
podem representar para a garantia do direito a satde. Existe, como se
verificou, espago para a atuagdo direta dessas associagdes junto ao
Poder Legislativo e junto a Administra¢do Publica, e mesmo junto ao
Judiciério. E indispensavel lembrar, entretanto, que para agir de modo
legitimo, reivindicarem direitos, na estrutura juridica, as associagdes
devem estar formalmente constituidas e expressamente autorizadas por
seus associados.

Em suma, o Brasil pode ser tdao democratico quanto sua Constitui-
cdo. Ndo ha necessidade de mudanca constitucional para o povo poder
controlar o governo. Isso é verdade, sobretudo, no que se refere ao sis-
tema de satde, onde a participagdo popular é indispensavel. Entretan-
to, as mudangas sociais ndo derivam apenas da criacdo constitucional
dos mecanismos que as possibilitem, mas, principalmente, do uso de
tais instrumentos. Uma campanha que torne conhecidas a existéncia de
direitos - verdadeiros direitos, porque escritos no texto constitucional e

12 DALLARI, Sueli Gandolfi et all, 1992. O Conceito Constitucional de Relevancia Publica. Organizagio
Panamericana da Saide. Série Direito e Saude, 1.
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por ele garantidos - e as possibilidades de controle popular do governo,
e alerte para as vantagens do envolvimento do Ministério Pablico e das
associacbes comunitarias na luta pelo respeito aos direitos assegurados
na Constitui¢do, pode conduzir a democracia.

Descentralizagao politica: o federalismo e
a distribuicao constitucional das competéncias em matéria
sanitaria entre as trés esferas de governo

A Constitui¢do promulgada em 1988 afirma, explicitamente, o direito
de todos a satde. Assim, a satde é reconhecida como direito social
(C.F.art.62) de todos os brasileiros e estrangeiros residentes no Pais
(C.F.art.196 c/c art.59). E, para a garantia da satde, imposta, literalmen-
te, como "dever do Estado" (C.F.art.196), esta Constituigdo define obri-
gagoes de todos os niveis de governo da federagéo.

A distribuigdo constitucional de competéncias é uma exigéncia do
federalismo. E facil imaginar que, no momento em que se considerava federalismo
a Constitui¢do como o documento fundamental do Estado contempora-
neo, a conter, necessariamente, a organizagdo do poder estatal, a distri-
buigdo territorial desse poder constaria obrigatoriamente de tal docu-
mento. E a histéria da cria¢do do primeiro Estado federal (os Estados
Unidos da Ameérica do Norte) ilustra com precisdo impar a exigéncia de
o texto constitucional conter expressas as competéncias de cada esfera
de poder politico nesse Estado. Decorrente de uma subversao da Con-
venc¢do de Filadélfia, adrede preparada pelos representantes do Estado
de Nova lorque, os embaixadores que votaram a extingao de seus Esta-
dos quiseram deixar suficientemente claro quais poderes outorgavam
ao novo Estado que acabavam de criar.

Muitos doutrinadores consideram constituir a participagao, junta-
mente com a autonomia, o principio fundamental do federalismo.
Assim, tanto é necessaria a conservacao da autonomia das unidades
federadas, no que respeita s competéncias atribuidas s mesmas, como
é indispensavel a participacdo de todas as esferas de poder politico na
formacdo da vontade estatal, expressa nas leis nacionais.

A Repiiblica brasileira nasceu federalista, copiando em quase tudo,
literalmente, o modelo estadunidense. Assim, o Decreto ne 1, de 15 de
novembro de 1889 transformou as antigas provincias do Império em
Estados independentes e, no mesmo artigo, lhes supds a adesao ao pac-
to federal, que constituia, entdo, os Estados Unidos do Brasil (arts.2¢ e
3¢). E, ainda sob o fascinio da centenaria experiéncia dos confrades da
América do Norte, a constituigdo promulgada em 1891 esclarecia que
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autonomia municipal

competéncia
concorrente e comum

os Estados (membros) mantinham todos os poderes que niao houvessem
sido, expressamente, entregues a outras esferas de governo, ou que nio
lhes fossem, de outro modo, defesos (art.65,§2¢). Essa é a técnica que a
doutrina tradicional denomina classica: enumeram-se as competéncias
da Unido e atribui-se o poder remanescente aos Estados.

A experiéncia histérica, entretanto, prevalece sobre qualquer
modelo tedérico, como se constata no caso mesmo da primeira Consti-
tuicdo republicana brasileira. Rigorosamente, ndo se pode afirmar que
essa Constituicao adotou o federalismo dual, uma vez que declara
serem trés as esferas de poder politico, e dispés que os Municipios
teriam sua autonomia assegurada em tudo que respeitasse seu peculiar
interesse (art.68). Importa, portanto, delimitar claramente as atribui-
¢oes de cada autonomia para que ainda se possa falar da teoria classica
de reparticdo de competéncias do Estado Federal.

A autonomia municipal, afirmada na primeira Constitui¢ao repu-
blicana, decorreu de exigéncias histéricas. Assim, "se a autonomia mu-
nicipal néo é da esséncia do federalismo, em geral, tornou-se, todavia,
um elemento essencial ao federalismo brasileiro.”!3 Esta constatacao
obriga o estudioso da reparti¢do constitucional de competéncias, no
Brasil, a identificar, também, as atribuicdes proprias desse nivel de
governo.

A crise econdémico-social do fim dos anos trinta, do século vinte,
conhecida como a Grande Depressdo, obrigou os trés ramos do poder
politico da unido estadunidense, forcados pela realidade social, a adotar
o programa chamado New Deal. A partir dele comecga a construgio te6-
rica do "federalismo cooperativo", e passam a existir atribui¢des nao
mais exclusivas de cada esfera de governo. Supondo ser possivel a gene-
ralizagdo doutrindaria, os autores contemporaneos concordam, essencial-
mente, com a exigéncia - no federalismo de cooperacédo - de campos
especificos para a atuacao de cada nivel de poder politico.!4 Isto nao sig-
nifica a impossibilidade de ag¢do conjunta, bem ao contrario. A coopera-
¢do definiu o que se convencionou denominar competéncia concorren-
te e comum.

Inicia-se a execugdo comum das tarefas politicas por um critério
que, além de supor o acordo, ou a vontade reciproca do trabalho con-
junto, estabelece a prioridade para determinar a disciplina no exercicio

13 Cf. REALE, M. Nos quadrantes do direito positivo. Sio Paulo: Michalany, s.d. p.54.

14 Em sua tese de doutoramento apresentada 4 Faculdade de Direito da Universidade de Sdo Paulo,
em 1991, a professora Fernanda Dias Menezes de ALMEIDA discute as questdes terminologicas rela-
cionadas ds competéncias proprias.



daquela atividade. Esse critério é a chamada competéncia concorrente.
Sua caracterizacdo depende, portanto, da existéncia de uma fnica tare-
fa, a ser desempenhada por mais de uma unidade federativa, segundo
um critério de primazia anteriormente definido. Quando néo existe pri-
mazia entre os responsaveis pela execugdo do encargo, mas, ao contra-
rio, supde-se a igualdade das diversas esferas federativas, a agir em con-
junto, "sem que o exercicio de uma venha a excluir a competéncia de
outra"!s, fala-se de competéncia comum.

A técnica legislativa adotada pela constituigao brasileira de 1988
privilegiou a "competéncia comum" para atender aos reclamos popula-
res de atuacdo estatal. E o fez nao excluindo da obrigagao de coopera-
¢do qualquer ente federativo. E fundamental notar que, assim proce-
dendo, o constituinte afirmou a responsabilidade da Unido, dos Esta-
dos, do Distrito Federal e dos Municipios pela execucdo das tarefas
sociais que julgou essenciais & adequada ordem soberana. Para evitar
conflitos entre os responsaveis, ora por agdo, ora por omissdo, a consti-
tuigdo previu a edigdo de uma lei que a completasse, fixando "normas
para a cooperacao entre a Unido e os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios, tendo em vista o equilibrio do desenvolvimento e do bem-
estar em ambito nacional" (art.23,par.tnico).

E evidente que, em se tratando de competéncias comuns, as res-
ponsabilidades sdo, igualmente, comuns. Assim, apenas nos casos con-
cretos em que um documento legal, obedecendo as determinagées cons-
titucionais, tenha distribuido as tarefas - e, portanto, a responsabilida-
de - a determinada esfera de governo, em ateng¢do d necessidade de
equilibrio do desenvolvimento e do bem-estar nacional, sera possivel
responsabilizar prioritariamente aquele nivel governamental. Este pon-
to, entretanto, ainda nao encontrou o consenso doutrinario.

A Constituicao da Repiiblica Federativa do Brasil, de 1988, disci-
plinou as atividades de governo a fim de se garantir o direito a satde
para todos. Considerando ser o "cuidar da satude" tarefa de todos,
incluiu-o entre as competéncias comuns a Unido, aos Estados, ao Dis-
trito Federal e aos Municipios (art.23,1I). E definiu a competéncia legis-
lativa concorrente para a protegdo e a defesa da satude, atribuindo a
Unido o estabelecimento das normas gerais, e aos Estados e aos Muni-
cipios a suplementagdo das mesmas (art.24,§sle e 22 c/c art.30,11). E,
preocupado em garantir que as atividades de atendimento a saude da
populagédo e, portanto, de seu cuidado, partissem das necessidades

15 DA SILVA, José Afonso, 1998. Curso de Direito Constitucional Positivo. Sdo Paulo: Revista dos Tribu-
nais. p.415.
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Lei n2 8.080, de 19
de setembro de 1990,
Lei n2 8.142, de 28
de dezembro de 1990,
Lei Orgénica da Saude

expressas na esfera municipal, e se lhes adequassem, o constituinte bra-
sileiro afirmou a competéncia do Municipio para "prestar, com a coope-
racdo técnica e financeira da Unido e do Estado, ...(esses)..servigos"
(art.30, VII).

Assim, o exame da atribuicdo de competéncias, em matéria sanité-
ria, revela que a Constituicao federal vigente ndo isentou qualquer esfe-
ra de poder politico da obrigacdo de proteger, defender e cuidar da sat-
de. Portanto, a satide - “dever do Estado" (art.196) - é responsabilidade
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.!6

As competéncias municipais _
em matéria de satde decorrentes da LOS

Considerando, entdo, a afirmag¢iao do Estado Democrético de Direito,
foram elaboradas as leis que "regulam, fiscalizam e controlam as agdes
e os servicos de satde", conformes ao mandamento constitucional. Sdo
elas a Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990 e a Lei 8.142, de 28 de
dezembro de 1990, conhecidas, em seu conjunto, como Lei Organica da
Satde. Assim, o Sistema Unico de Saide - SUS - é definido legalmente
como "o conjunto de agdes e servicos de satde, prestados por 6rgaos e
institui¢cdes publicas federais, estaduais e municipais, da administragao
direta e indireta e das fundagdes mantidas pelo Poder Publico" (Lei n®
8.080, art.4¢). A Lei Orgéanica da Saude - LOS - €, portanto, o conjunto
dessas duas leis, editadas para dar cumprimento ao mandamento cons-
titucional de disciplinar a protecdo e a defesa da satde, tarefa de com-
peténcia concorrente de todas as esferas publicas.

No Brasil, apenas a Constitui¢cdo promulgada em 1988 esclareceu,
de maneira expressa, o critério de hierarquia subjacente as competén-
cias concorrentes, ao prever que "no dmbito da legisla¢do concorrente,
a competéncia da Unido limitar-se-a a estabelecer normas gerais" (art.
24, §s.12 e 29), a serem suplementadas pelos Estados. E o préprio texto
constitucional prevé, também, a competéncia dos Municipios para
"suplementar a legislacdo federal e estadual no que couber" (art.30,II).
O constituinte de 1988 nédo deixou, portanto, qualquer espago para a
criagdo doutrindria ou jurisprudencial na matéria: a Unido, nas tarefas
definidas, constitucionalmente, como competéncia legislativa concor-

16 para melhor compreensio da distribuigio constitucional de competéncias em matéria sanitiria ver
DALLARIS.G., 1991, O papel do Municipio no desenvolvimento de politicas de satde. Revista de Sau-
de Piblica, Sao Paulo, 25 (5],



rente, cabe apenas a fixagdo das normas gerais. E essa limitagdo implica
a primazia da vontade federal nos campos assim definidos, uma vez que
quando Estados ou Municipios neles exercerem nesse campo "a compe-
téncia legislativa plena... (- na inexisténcia de lei federal sobre normas
gerais -)..., para atender a suas peculiaridades, a superveniéncia de lei
federal sobre normas gerais suspende (-lhes-)..a eficicia, no que lhe for
contrario." (art.24,§s.3¢2e 4ec/c art.30,11).

Existe, todavia, espago para a interpretagao dos magistrados e
constitucionalistas, no que se refere & compreensdo das normas gerais.
Entretanto, uma andalise da copiosa producéo sobre o temal!?, que ja
constava em Constitui¢des anteriores, permite caracterizar-se-lhes os
elementos essenciais. Assim, as normas gerais sao declaragdes princi-
pioldgicas editadas pela Unido que, sem violar a autonomia dos demais
entes federativos, estabelecem as diretrizes nacionais que devem res-
peitar quando da elaboragdo de suas préprias leis.!8

Isto significa que as Leis n2 8.080 e 8.142, ambas de 1990 - por cir-
cunstancias politicas, contém uma parte daquilo que, no conjunto, se
denomina Lei Orgéanica da Satde (LOS); sdo leis nacionais, com carater
de norma geral. Portanto, a LOS contém as diretrizes e os limites a
serem respeitados pela Unido, pelos Estados e pelos Municipios ao ela-
borarem suas préprias normas para garantirem - em seus respectivos
territérios - o direito a satide para seus povos. Consequentemente, sem-
pre que uma esfera de poder politico atue, seja material, seja normati-
vamente, esta obrigada a disciplina imposta na LOS. Assim, todas "as
acgdes e servigos de saude, executados, isolada ou conjuntamente, em
cardter permanente ou eventual, por pessoas naturais ou juridicas de
direito piblico ou privado" (Lei ne 8.080, art.12) sdo reguladas pela LOS.

De modo especial, a LOS colabora na definig¢do do direito a satde;
estrutura o SUS, tornando claros seus objetivos e suas atribuigoes, as
diretrizes que devem orientar suas organizagdo, dire¢do e gestdo, a for-
ma como estdo distribuidas as tarefas entre as trés esferas de poder e a
forma de participacdo da comunidade na gestdo do sistema em cada
uma dessas esferas; disciplina a participacao dos servigos privados na
prestacdo de assisténcia a satde; disciplina a formulagéo e execugdo da
politica de recursos humanos na area da satde; organiza o financiamen-
to do SUS - tratando, expressamente, dos recursos, da gestao financei-

17 Sempre citada, porque pioneira, a contribuigdo de ATALIBA,G., 1969. Normas gerais de Direito
financeiro. Sao Paulo, Revista de Direito Piblico, v. 10,0ut/dez e a primeira sintese proposta por SILVA,
J. A., 1981, Direito urbanistico brasileiro. Sao Paulo: Saraiva.

18 ¢f. MOREIRA NETO, D. F,, 1988. Competéncia concorrente limitada: o problema da conceituagao
das normas gerais. Brasilia, Revista de informagdo Legislativa, a. 25(100), out/dez.
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ra, do processo de planejamento e do orgamento, inclusive das transfe-

réncias intergovernamentais de recursos financeiros.

A LOS ¢, portanto, uma Lei-quadro, destinada a esclarecer o papel
das esferas de governo na protecao e na defesa da satde, e a lhes orien-
tar as respectivas atuagdes para garantir o cuidado da satde. Assim,
buscando organizar as competéncias distribuidas pela Constituicdo

LOS e os Municipios federal relacionadas a satde, a LOS deixa claras as tarefas que incum-
bem aos Municipios. Sdo elas:

1) reformulagdo e execucao de politicas econdmicas e sociais que
visem a reducédo de riscos de doencas e de outros agravos;

2) estabelecimento de condigdes que assegurem acesso universal e
igualitario as agoes e aos servigos de promogao, protecao e recupe-
racao da satde:

3) proporcionar assisténcia integral a satude;

4) preservar a autonomia das pessoas na defesa de sua integridade
fisica e psiquica;

5] garantir o direito a informacao sobre sua saude as pessoas assisti-
das;

6) divulgar informagdes quanto ao potencial dos servigos de satde e
a sua utilizagao pelo usuario;

7) utilizar a epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a
alocacdo de recursos e a orientagdo programatica;

8) prever e implementar mecanismos que garantam a participagdo da
comunidade na gestdo do sistema municipal de satde;

9) reunir a Conferéncia Municipal de Satde, a cada quatro anos, para
avaliar a situacdo de satde e propor as diretrizes para a formula-
¢do da politica municipal de satde;

10) manter um Conselho Municipal de Satide, em carater permanente,
para formular estratégias e controlar a execugdo da politica muni-
cipal de satide;

11) ter uma secretaria municipal de satde, ou 6rgdo equivalente, para
dirigir o sistema municipal de satde;

12) integrar a execuc¢do das a¢des de satde, de meio ambiente e de
saneamento basico;

13) conjugar seus recursos financeiros, tecnolégicos, materiais e huma-
nos aos da Unido e do Estado, na prestacdo de servigos de assistén-
cia a saude da populacao;

14) implementar a capacidade de resolugdo dos servigos de satide;

15) evitar a duplicidade de meios para fins idénticos;

16) participar, em articulagdo com o Estado, do planejamento e da pro-
gramacao da rede regionalizada e hierarquizada de agoes e servi-
gos de saude;



17)

18)

19)

20)
21)
22)
23)
24)

25)

26)

27)
28)

29)
30)

31)

32)

33)
34)

35)

organizar as agdes e os servigos de saude, de forma regionalizada e
hierarquizada;

constituir consércios com outros Municipios, sempre que conve-
niente e oportuno, para desenvolver, em conjunto, suas respectivas
agoes e servigos de satde;

criar comissdao permanente de integracao entre os servigos de satde
e as institui¢gGes de ensino profissional e superior, com o fim de pro-
por prioridades, métodos e estratégias para a formagao e a educa-
¢ao continuada dos recursos humanos do sistema municipal de sat-
de, e para a pesquisa e a cooperagdo técnica entre essas institui¢oes;
implantar um Plano de Carreira, Cargos e Saldrios para os recursos
humanos vinculados ao sistema municipal de satde;

definir as instdncias e os mecanismos de controle, avaliacédo e fis-
calizacdo das agdes de saude;

elaborar a proposta orgamentéaria do sistema municipal de satde,
conforme ao plano de satde;

administrar os recursos orcamentéarios e financeiros destinados a
saude;

depositar, em conta especial - fiscalizada pelo Conselho Municipal
de Satde - os recursos financeiros do SUS;

elaborar relatérios de gestdo que permitam o controle dos recursos
repassados pela Unido e pelo Estado para a manutengédo do siste-
ma municipal de satde;

aplicar pelo menos parcela igual a que recebe da Unido e do Esta-
do na manutengdo do sistema municipal de satde;

assegurar a gratuidade das agdes e servigos publicos de satde;
acompanhar, avaliar e divulgar o nivel de satde da populagéo e as
condigbes ambientais;

organizar e coordenar o sistema municipal de informagdo em saude;
elaborar, em complemento a atuagdo da Unido e do Estado, normas
técnico-cientificas de promogéo, protecdo e recuperacao da satde;
elaborar, em complemento a atuagdo da Unido e do Estado, nor-
mas técnicas e estabelecer padrdes de qualidade e parametros de
custos que caracterizam a assisténcia a satde;

elaborar, em complemento a atuacdo da Unido e do Estado, nor-
mas técnicas e estabelecer padrdes de qualidade para promogao da
saude do trabalhador;

participar da execugdo, do controle e da avaliagdo das agdes refe-
rentes as condicgdes, e aos ambientes, de trabalho:

participar na formulagdo da politica e na execugdo das agées de
saneamento béasico;

executar servigos de vigildncia epidemiolégica;
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36)
37)

38)
39)
40)
41)
42)
43)
44)
45)
46)

47)

48)

49)

50)

51)
52)

53)

54)
55)
56)

57)

58)
59

executar servigos de Vigilancia Sanitaria;

colaborar com a Unido e o Estado na execucao das acdes de Vigi-
lancia Sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras;

executar servigos de alimentagao e nutrigéo;

executar servigos de saneamento bésico;

executar servigos de satde do trabalhador;

colaborar na protecao e na recuperagao do meio ambiente;
colaborar na fiscalizagido das agressdes ao meio ambiente municipal;
elaborar, e atualizar, periodicamente, o plano municipal de satide;
organizar, controlar e avaliar as a¢des e os servigos de satde;

gerir e executar os servigos publicos de satde;

elaborar as normas para regulamentar a atividade de servigos pri-
vados de satde;

controlar e fiscalizar os procedimentos dos servigos privados de
saude;

realizar operacdes externas, de natureza financeira, de interesse da
saude, sempre que convenientes e oportunas, e aprovadas pelo
Senado Federal;

requisitar bens e servigos, tanto de pessoas naturais como juridicas
- assegurando-lhes justa indenizagdo - para o atendimento de ne-
cessidades coletivas, urgentes e transitérias, decorrentes de situa-
¢oes de perigo iminente, de calamidade publica ou da irrupgao de
epidemias;

implementar o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Deri-
vados;

gerir laboratérios piblicos de satide e hemocentros;

propor a celebragdo de convénios, acordos e protocolos internacio-
nais relativos a satide, saneamento e meio ambiente;

definir e controlar os padrdes éticos para a pesquisa, as agoes e 0s
servigos de saide, em articulagdo com os érgdos de fiscalizagdo do
exercicio profissional e outras entidades representativas da socie-
dade civil;

promover a articulagdo da politica e dos planos de satde;

realizar pesquisas e estudos na area da satde;

definir as instdncias e os mecanismos de controle e fiscalizacao ine-
rentes ao poder de policia sanitéria;

fomentar, coordenar e executar programas e projetos estratégicos e
de atendimento emergencial;

executar a politica de insumos e de equipamentos para a satde;
dar preferéncia as entidades filantrépicas, e sem fins lucrativos,
quando for obrigado a recorrer a servigos da iniciativa privada para
garantir a cobertura asssistencial do sistema municipal de satde.



0 sistema nacional de protecao do consumidor

Como ja se verificou, a Constituigao € um documento politico e juridico
que assinala as conquistas sociais de um povo, e reflete a organizagéo
do mesmo. Assim, é facil entender porque a defesa do consumidor foi
incorporada ao texto constitucional brasileiro de 1988. Com efeito, o
mesmo movimento que lutou contra os governos militares durante as
décadas de 60, 70 e 80, deste século, promoveu o retorno a normalida-
de constitucional e, consequentemente, a afirmagado e o respeito aos
direitos, uma caracteristica da democracia. Assim, tanto se buscava
garantir o direito a satde, quanto proteger os direitos dos consumido-
res, entre outros. A Constituigado federal vigente assinala, portanto, que
para garantir o direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a
propriedade, o Estado promovera a defesa do consumidor (C.F.art.59),
XXXII), erige como principio da ordem econdmica a defesa do consu-
midor (C.F.art.170, V). E, para que o Estado cumprisse sua fun¢ao de
legislar sobre a responsabilidade por dano ao consumidor, estabelece a
competéncia concorrente da Unido, dos Estados e do Distrito Federal
nessa matéria (C.F.art.24, VIII). Verifica-se, desse modo, que, tanto para
a protecgdo e a defesa da satde, quanto para a atribui¢do da responsabi-
lidade por dano, ao consumidor, seguiu-se um s6 critério adotado para
fixar a competéncia legislativa. Isso significa que, a competéncia da
Unido se deve limitar ao estabelecimento das normas gerais, cabendo aos
Estados e aos Municipios suplementa-las (art.24,§s1e e 2ec/c art.30,11).

Editado com o carater de norma geral nacional, em obediéncia ao
que ficou determinado no artigo 48, do Ato das Disposi¢des Constitu-
cionais Transitérias (ndo respeitando, porém, o prazo previsto, de 120
dias apds a promulgacdo da Constitui¢do), o Cédigo de Protegdo e Defe-
sa do Consumidor foi implementado por meio da Lei federal ne 8.078,
de 11 de setembro de 1990. Trata-se de uma regra geral, aplicavel a todo
o territério nacional, para disciplinar as relaces de consumo. E impor-
tante notar que, em seu carater de Lei-quadro, o Cédigo do Consumi-
dor se preocupa em construir uma nova cultura de respeito ao consu-
midor, o elo mais fraco na relagao de consumo. Assim, ja em seu pri-
meiro artigo, essa Lei reafirma sua aplicabilidade a toda a ordem publi-
ca e declara ser seu intuito proteger e defender o consumidor. E, a fim
de promover o respeito a dignidade, & satide e a seguranca e proteger os
interesses econdmicos do consumidor, bem como, promover a melhoria
da qualidade de vida, a transparéncia e a harmonia das relagées de con-
sumo, institui a Politica Nacional de Rela¢ées de Consumo (art. 49},

Por qualquer dngulo que se a examine, fica evidente, sempre, ser o
grande objetivo da Lei federal ne 8.078/90 instaurar essa nova cultura
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Sistema Nacional de
Defesa do Consumidor,
Decreto federal ne 2.101,
de 20 de margo de 1997

fiscais do érgao de
protecao e defesa
do consumidor

no Brasil. Para tanto, sdo refor¢ados os comportamentos educativos, e
muitas das definigoes constantes uessa Lei tém sobretudo tal intuito. E
o caso, por exemplo, da obrigagdo de o governo incentivar a criagdo e o
desenvolvimento de associagdes representativas do consumidor; da
necessidade de educacgdo e de informacéo de fornecedores e consumi-
dores (art.42 II,b e IV); da caracterizagdo do produto defeituoso (art.12,
§s 12 e 29): da disciplina da responsabilidade (arts. 12 a 25 e 101 e 102).
O Cédigo do Consumidor, segundo a sua caracteristica de norma
geral e a necessidade de implantagdo dessa cultura de protegido e defesa
do consumidor, criou o Sistema Nacional de Defesa do Consumidor,
integrado por 6rgdos federais, estaduais e municipais e por entidades
privadas de defesa do consumidor (art.105). Isso significa, por exemplo,
que os 6rgdos de Vigilancia Sanitaria, em qualquer das esferas de gover-
no, devem integrar o Sistema Nacional de Defesa do Consumidor. Tal é
a opinido de FINK, que ao analisar o Decreto federal ne 2.101, de 20 de
margo de 1997, que organiza esse sistema, afirma ser recomendével a
integracdo dos 6rgdos de Vigildncia a Satde, inclusive, com os 6rgédos
diretos de defesa do consumidor, para que os primeiros levem em conta
a visdo dos consumidores, em sua atuagao.!? Essa integragao tem, por-
tanto, carater educativo. Mas também € indispensavel ao 6rgao de defe-
sa do consumidor o exercicio do poder de policia. Isso porque, por
exemplo, no caso da Vigilancia & Satde, "o 6rgdo de defesa do consumi-
dor ndo é dotado do poder de policia“?0, e necessita, assim, notificar os
6rgados competentes, sejam federais, estaduais ou municipais, para serem
adotadas as medidas cabiveis. E claro que, havendo alguma forma de
convénio destinada a ampliar as atribuigdes de policia desses 6rgaos, tal
ampliagdo é sempre possivel. Com efeito, caso a Vigilancia Sanitaria de
determinado municipio deseje incluir entre seus fiscais aqueles do érgao
de protecdo e defesa do consumidor, criado naquele municipio, isso sera
possivel sempre que houver acordo formal entre ambas as partes. Con-
tudo, é indispensével reconhecer que houve a imposicdo legal (esclareci-
da no artigo 72 do Decreto federal ne 2.101/97) de um poder-dever de
fiscalizagdo das relagbes de consumo aos 6rgaos publicos, no ambito de
sua competéncia, para fiscalizarem as relacdes de consumo e autuarem
os responsdveis por préaticas que violem os direitos do consumidor.
Finalmente, prevendo-se a eventualidade de conflito de atribui-
¢oes, sempre possivel quando se alarga a esfera de atuagado de 6rgéos

19 FINK, D. R., 1988, In VVAA Cédigo brasileiro de defesa do consumidor. Rio de Janeiro: Forense. 5s
edigdo. pag. 751
20 Cf. FINK, D. R. ob. cit. pag. 753



plblicos, é necessario lembrar que tal conflito ndo se configura - no sis-
tema juridico brasileiro - em face de atribui¢oes estabelecidas por
decreto. De fato, apenas a lei pode criar, modificar ou extinguir direito.
Portanto, uma atribuigdo de funcgéao feita por lei a determinado 6rgao
sempre devera prevalecer sobre outra, decorrente de decreto (ato admi-
nistrativo, portanto) para outro. Quando, por outro lado, o conflito deri-
var de atribui¢cdes conferidas, por decreto, entre diferentes 6rgdos do
governo federal, existe previsdo normativa designando o Departamento
de Protecdo e Defesa do Consumidor para dirimi-lo (Decreto federal ne
2.101/97, art. 52, § Gn.). O interesse do legislador, ao estabelecer o Sis-
tema Nacional de Defesa do Consumidor, contudo, longe de provocar
disputas por atribuig¢des, foi instituir uma nova cultura de protegdo e
defesa do elo mais fraco da relagdo de consumo: o consumidor. Entre-
tanto, quando ndo for possivel evitar o conflito de atribui¢ées nesse
tema, serd necessario recorrer ao Poder Judiciario.
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Epidemiologia

Contetido

Definigdo, objetivos, abrangéncia e aplica¢des da Epidemiologia. Cau-
salidade. Medidas. Tipos de Estudos. Sistemas de Vigilancia de doencas.

A leitura deve permitir:

« Conhecer os principais elementos constituintes do campo concei-
tual da Epidemiologia, com énfase: na determinagao social e miltipla
das doengas; nos critérios de validagdo causal e no papel da estatistica;
e na desigualdade como condigdo geradora de diferentes padroes de
morbidade e mortalidade; incorporar esses elementos a reflexdo coti-
diana e, assim, ampliar as a¢es de Vigildncia Sanitaria para além do
campo da regulagdo e da fiscalizacdo.

« Interpretar as medidas de freqtiéncia de doencgas e de eventos ad-
versos - incidéncia e prevaléncia - e os principais indicadores de mor-
bidade e mortalidade.

« Definir os conceitos essenciais empregados em estudos e investi-
gacoes epidemiolégicas - fator de risco, risco, variavel, indicador, medi-
da, coeficiente, proporg¢do, amostra, validade, confiabilidade, epidemia,
surto, odds ratio, risco relativo, erro, condigao tragadora e evento senti-
nela - a um nivel de profundidade que permita ao profissional partici-
par de sistemas de Vigilancia e de monitoramento de agravos a satide, e
desenvolver agdes conjuntas com os 6rgaos de Vigilancia Epidemiolégi-
ca.

« Compreender os principais delineamentos metodolégicos, bem
como as medidas de risco correspondentes, de forma a se compreender
a produgdo cientifica da disciplina e a se identificarem 6rgéos e grupos
de pesquisa epidemiolégica.



» Conhecer os objetivos e as caracteristicas dos sistemas de Vigilan-
cia como atividade de monitoramento, com &nfase especial nas distin-
¢oes entre as Vigildncias ativa e passiva, e no reconhecimento da apli-
cacdo das mesmas em situagdes concretas.



A Epidemiologia

A Epidemiologia estuda o processo satide-doenga em populagdes huma-
nas, com o objetivo de prevengdo e controle. Cabe & Epidemiologia en-
contrar respostas para as seguintes questoes:

1) Como a doenga se distribui segundo as caracteristicas das pes-
soas, dos lugares que elas habitam e da época considerada?

2) Que fatores determinam a ocorréncia da doenca e sua distribui-
¢ao na populagao?

3) Que medidas devem ser tomadas a fim de prevenir e controlar a
doencga? Como devem ser conduzidas?

4) Qual o impacto das agdes de prevengao e controle sobre a distri-
buicdo da doenca?

A referéncia a populagdo caracteriza a Epidemiologia, e a distingue
da clinica (cujo interesse é a doenga nos individuos). Essa caracteristica
aproxima a Epidemiologia de outras disciplinas cujo objeto também tem
carater coletivo.

O termo populagdo designa, originalmente, o conjunto de habitan-
tes de um territério (regido, pais, cidade, bairro) e, por extensao, qual-
quer fragdo - subpopulacao - desta (a populagdo feminina de uma cida-
de, a de criangas de um pais, a de doentes de uma regido, etc).

As caracteristicas das populag¢des - tamanho, dindmica de entrada
e salda de individuos (nascimentos, mortes, movimentos migratorios),
estrutura (distribui¢do dos individuos segundo idade e sexo), densidade
(distribuigdo espacial dos individuos) - sdo objeto da demografia. Do
ponto de vista da demografia, as populagdes sdo entidades reais, com
organizac¢ao e dindmicas préprias, ndo se confundem com o simples so-
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Historia Natural
da Doenca

matério de individuos independentes, e estdo em constante movimen-
to, em evolugdo permanente.

O termo "populagao” tem sido empregado, em biologia, para desig-
nar um conjunto de individuos da mesma espécie, que vivem em um
determinado territério (populag¢do de anofelinos em um bairro, de roe-
dores em uma cidade). Embora os estudos epidemiolégicos possam,
eventualmente, envolver outras populagdes (vetores, reservatérios), o
objeto central da Epidemiologia diz respeito as populagdes humanas.
Desde que as popula¢des humanas estdo constituidas como sociedades,
e que os costumes, as normas e a estrutura das sociedades afetam tanto
a dindmica populacional quanto a distribui¢ido das doengas, é necessa-
rio o epidemiologista levar em consideragdo o conhecimento produzido
no campo das ciéncias sociais (sociologia, antropologia, economia, etc).

Os elementos das popula¢gdes humanas (os individuos) ndo sdo
idénticos, mas ao contrario, admitem uma ampla variagdo quanto a di-
versas caracteristicas. Também nao é necessario haver continuidade ter-
ritorial para caracterizar uma populagdo (a populagdo de brasileiros in-
clui os que estdo fora do pais, e ndo se confunde com a popula¢do das
pessoas que residem no Brasil, que inclui os imigrantes estrangeiros). O
que define uma populagdo é uma caracteristica comum, compartilhada
por todos os seus elementos (o fato de ser brasileiro, o fato de morar no
Brasil, etc).

Para estudar as caracteristicas de uma populacédo, tanto a demogra-
fia quanto a Epidemiologia recorrem a estatistica. Do ponto de vista da
estatistica, qualquer conjunto definido por um predicado comum pode
ser tratado como uma populacgdo, independente da natureza dos ele-
mentos (pessoas, animais, objetos, institui¢des, documentos, aconteci-
mentos). Além de orientar a andlise de dados populacionais, os méto-
dos estatisticos permitem o estudo de populagdes muito grandes e de
populag¢ées infinitas (todos os possiveis lancamentos de uma moeda) a
partir de uma amostra, um subconjunto “representativo” do conjunto
inteiro.

O processo satde-doenca e o objetivo de prevengao e controle com-
pletam a caracterizacao de Epidemiologia.

Para prevenir e controlar a doenca é necessario conhecer, tanto
quanto possivel, os elementos que participam do processo de adoeci-
mento e os fatores que determinam a distribuicdo da doenga segundo o
tempo, o lugar e as pessoas que adoecem. O modelo genérico da "Hist6-
ria Natural da Doenga" relaciona as diversas agdes de prevengédo e con-
trole a diferentes momentos do processo de adoecimento (Figura 1).

A interacdo entre varios fatores de natureza diversa (climaticos,
biolégicos, ecoldgicos, fisiologicos, imunolégicos, sociais, culturais, eco-



Figura 1 Historia natural da doenga e niveis de prevengao

Histéria natural da doenca
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ndémicos, etc.), sob condi¢des que se modificam segundo o lugar, o mo-
mento e a populagdo considerada (as pessoas), e que resulta num ‘“esti-
mulo a doenga”, corresponde ao periodo de pré-patogénese (anterior ao
adoecimento do homem).

O periodo de patogénese tem inicio com a primeira interacdo do
estimulo patogénico com o organismo do homem, antes de qualquer ma-
nifestacdo perceptivel da doenga (patogénese precoce). O horizonte cli-
nico marca o aparecimento de disttirbios de forma e fungao, produto-
res dos sinais e sintomas que permitem perceber a doenga; seguem-se
os momentos de doenca manifesta e de convalescenga. O processo de
patogénese pode resultar em recuperagao (restabelecimento do equili-
brio), cronificagdo, invalidez ou morte.

O objetivo da prevengdo & interromper o processo de adoecimento.
No periodo de pré-patogénese cabem as agoes de promogdo e protegdo
da satde (prevencao primadria). No inicio do periodo de patogénese a
prevengdo consiste no diagndstico precoce, no pronto atendimento e na
limitagdo dos danos e seqiielas, através do tratamento adequado (pre-
veng¢do secunddria). Durante a convalescencga, e na eventualidade de
cronificagdo ou invalidez, tém lugar as medidas de reabilitagdo (preven-
cdo terciaria).

Uma das atividades tradicionais da Epidemiologia & a investigac¢ao
dos elementos que participam da pré-patogénese, e de suas inter-rela-
¢oes. Em alguns casos [doencgas infecciosas, intoxicacdes) é possivel
identificar um agente etiolégico especifico (causa necesséria), em ou-
tros se procura estabelecer a probabilidade de adoecer associada a de-
terminados fatores de risco.! Dada a multiplicidade e a diversidade de
elementos envolvidos na pré-patogénese de qualquer doenga, e a com-
plexidade das relagdes entre eles, mesmo quando existe um agente etio-
16gico especifico e conhecido, sera sempre necessario compreender a
doencga como resultante de um processo “multicausal”.

Observe-se que, freqiientemente, os fatores envolvidos na ocorrén-
cia da doencga nos individuos tomados isoladamente (os determinantes
do adoecimento de um paciente especifico, em um momento determi-
nado) nédo se confundem com os determinantes da distribui¢do da doen-
¢a na populacio.

Uma segunda tarefa reservada a Epidemiologia é a descrigao das
condic¢des de satde de populagbes reais, com vistas a orientagdo das
acoes de prevenc¢do primaria, a identificacdo de grupos especialmente

1 Um fator de risco é um atributo, de uma populagio, cuja presenca estd associada a maior incidéncia
de uma doenga, um atributo associado & maior probabilidade de ocorréncia da doenga.



suscetiveis e de circunstancias que favorecem a disseminagao da doen-
ca; nessa tarefa se incluem o monitoramento dos riscos (Vigilancia Sani-
taria e Ambiental) e da ocorréncia da doenga (Vigilancia Epidemiolégica).

Finalmente, a Epidemiologia tem sido empregada na avaliagédo de
técnicas e procedimentos de prevengao secundaria e tercidria: avaliagao
do impacto das medidas preventivas e da qualidade dos servigos (assis-
tenciais) prestados; testagem da eficicia e da seguran¢a de medicamen-
tos, produtos e procedimentos terapéuticos; avaliagdo da validade e da
confiabilidade de procedimentos de diagnéstico (que permitem reduzir
o periodo de patogénese precoce).

Matriz de dados

Os estudos epidemiolégicos sdo protocolos que permitem sistematizar
as observacoes sobre a ocorréncia (a distribuigdo) da doencga; definem
os critérios para medir e comparar essa ocorréncia (em diferentes po-
pulagdes, na mesma populagdo em diferentes momentos, em diferentes
subpopulagées de uma mesma populagdo, em grupos populacionais es-
pecificos, etc.) e estabelecem os requisitos para que se reconheca a exis-
téncia de associagdo entre a ocorréncia da doenga e as caracteristicas
populacionais.

As observagoes sistematizadas constituem os dados do estudo. O
conjunto de dados é organizado sob forma de uma (ou mais) matriz de
dados (Quadro 1).

A defini¢ao dos componentes da(s) matriz(es) de dados, uma das
etapas iniciais de qualquer atividade em Epidemiologia, exige extrema
atencdo, pois tem grande repercussdo sobre todas as etapas posteriores.

As unidades de analise sdo os individuos que pertencem a(s) popu-
lagdo(bes) em estudo. Definir a unidade de anélise significa estabelecer

Quadro 1 Matriz de dados

Unidade Variaveis
de andlise

Idade Sexo Peso Escolaridade
Sujeito 1 I S1 Py Eq
Sujeito 2 I2 S2 P2 Ez
Sujeito 3 I3 S3 P3 E3
Sujeito N |n Sn Pn En
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variaveis

os atributos que delimitam um conjunto (a populagdo alvo). A defini¢do
deve permitir a discriminacao clara e precisa entre os elementos que
pertencem e os que ndo pertencem ao conjunto especificado.

As varidveis correspondem aos atributos das unidades de anélise
que admitem variagdo. A definicdo de varidveis constitui um recurso
para sujeitar um conceito a uma medida. O indicador, representante da
variavel, sujeito a verificagdao empirica, é o elemento que permite, atra-
vés da medida?, classificar as unidades de analise segundo as distintas
categorias que a variavel admite.

A natureza das categorias da variavel impde limites a maneira de
lidar com os dados, de efetuar as opera¢des necessarias para descrever
e comparar as caracteristicas populacionais que a variavel procura ex-
pressar. Vejamos:

- varidveis nominais: possuem categorias de natureza qualitativa,
expressam-se nominalmente e resultam de um processo de classifica-
¢do (sexo, raga, religido, estado civil, tipo de doenga, causa de morte).
As operacodes usuais de aritmética nao podem ser feitas com este tipo
de variavel.

- varidveis ordinais: possuem categorias de natureza qualitativa, e
uma ordem natural, embora nao seja possivel determinar a magnitude
das diferencas entre elas; resultam de um processo de ordenagao (esco-
laridade, nivel s6cio-econdmico, etc). Neste caso s6 podem ser feitas
operagoes do tipo "maior do que" ou “menor do que", e as demais ope-
racoes aritméticas continuam a ser impossiveis.

» varidveis discretas: possuem categorias de natureza quantitativa,
que se expressam, exclusivamente, por nimeros inteiros (qualquer in-
tervalo finito da escala sempre define um conjunto finito de valores|;
resultam de um processo de contagem (ntmero de filhos, nimero de
consultas, etc.).

« varidveis continuas: possuem categorias de natureza quantitativa
que se expressam através de escalas que admitem valores fracionarios
(podem ser definidos infinitos valores em qualquer intervalo finito da
escala, através de sucessivas reducgdes da ordem de grandeza), resultam
de procedimentos de medida (estatura, peso, pressdo arterial, glicose
sangiiinea, temperatura, periodos de tempo, taxas e coeficientes em ge-
ral, etc).

As variaveis quantitativas, tanto as discretas quanto as continuas,
admitem quaisquer operag¢des aritméticas.

2 O termo "medida® estd empregado aqui (e serd empregado, fregiientemente, ao longo do texto) em um
sentido ampliado, como referéncia a procedimentos de classificagéo, ordenagio, contagem e medigio.



Definir uma variavel significa descrever, clara e explicitamente, os
indicadores que a representam, as categorias que a mesma admite, e os
procedimentos e a unidade de medida utilizados. A defini¢ao operativa
permite que um certo fenémeno seja igualmente classificado por qual-
quer observador que use a mesma definigao. Por outro lado, reduzir um
conceito a uma medida implica em sua distor¢dao. Em alguns casos, a
distorgdo provocada pelo processo de redugdo tem como conseqiiéncia
a perda do objeto original; isto &, aquilo que o pesquisador estd medindo
ndo tem mais correspondéncia com o que o conceito original expressa.

Ao definir operacionalmente uma variavel, o pesquisador deve cui-
dar para que suas categorias sejam, ao mesmo tempo, mutuamente ex-
clusivas (um mesmo individuo ndo pode ter atributos que permitam
classificd-lo em mais de uma categoria da mesma varidvel) e exaustivas
(nenhuma unidade de analise pode deixar de ser classificada). Para ga-
rantir que uma escala nominal seja exaustiva, € necessario incluir, fre-
qlientemente, categorias do tipo 'ignorado’, ‘outros’, 'indefinido’, etc.
Como regra geral, é recomendavel observar as defini¢des operativas de
uso corrente, e/ou que aparecem em outros estudos, de modo a se via-
bilizarem comparacdes.

Quando sao utilizados dados primarios (colhidos diretamente pelo
proprio pesquisador), a definigdo operativa de uma variavel deve levar
em conta a disponibilidade de recursos financeiros e humanos, a opera-
cionalidade dos procedimentos de medida (grau de sofisticagdo dos ins-
trumentos, questionarios, exames laboratoriais, etc.] e o tempo necessa-
rio para a coleta de dados. Quando sdo utilizados dados de registros
preexistentes, colhidos por pessoas alheias a investigacdo (dados secun-
dérios), € necessario respeitar os limites das defini¢des operativas em-
pregadas no sistema de registro original.

Em alguns casos (geralmente quando a.variavel é qualitativa) a de-
finicdo das categorias é imediata, pois os predicados que permitem
identifica-las sao espontaneos, e em pequeno nimero (sexo: masculino
e feminino, estado civil: solteiro, casado, vitvo, desquitado; etc.). Em
outros, embora os predicados também sejam espontédneos, serd necessa-
rio arranja-los de modo a evitar um nimero excessivo de categorias, o
que pode prejudicar a analise estatistica dos dados (insuficiéncia car-
diaca, hipertensao arterial, doenga isquémica do coragado e doenca cere-
brovascular podem ser agrupadas na categoria "doencas do aparelho
cardiovascular”). O fato de as categorias serem espontdneas ndo dispen-
sa uma defini¢ao operativa clara e precisa.

As categorias das varidveis quantitativas (principalmente as de tipo
continuo) geralmente sdo arranjadas em intervalos de classes (menor de
1 ano,de1a4anos,de5a9, de 10a 14, ..., 45 a 49, 50 anos de idade e
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mais). Neste caso, é importante observar que os valores reunidos na
classe assumirdo o valor médio do intervalo (a média aritmética entre
os extremos da classe). Conseqiientemente, quanto maior a amplitude
da classe, maiores as probabilidades de ser introduzido erro, uma vez
que as diferencas entre os valores realmente medidos e o valor médio
do intervalo serdo desconsideradas.?

Por um lado, se deve preferir classes de pequena amplitude, por
outro & necessdrio cuidar para que a quantidade de categorias ndo seja
muito grande. As classes podem ter limites fechados ou abertos (do tipo
'50 anos e mais'), mas devem ser mutuamente exclusivas. E ttil as clas-
ses terem amplitude uniforme, embora em alguns casos seja necessério
definir classes de diferentes amplitudes, a fim de preservar aspectos re-
levantes da distribuigao.

Em um estudo sobre o perfil do risco de doencga cardiovascular em
funcionarios de uma institui¢ao bancaria4, a autora definiu como popu-
lagdo alvo (conjunto das unidades de analise) os "funcionarios em ativi-
dade nos Centros de Processamento e Servigcos de Comunicagdes e Or-
gdos da Diregdo Geral, no Estado do Rio de Janeiro, no ano de 1994." O
Quadro 2 resume a definicdo operativa de algumas das varidveis utiliza-
das. Observe que:

« um Unico conceito (hipertensdo) pode ser expresso por mais de
uma variavel (informado sobre hipertensdo e hipertenso segundo medi-
da direta).

« uma medida continua (indice de massa corporal) pode ser expres-
sa através de categorias nominais (baixo peso, normal, sobrepeso, obeso).

» algumas variaveis (informado sobre hipertensdo, hipertenso se-
gundo medida direta) sdo bindrias, isto &, s6 admitem duas categorias
possiveis: sim ou néo (genericamente 0 ou 1).

- uma varidvel binéria (hipertenso x nao-hipertenso) pode ser defi-
nida através de um ponto de corte em uma escala continua (160 ou 95
mmHg na escala da PA).

« a definigdo de uma categoria (hipertenso segundo medida direta)
pode envolver a combinagdo de mais de uma “medida” (PA em mmHg e
declaragédo sobre tratamento especifico).

« alguns indicadores (freqiéncia relativa do consumo semanal de
11 tipos de alimento) correspondem a uma proporg¢ao (freqiiéncia de-

3 A série de medidas de idade em anos 10, 13, 12, 10, 10, 14, 11, 14, 10, por exemplo, agrupada na classe
de 10 a 14 anos, serd "lida” como uma série de nove medidas de valor 12 (o ponto médio do intervalo).
4 CHOR, D. Perfil de risco cardiovascular de funciondrios de banco estatal, Tese apresentada a Faculdade
de Satde Publica da Universidade de Sdo Paulo para a obtengdo de grau de Doutora em Saude Publi-
ca. Sdo Paulo, 1997.



Quadro 2 DefinigBes operativas de varidveis
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Variavel

Indicador (es)

Medida

Categorias

Informado
sobre
hipertensao

Perguntas: “Algum profissional
de saude Ihe informou que vocé
tinha pressao alta? Vocé é ou
foi portador de hipertensao?
Vocé esta em tratamento
especifico para controle de
hipertensao arterial?”

Classificagdo (qualitativa)
segundo o carater afirmativo
ou negativo das respostas.

Sim = resposta afirmativa a
pelo menos uma das questdes.

Nao = respostas negativas
a todas as questoes.

Hipertenso
segundo
medida
direta

Segunda medida da PA, aferida
de acordo com procedimento
padronizado, por examinadores
treinados, utilizando esfignoma-
ndmetros iguais e especialmen-
te preparados.

Pergunta: "Vocé esta em
tratamento de hipertensao?”

Valores da PA sistolica
e diastolica em mmHg.

Classificagao (qualitativa)
segundo o carater afirmativo
ou negativo das respostas.

Sim = PA igual ou superior
a 160 (sist.) ou 95 (diast.),
ou individuo que declarou
estar em tratamento especifico.

Nao = PA menor que 160 ou 95,
em individuo que negou estar
em tratamento especifico.

Habito
de fumar

Declaragao do funcionario sobre
a quantidade de cigarros fuma-
dos atualmente ou no passado.

Ordenagao (qualitativa) segun-

do a quantidade (média) decla-

rada de cigarros consumidos.

Nao fumante = nunca fumou ou
nao chegou a fumar pelo menos
5 carteiras ao longo da vida.

Fumante leve = admitiu fumar
até 20 cigarros por dia.

Grande fumante = admitiu
fumar mais de 20 cigarros/dia.

Ex-fumante = parou de fumar
a pelo menos um ano.

indice
de massa
corporal

Quociente entre o peso e 0
quadrado da estatura (aferidos
por examinadores treinados

e instrumentos padronizados)
expresso em kg/m?,

Peso medido em quilos.

Estatura medida em metros.

Baixo peso = IMC menor gue 20

Normal = IMC igual ou maior
que 20 e menor ou igual a 24,9

Sobrepeso = IMC igual ou maior
que 25 e menor ou igual a 30

Obeso = IMC maior que 30

Continua na préxima pagina
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Quadro 2 (continuagao)

Medida

Categorias

Variavel Indicador (es)
Escore Freqiiéncia relativa do consumo
alimentar semanal de 11 tipos de alimen-

to (quociente multiplicado por
100 entre o total de pontos
obtidos e o maximo de pontos
possiveis, desprezados os itens
nao respondidos).

Escala ordinal de pontos:
0 = auséncia de consumo,
1 = menos de uma vez,

2 = de uma a trés vezes,
3 = mais de trés vezes
por semana.

Variavel continua, pode assumir
(como toda proporgao) qualquer
valor entre zero e 1.

clarada do consumo dos alimentos em relagdo a freqiiéncia maxima
possivel).

- alguns indicadores (indice de massa corporal) correspondem a re-
lagdo entre duas medidas de natureza distintas (peso e altura).

Nio existem receitas! Para definir operacionalmente as varia-
veis; o pesquisador deve considerar tanto os principios gerais
de categorizagdo quanto os objetivos do estudo, e explorar sua
propria sensibilidade.

Indicadores de saude

A mensuracido do estado de satde de uma populacao se faz negativa-
mente, através da freqiiéncia de eventos que expressam a "néao-satde”:
morte (mortalidade) e doenga (morbidade). Assim, a quantidade de pes-
soas que morrem e a quantidade de pessoas que adoecem, em uma de-
terminada popula¢do, durante um determinado periodo, sd@o usadas co-
mo medida da satide daquela populagdo, nagquele periodo.

O nimero absoluto de pessoas que morrem e adoecem sdo medi-
das cujo significado esta limitado ao tempo e & populacao considera-
dos.5 A comparagdo de medidas de mortalidade, ou de morbidade, de
diferentes populagdes (ou da mesma populacao em diferentes momen-
tos) requer a transformacao da mesma em valores relativos, requer a

5 Os valores absolutos tém importancia para o planejamento e a geréncia.



ponderacdo das medidas. Os indicadores de satde sao medidas relati-
vas de mortalidade e de morbidade, estdao sempre referidos a uma po-
pulacdo especifica e a um intervalo de tempo determinado; correspon-
dem a quocientes (fragdes), que assumem dois formatos genéricos:®

« coeficientes sdo quocientes em que o numero absoluto de eventos
ocorridos em uma populagdo especifica, durante um periodo determi-
nado - o numerador - é ponderado pelo total de eventos da mesma es-
pécie teoricamente possiveis, o denominador.”

« proporgdes sdo quocientes que expressam a parcela dos eventos
que possui um certo atributo ou caracteristica especifica - o numerador
- em relacdo ao total de eventos da mesma natureza ocorridos na popu-
lagao e no periodo considerados, o denominador.®

Os indicadores de satide expressam numericamente o estado da
satide de uma populagdo, em um determinado momento. A compara-
¢ao de indicadores de satide de diferentes populagdes permite distin-
guir diferencas nos padrdes de morbidade e de mortalidade, que refle-
tem diferencas econdémicas e sociais.

Quando construidos segundo critérios geograficos, ou geopoliticos,
os indicadores de satde tornam evidentes, de modo formal e claro, as
desigualdades entre paises, cidades ou regides. Se as populagoes forem
definidas em funcdo do espaco social que os seus elementos ocupam,
os indicadores permitirao evidenciar as desigualdades sociais entre gru-
pos do mesmo espaco geogréfico.

1 Mortalidade

O ntmero absoluto de ébitos ocorridos em uma determinada po-
pulagdo, durante um certo periodo, ponderado pelo tamanho da popu-
lacdo, no meio do periodo, é o coeficiente geral de mortalidade® dessa
populagédo, no periodo considerado.

Como a informacgao fornecida pelo coeficiente geral de mortalida-
de é limitada, a andlise da mortalidade de uma populag¢do requer a
construgdo de indicadores especificos, que fornegam informagao a res-
peito de quem morre, e sobre as causas dos 6bitos.

6 Os termos “taxa”, "proporgdo”, "indice”, "coeficiente”, costumam ser empregados indistintamente,
segundo diferentes autores ou circunstancias, para designar um ou outro formato de quociente.

7 Os coeficientes costumam ser nimeros pequenos (o denominador costuma ser muito maior do que o
numerador). E praxe multiplici-los por uma poténcia de 10 (109, a fim de apresenté-los sob um for-
mato mais “assimildvel” (em geral um ntmero>1).

8 As proporgdes sdo usualmente apresentadas na forma de percentagens (x 100],

9 O CGM costuma ser multiplicado por 1.000.
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mortalidade infantil

total de 6bitos ocorridos

i na populagdo durante o periodo x 1.000

populagao total no meio do periodo

Os indicadores especificos de mortalidade segundo as caracteristi-
cas das pessoas que morrem (idade, sexo, raga, ocupacéo, renda, etc.)
assumem os formatos genéricos ja descritos:

Coeficiente de mortalidade especifico das pessoas com o atri-
buto "a”, em uma populagao especifica, durante um determi-
nado periodo:

ne de 6bitos de pessoas com o atributo

“"a" na populagdo e no periodo

CM;, = x 1.000

total de pessoas com o atributo “a"
na populagdo, no meio do periodo

[}

Mortalidade proporcional das pessoas com o atributo “a", em
uma populagao especifica, durante um determinado periodo:

ne de 6bitos de pessoas com o atributo

“a" na populagdo e no periodo

MPa - x 100

total de obitos na populagao
durante o periodo

1.1 Mortalidade segundo a idade

A idade das pessoas que morrem constitui informacgao de grande
relevancia na analise da mortalidade. A mortalidade infantil € um indi-
cador tradicional da qualidade de vida e das condig6es de satide de uma
populagéo; diz respeito aos 6bitos de criangas menores de 1 ano e admi-
te dois componentes: mortalidade neonatal (criancas até 28 dias) e mor-
talidade infantil tardia (criangas entre 28 dias e 1 ano). Os coeficientes
de mortalidade infantil empregam como denominador (ponderador) o
nimero de nascidos vivos na populagdo, durante o periodo considerado.



Coeficiente de mortalidade infantil de uma populagao especi-
fica, durante um periodo determinado:

6bitos de menores de 1 ano ocorridos

na populagdo e no periodo

CMI = x 1.000

total de nascidos vivos
na populacdo durante o periodo

Outro modo de estudar a mortalidade segundo a idade, é construir
indicadores que expressem a proporg¢ao de dbitos de diferentes faixas
etarias (numerador), em relagéo ao total de 6bitos ocorridos na popula-
¢do, no periodo considerado (denominador). Além de alto poder para
discriminar as condigdes de vida e saude, os indicadores de mortalida-
de proporcional sao faceis de calcular, e dispensam dados populacionais.

Razdo de mortalidade proporcional dos maiores de 50 anos
(indicador de Swaroop e Uemura):

obitos de pessoas de 50 anos ou mais

ocorridos na populagédo e no periodo

RMP = x 100

total de 6bitos na populagdo e no periodo

A curva de mortalidade proporcional (de Nelson Moraes) € uma re-
presentacdo gréafica da mortalidade proporcional de grupos etérios pre-
definidos: <de 1 ano, 1 a 4 anos, 5a 19 anos, 20 a 49 anos e 50 anos ou
mais. As curvas das populagdes com piores condi¢bes de satide mos-
tram alta proporgao de 6bitos infantis e de pré-escolares; em situacdes
muito precdrias, a propor¢io de 6bitos na faixa de 20 a 49 anos também
€ elevada (poucas pessoas chegam a completar 50 anos). Populagoes
mais saudaveis exibem curvas que refletem menores proporgées de 6bi-
tos infantis e escolares, com predominio crescente dos 6bitos em maio-
res de 50 anos (Figura 2).

1.2 Mortalidade segundo a causa
Um segundo aspecto importante na anélise da mortalidade diz res-

peito as condigdes patolégicas que levam a morte. A definigdo da va-
riavel “causa da morte" costuma ter como referéncia a declaragdo de
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Classificagao
Internacional
de Doencas

Figura 2 Curvas de mortalidade proporcional e nivel de saiide

Muito baixo Baixo Regular Elevado

<1 1-4 5-19 20-49 50+ <1 1-4 5-19 20-49 50+ <1 1-4 5-19 20-49 50+ <1 1-4 5-19 20-49 50+

6bito (registro civil).!? O critério de classificagdo (o indicador) pode li-
mitar-se a “causa basica da morte" (doenca ou estado mérbido que pro-
vocou diretamente o 6bito) ou considerar também as causas antece-
dentes (estados moérbidos que produziram a "causa basica”) e contri-
buintes (outros estados patolégicos significativos a contribuirem para a
morte, porém néo relacionados a doenga, ou estado patoldgico, que a
produziu).!!

As categorias da variavel "causa de morte” sdo habitualmente defi-
nidas com base na Classificagao Internacional de Doengas!? e, depen-
dendo das necessidades do investigador, podem admitir diferentes ni-
veis de detalhamento:

« capitulos - s@o grupos genéricos (I-Doengas Infecciosas e Parasi-
tarias; II-Neoplasmas; VII-Doengas do Aparelho Circulatério; XI-Com-
plicagdes da Gravidez, Parto e Puerpério; XVII-Lesoes e envenenamen-
tos).

» categorias - sdo identificadas por um cédigo de trés algarismos, e
constituem a base fundamental da classificagao (Tuberculose Pulmonar
011; Tuberculose dos ossos e articulagdes 015; Peste 020; Hipertensao
Essencial 401; Doencga Renal Hipertensiva 403; Arritmias cardiacas 427;
Fratura da clavicula 810; Intoxicacdo por agentes psicotrépicos 969;

10 A utilizagdo de dados do registro civil deve considerar sua qualidade: cobertura do sistema (sub-re-
gistro), informagdo incompleta ou incorreta, etc.

11 Maiores informagdes a respeito do preenchimento do atestado de ébito podem ser obtidas na publi-
cagdo “O atestado de 6bito®, de Ruy LAURENTI e M. Helena de Mello JORGE, editada pelo Centro Bra-
sileiro de Classificagio de Doengas, convénio entre a Organizagdo Panamericana de Saide, o Ministé-
rio da Saide e a Faculdade de Satde Priblica da Universidade de Sdo Paulo.

12 Os cédigos apresentados sdo os da Nona Revisio. Recentemente comegou a ser utilizada a Décima
Revisdo, com codigos alfa-numéricos.



Efeito téxico do Chumbo e seus componentes 984; Efeito toxico de
substancias nocivas ingeridas como alimentos 988).

» subcategorias - proporcionam informacado mais detalhada, atra-
vés da introdugdo de um quarto digito (Tuberculose da coluna vertebral
015.0; Hipertensdo essencial especificada como benigna 401.1; Taqui-
cardia paroxistica ventricular 427.1; Intoxicagao por tranqilizantes fe-
notiazidicos 969.1; Intoxicagéo por peixes e mariscos 988.0).

« agrupamento - consiste na reunido de categorias préximas (Tu-
berculose 010-018; Zoonoses causadas por bactérias 020-027; Doenga
Hipertensiva 401-405: Outras formas de doenga do coragdo 420-429;
Fratura do membro superior 810-819; Intoxicac¢do por drogas, medica-
mentos e substancias biolégicas 960-979; Efeitos toxicos de substancias
de origem ndo predominantemente medicinal 980-989).

Assim como na analise das caracteristicas das pessoas que morrem,
o estudo da mortalidade segundo a causa se faz através da construgao
de coeficientes e de proporgdes.

Coeficiente especifico de mortalidade, pela causa C, em uma
determinada populacdo, em um certo periodo:

total de 6bitos devidos a C ocorridos

na populagao e no periodo

CMc = x 10"

populagdo sob risco de morrer
devido a C durante o periodo

Mortalidade proporcional, pela causa (ou grupo de causas) C,
em uma populagdo, em um certo periodo:

6bitos devidos a causa C ocorridos

MPC = na populacédo e no periodo < 100

total de obitos (todas as causas)

ocorridos na populagdo e no periodo

Na maioria dos coeficientes de mortalidade especificos por causa,
a "populagdo sob risco de morrer” (o denominador) é a populagéo total;
em alguns casos, no entanto, serd necessario considerar certas especifi-
cidades. Por exemplo: o coeficiente de mortalidade materna correspon-
de ao “total de dbitos por causas ligadas a gestacgdo, parto ou puerpério”
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prevaléncia

incidéncia

(numerador) ponderado pelo “total de nascidos vivos” (denominador); o
coeficiente de mortalidade por cancer de ovario deve excluir a popula-
¢do masculina do denominador.

2 Morbidade

Assim como a mortalidade, a morbidade estd sempre referida a
uma populagdo e a um periodo de tempo determinados. Por outro lado,
enquanto o ébito marca uma mudanga radical e irreversivel, o adoeci-
mento € transitério, e admite uma gama de gradagdes (a doenga leve,
equivalente a uma perturbac¢do pequena, tem um significado bastante
distinto da doenga grave, que pode levar a morte). Deste modo, embora
seja possivel construir indicadores genéricos de morbidade (traduzindo
“doenga” por internagdo, consulta médica, consumo de medicamentos,
interrupg¢éo das atividades cotidianas por motivo de satde, etc.), os in-
dicadores de morbidade freqiientemente se referem a uma doenca es-
pecifica, ou a um grupo de doengas especifico.

2.1 Afreqliéncia da doenca

A quantidade de casos existentes de uma doenga, em uma determi-
nada populagdo, em um certo momento, é a prevaléncia da doenca.
Teoricamente, o momento corresponde a um “ponto” no tempo (preva-
Iéncia instantdnea). Em circunstédncias operacionais, é possivel estabe-
lecer o momento tomando-se diferentes unidades de tempo (semana,
més, ano); a prevaléncia sugere “volume”.

O acompanhamento da ocorréncia de uma doenga, e do desfecho dos
casos ocorridos, permite determinar a prevaléncia "pontual” da mesma,
ao fim de periodos determinados (semanas, meses). Para isso, ao total de
casos existentes no inicio do periodo, sdo somados os casos novos, e sub-
traidos os que se encerraram (cura, 6bito, migragado, etc) durante o periodo.

Nos estudos que visam determinar a prevaléncia de uma doenca
em uma populagdo especifica, o coeficiente de prevaléncia correspon-
dera a quantidade de pessoas afetadas pela doenga no momento da in-
vestigagdo (ou da coleta de dados), em relagédo a populagéo total.

Uma segunda medida da freqtiéncia de uma doenca é dada pela in-
cidéncia, que corresponde a quantidade de casos novos, ocorridos em
uma determinada populagdo durante um certo periodo; a incidéncia su-
gere "velocidade” ou “intensidade”. O niimero absoluto de casos novos
de uma doenga, ocorridos durante um certo periodo, em uma popula-
¢do sob risco de adquirir a doenga, é o coeficiente de incidéncia da
doenga na populacdo, no periodo considerado.



Coeficiente de prevaléncia da doenga D em uma populagdo es-
pecifica em um certo momento:

total de casos da doenca D existentes

na populacdo no momento

CPp = x 10"

populagdo total no momento considerado

Os coeficientes de incidéncia referidos a grupos limitados e especi-
ficos (pessoas presentes a uma festa, ou que consumiram determinado
produto em um determinado momento) e a periodos curtos (horas, dias
ou semanas), geralmente utilizados na investigagdo de surtos epidémi-
cos localizados, sdo conhecidos como coeficientes de ataque.!?

Coeficiente de incidéncia da doenga D em uma populagao es-
pecifica em um certo periodo:

ne de casos novos da doenga

D na populagdo e no periodo

Clp = x 10"

populacdo exposta ao risco de contrair
a doencga D durante o periodo

Tomado como uma relagdo entre a quantidade de eventos ocorri-
dos (casos novos) e o universo de eventos possiveis (a populagéo sob ris-
co) o coeficiente de incidéncia pode ser interpretado como medida ge-
ral e simplificada de risco (de probabilidade).

A interpretacgdo e o uso das medidas de prevaléncia e de incidéncia
pedem que se leve em conta a duragdo média da doencga, definida como
periodo médio entre o diagnéstico e o desfecho do processo (cura, mor-
te, etc). A prevaléncia varia proporcionalmente ao produto da incidén-
cia pela duragdo média da doenga;!'* enfermidades de curta duragdo
(agudas) tendem a apresentar baixa prevaléncia, mesmo quando a inci-
déncia é alta, e enfermidades de longa duracao (crénicas) podem apre-
sentar alta prevaléncia, mesmo quando a incidéncia é baixa.

13 O termo “taxa de ataque” costuma ser utilizado com o mesmo significado.
4P = IxAt
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patogenicidade

viruléncia

2.2 A gravidade da doenca

A gravidade de uma doenga é fun¢do da magnitude dos eventos in-
desejaveis que ela provoca. A maneira mais simples de lhe medir a gra-
vidade € através da propor¢do de doentes em que o processo mérbido
evolui de modo insatisfatério (excessivamente prolongado, ou com com-
plicagbes), ou deixa conseqiiéncias indesejaveis (seqiiela, incapacidade
ou 6bito) ao final do processo, em relagdo ao total de doentes observados.

A letalidade - proporcdo de ébitos em relacdo ao total de doentes - é
uma caracteristica propria de cada doenga. Algumas doengas apresen-
tam alta letalidade (raiva, tétano, infarto cardiaco, certos tipos de cancer,
intoxicagdo botulinica, agranulocitose conseqiiente ao uso de dipirona),
e outras, letalidade praticamente nula. Um segundo fator de forte influén-
cia sobre a letalidade é a qualidade da atengdo prestada aos doentes; assim,
uma letalidade particularmente alta e localizada sugere atenc¢ao de ma qua-
lidade. Observe-se que, de modo geral, os indicadores da gravidade das
doengas (a proporgao de eventos indesejaveis) podem ser, ao mesmo tem-
po, indicadores da qualidade da atengao oferecida pelos servigos de satde.

Taxa de I de &bitos devid B
|G total de Obitos devidos a % 100
da doenga D total de doentes com D

Alguns indicadores (tradicionalmente utilizados em doengas infec-
ciosas) dizem respeito a caracteristicas do agente etiolégico. A patogeni-
cidade é a capacidade do agente de provocar a doenca no hospedeiro
infectado, e é dada pela proporgao de doentes em relagdo ao total de in-
fectados. A viruléncia é a capacidade do agente de provocar casos gra-
ves (propor¢ido de casos graves em relagao ao total de doentes); a viru-
léncia do agente tem influéncia sobre a letalidade da doenga.

A qualidade da medida

O ato de medir!s, fornece os critérios para classificar as unidades de ana-
lise segundo as categorias das variaveis, e estd sempre sujeito a erros:

15 O verbo “medir” deve ser entendido em sentido ampliado, significando, também, classificar, orde-
nar, etc.



s erro aleatério - € a expressdo da variabilidade (dispersdo) ineren-
te a qualquer série de medigdes; tende a se distribuir de modo simétri-
co, em torno de um valor central (médio) que, em certos casos, é toma-
do como o valor "verdadeiro” da medida.

« erro sistematico (viés) - € a expressdo de uma tendenciosidade in-
troduzida pelo procedimento de medida, pelo instrumento, ou pelo su-
jeito que mede; provoca um desvio (deslocamento) do valor observado
em relacdo ao valor "verdadeiro” da medida.

A avaliagdo da qualidade dos instrumentos de "medida” (uma ba-
lanca, um esfignomanémetro, um teste laboratorial, as perguntas de um
questionario, um critério padronizado de classificagdao ou de diagnosti-
co, ... ) envolve dois componentes:

- validade - corresponde ao grau em que um instrumento é capaz
de medir o "verdadeiro valor” de um fenémeno.

- confiabilidade - corresponde ao grau de repetibilidade da medi-
da, isto é, de concordancia dos resultados obtidos em diferentes medi-
¢oes do mesmo objeto.

1 Validade

A validade comporta uma questdo conceitual freqlientemente ne-
gligenciada; o processo de redugdo de conceitos abstratos, para aborda-
los como variaveis, através de indicadores e medidas, envolve proble-
mas que ndo podem ser desprezados no momento de se fazerem infe-
réncias.

A validade operacional (pragmatica) de um instrumento (ou proce-
dimento) de medida pode ser avaliada, sistematicamente, através da
comparacdo do seu desempenho em discriminar "positivos” e "negati-
vos”, em relacao a condicao considerada "verdadeira”, definida através
da medida fornecida por um instrumento padréo, de alto poder discri-
minante, conhecido como padrdo ouro (Quadro 3).

Quadro 3 |dentificagao de doentes, sequndo um teste e um padrao

Teste Doentes* Nao doentes* Total
Positivo A B A+B
Negativo C D C+D
Total A+C B+D A+B+C+D

A = verdadeiros positivos B = falsos positivos C = falsos negativos D = verdadeiros negativos
*sequndo o Padrdo Ouro
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Sen = A
(A+C)

Esp = D
(B+D)

Sensibilidade: € a capacidade de um instrumento de identificar os
verdadeiros positivos. E dada pelo quociente entre o nimero de unida-
des de analise identificadas como "positivas”, pelo teste, e o total de
“doentes verdadeiros”, identificados pelo padrio.

Especificidade: E a capacidade de um instrumento de distinguir os
verdadeiros negativos. E dada pelo quociente entre o nimero de unida-
des de analise identificadas como "negativas”, pelo teste, e o total de
"verdadeiros nao-doentes”, identificados pelo padrao.

A validade, qualidade inerente ao instrumento (procedimento) de
medida, é dada tanto pela sensibilidade quanto pela especificidade. Um
instrumento tera validade perfeita se identificar como "positivos” todos
os verdadeiramente positivos (100% sensivel), e ndo incluir entre os se-
lecionados como “positivos” nenhum dos verdadeiros negativos (100%
especifico).

Sensibilidade e especificidade ndo sao independentes. Se o critério
que permite caracterizar uma unidade de anélise como "positiva" é mui-
to amplo, a sensibilidade tende a ser alta, mas a especificidade tende a
ser baixa. Ao contrario, quando empregamos critérios mais rigidos para
reconhecer um caso como positivo (doente), aumentamos a especifici-
dade, mas tendemos a comprometer a sensibilidade (Figura 3).

A validade exigida de um teste depende dos propésitos de seu em-
prego. Em certos casos & necessario garantir maior sensibilidade, mes-
mo em detrimento da especificidade (identificagcdo de infectados por
HIV entre doadores, em um servigo de hemoterapia). Em outros, &€ mais
importante dar primazia a especificidade, em detrimento da sensibilida-
de (identificar os casos com dor precordial que devem ser submetidos a
cirurgia cardiaca).

Nas medidas em escalas continuas (glicose sangliinea em mg%) o
critério de classificagdo freqiientemente & definido através de um “pon-
to de corte”, que distingue os “positivos” (valores superiores) e os “ne-
gativos" (valores inferiores). Neste caso, haverd um valor da escala, o
“ponto de corte ideal" (suponhamos x mg%), que fornece, ao mesmo
tempo, maiores sensibilidade e especificidade. Deslocando-se o ponto
de corte num ou noutro sentido da escala, sera possivel definir o "ba-
lango” entre sensibilidade e especificidade que melhor convier aos pro-
positos do estudo.

A sensibilidade e a especificidade indicam a proporgédo de identifi-
cacdes corretas em relagdo a um padrao, sdo inerentes ao instrumento
(procedimento) de medida e ndo sofrem influéncia da prevaléncia, uma
vez que a redugdo de (A +C) implica a redugdo proporcional de A e de C.

O numero absoluto de unidades de analise classificadas, erronea-
mente, em um conjunto de medigdes, por outro lado, depende da fre-



Figura 3 Validade de diferentes critérios de diagnéstico

Critério amplo

Qualquer caso de dor precordial
sera considerado infarto
do miocérdio.

Qualquer paralisia flacida de
inicio subito sera considerada
poliomielite.

Critério restrito

0 diagnéstico de infarto do
miocardio depende de evidéncia
anatomopatoldgica.

Apenas os casos com sorologia
positiva serao considerados
poliomielite,

Alta sensibilidade: poucos casos “verdadeiros”
deixarao de ser classificados como “doentes”.

Baixa especificidade: serao incluidos muitos
casos “falsos” (que nao apresentam a doenga
em questao) entre os selecionados como
"doentes”.

Baixa sensibilidade: muitos casos “verdadeiros”
podem deixar de ser classificados como tal.

Alta especificidade: serao incluidos poucos
casos "falsos” (que ndo apresentam a doenga
em questao) entre os selecionados como
"doentes”.

qliéncia relativa (prevaléncia) do evento que estd sendo medido. E pode
ser estimado através do valor preditivo do teste (instrumento ou proce-
dimento).

Valor preditivo positivo é a proporg¢ao de verdadeiros positivos en-
tre os identificados como positivos pelo teste.

Valor preditivo negativo é a proporgdo de verdadeiros negativos en-
tre os identificados como negativos pelo teste.

Se a prevaléncia do evento (total de casos = A+C) é baixa, o VP +
tende para zero'® e, em um conjunto de medidas, a quantidade de falsos
positivos tende a ser alta, mesmo se a especificidade do teste for alta. Se,
ao contrario, a prevaléncia do evento é alta, o VP- tende para zero!7 e,
em um conjunto de medidas, a quantidade de falsos negativos tende a
ser alta, mesmo se a sensibilidade do teste for alta.

VP+ =~ VP- =
(A+B]) (C+D)

16 O numerador |A) & pequeno e o denominador (A +B) é semelhante a B, que é grande.
17 O numerador (D) é pequeno e o denominador (C+ D) é semelhante a C, que é grande.
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Quando o interesse se volta para uma medida particular (o objeto ¢
um individuo) a prevaléncia eqiiivale a probabilidade a priori (anterior
ao teste) do sujeito ser positivo verdadeiro (possuir a caracteristica que
define o evento). E o valor preditivo eqiiivale a probabilidade, a poste-
riori (ap6s o teste), de o resultado (positivo ou negativo) do teste corres-
ponder a verdadeira condicdo do sujeito ([doente ou sadio).

2 Confiabilidade

A confiabilidade é dada pela capacidade de um instrumento néo
variar seus resultados quando a medigdo do mesmo objeto se repetir. A
testagem da confiabilidade de um instrumento qualquer baseia-se na
comparacao dos resultados obtidos em diferentes medigoes.

« a confiabilidade re-teste diz respeito a estabilidade do instrumen-
to, no tempo, e envolve um problema conceitual, pois pressupée a imu-
tabilidade do objeto medido.

« a confiabilidade de aplicagao diz respeito a estabilidade do instru-
mento, quando utilizado por diferentes operadores. Quanto mais estru-
turado (em termos de aplicagdo) um instrumento, maior sua confiabili-
dade de aplicacgdo.

A maneira mais simples de estimar a confiabilidade de um instru-
mento é calcular a taxa global de concordéncia entre os resultados obti-
dos nas diversas medig¢des (proporg¢ao de resultados coincidentes em re-
lagéo ao total de observagdes).

A medida da concordancia do conjunto dos resultados obtidos em
uma série de medidas é fungao das caracteristicas da variavel envolvida.
Se o instrumento gera varidveis continuas, se pode utilizar o coeficiente
de correlagdo de Pearson, baseado em modelos de regressdo linear.!8 Se
o instrumento gera uma varidavel nominal, sera preciso corrigir a medi-
da para compensar a distribuicdo aleatéria de eventos (a concordéancia
casual entre resultados); neste caso emprega-se o Indice Kappa.

Distribuicao de freqiiéncia
1 Tabua de freqiiéncia

O primeiro passo da apuragao dos dados consiste em construir
uma tdbua de freqtiéncia, a partir da matriz de dados. A freqiiéncia ab-

18 Ver item sobre correlagio linear.
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soluta corresponde ao nimero de unidades de anédlise pertencentes a
cada categoria de uma varidvel. A freqiiéncia relativa (geralmente ex-
pressa em porcentagem) corresponde a proporc¢do da freqliéncia de ca-
da categoria em relacgao ao total de observagoes (Quadro 4).

Quadro 4 Tabua de fregiiéncia

Categorias Freqiiéncia absoluta Freqiiéncia relativa
A fa falN
B fi " foiN
@ fe foN
fz fz/N
Total N 100%

A tabua de freqliéncia € uma maneira de organizar os dados para
facilitar a analise; € o investigador quem escolhe livremente o modo de
construi-la. A apresenta¢do dos dados, na forma de tabelas e graficos,
no entanto, deve atender a certas convencoes.

2 Representacao tabular

As tabelas tém quatro elementos essenciais: o titulo precede a ta-
bela e deve indicar o dado descrito (o qué?), as categorias da(s) variavel
(eis) que o descrevem (como?), e as condi¢gdes em que o dado foi obtido
(quando? e onde?). O corpo é constituido pelo conjunto de linhas e co-
lunas, e o cruzamento de uma linha com uma coluna corresponde a
uma célula, ou casela. O cabecgalho é a parte da tabela que descreve o
contetido de cada coluna. A coluna indicadora descreve as categorias
que a variavel admite. Os elementos complementares incluem a indica-
¢do da fonte dos dados (sempre incluida) e, quando necessdrio, as notas
de esclarecimento, ambas no rodapé da tabela.

A construgao de tabelas deve observar as seguintes convengoes:

« as tabelas devem ser fechadas no alto e em baixo por linhas hori-
zontais; o cabecalho é separado do corpo por uma linha horizontal.

« & possivel separar a coluna indicadora do corpo por um trago ver-
tical, mas ndo devem existir tragos verticais limitando a tabela ou o cor-
po.

- 0s totais e subtotais devem ser destacados.
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grafico de barras

+ nenhuma casela da tabela deve ficar em branco; quando o valor
da casela for nulo, se deve preenché-la com hifen (-); quando nio se
dispde do dado, se devem utilizar reticéncias |...).

» a uniformidade de casas decimais deve ser mantida.

3 Representacao grafica

A construgdo de gréaficos é um recurso que permite a visualizacdo
de dados quantitativos, num formato sintético. O procedimento basico
consiste em representar as quantidades, os valores da distribuigao,
através de areas que lhe correspondam proporcionalmente, de modo
que a drea total, sob o grafico, corresponda a 100% da distribuigdo. To-
do gréfico deve apresentar titulo e escala; no caso de variaveis qualita-
tivas, a escala dos valores da variavel corresponde a relacdo das cate-
gorias.

A representacao grafica deve levar em conta a natureza da varia-
vel. A distribuigdo de freqtiéncia de variaveis qualitativas (nominal ou
ordinal) e de variaveis quantitativas discretas deve ser apresentada em
gréficos de barra, ou de setores circulares. A distribuicdo de freqiién-
cias de classes de variaveis continuas deve ser apresentada através de
histograma, ou de poligono de freqiiéncia.

Grafico de barras (Figura 4) - Sobre um eixo (horizontal) sdo cons-
truidos retdngulos de base uniforme e altura proporcional a freqtiéncia
(indicada no eixo vertical) das categorias que cada um representa. Os
nomes das categorias devem ser indicados sob cada retangulo. As bar-
ras devem estar separadas umas das outras, refletindo, assim, a nature-
za qualitativa da varidvel.

Figura 4 Grafico de barras: habitantes da localidade "A", segundo a escolaridade, 1998
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Grafico de setores circulares (Figura 5) - Divide-se a area total de
um circulo em subdreas (setores) proporcionais as freqliéncias das cate-
gorias que representam; freqlientemente é necessario incluir legendas
indicativas das categorias.

Figura 5 Grafico de setores: internagdes no hospital "A", no ano de 1998, segundo grupos de causas
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O histograma e o poligono de freqiiéncias sao construidos em um
sistema de coordenadas cartesianas, no qual a escala dos valores das
classes da variavel é representada na abscissa, e a escala de freqiién-
cias, na ordenada.

O histograma (Figura 6) é constituido por barras justapostas, uma
evidéncia da natureza continua da variavel. Se os intervalos de classe
tém amplitudes diferentes, a base de cada retangulo deve ser proporcio-
nal @ amplitude do intervalo; a altura corresponderé a "densidade de
classe”, dada pelo quociente entre a freqliéncia relativa e a amplitude
do intervalo. Observe-se que tal procedimento implica que a area total
dos retangulos seja equivalente a freqtiéncia total da distribuigéo.

O poligono de freqliéncias (Figura 6) é um gréafico linear, obtido pe-
la ligagao dos pontos definidos pelo valor médio do intervalo de cada
classe (abscissa) e pela freqiiéncia da classe correspondente (ordenada).
O poligono é fechado, no eixo das abscissas, nos pontos médios das
classes hipotéticas imediatamente anterior a primeira, e posterior a al-
tima. A area delimitada pelo poligono e pelo eixo das abscissas sera
equivalente ao total da distribuigao.

A variacdo da freqiiéncia de um evento no tempo pode ser apre-
sentada através de um diagrama linear (Figura 7), construido sobre um
sistema de coordenadas cartesianas; a abscissa corresponde a escala de
tempo e a ordenada a freqiiéncia do evento.
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Figura 6 Histograma e poligono de freqliéncias: estatura dos alunos da 22 série da escola "A"

f(x)

75—

\
//

L~

100 105 110 115 120 125 130 135 140 145 150

Estatura (cm)

Figura 7 Diagrama linear: nimero de casos da doenga "A", ocorridos na cidade "C", no ano de 1998
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4  Medidas de tendéncia central

O modo mais simples, e resumido, de falar algo sobre a distribui-
¢do de freqiiéncia de uma variavel quantitativa é através de valores cen-
trais, em torno do qual os dados se distribuem; o “centro” sintetiza, em
um unico valor, toda a distribuigao.



A média, convencionalmente representada, em estatistica, pelo si-
nal X, ou pela letra grega {1, é dada pelo quociente entre o somatoério de
todos os valores observados (xj.fj) e o total de observagoes (X f; = NJ.

A média é o valor que todas as observagdes (xj) teriam se ndo hou-
vesse variacdo; ndo fornece nenhuma informacdo sobre os desvios
(xj-p), isto &€, sobre o quanto os valores observados estdo afastados do
valor médio; os valores aberrantes (muito afastados da média) tendem a
exercer forte influéncia sobre a média da distribuicao.

Se os dados estao agrupados em classes, os xj assumirao os valores
do ponto médio da classe correspondente (a diferenca entre os valores
observados e o ponto médio da classe é desprezada). Se a primeira, e/ou
a ultima classe for “aberta”, a média ndo podera ser calculada.

A mediana € o valor que divide a distribui¢do ao meio; o nimero
de observag¢bes com valores maiores do que o da mediana é igual ao ni-
mero de observagdes com valores menores do que a mesma. Nos casos
em que valores aberrantes influenciam a média, ou existem classes
abertas (impossibilitando o cdlculo da média), a mediana é de grande
utilidade; quando ha muitos valores repetidos, a interpretagdo da me-
diana sofre prejuizo.

O primeiro passo para se obter o valor da mediana é dispor os va-
lores observados em ordem crescente (ou decrescente). Se o nimero de
observagoes (N) é impar, a mediana corresponde ao valor que ocupa a
posicao central da distribui¢do ordenada; se o niimero de observagoes é
par, a mediana correspondera a média aritmética entre os valores que
ocupam os dois postos centrais. Se a varidvel é continua, e os dados estdo
agrupados em classes, apds identificar-se a classe mediana determina-se
o valor da mediana por regra de trés (em fun¢dao do nimero de unidades
de anélise que a classe mediana contém, e da magnitude do seu intervalo).

Além da mediana, outras medidas dividem o conjunto ordenado de
valores da variavel em partes de proporgoes conhecidas. Os quartis sdo
valores que dividem o conjunto ordenado de valores da variavel em
quatro partes iguais: % dos valores da distribuigdo sdo menores do que
o primeiro quartil (Q1), o segundo quartil (Q2) corresponde a mediana,
e % dos valores sdo menores do que o terceiro quartil (Qg). O célculo
dos valores dos quartis é andlogo ao da mediana. Os valores que divi-
dem o conjunto ordenado de valores da variavel em cem partes iguais
sdo percentis.

A moda corresponde ao valor mais freqiiente, ela nem sempre exis-
te, e nem sempre € tinica. A moda pode ser usada como medida de ten-
déncia central da distribuicdo de uma variavel qualitativa, e € fortemen-
te afetada pela maneira como as categorias (ou as classes de categorias
continuas) sdo constituidas.
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5 Medidas de dispersao

As medidas de dispersdo fornecem informacgao sobre a variabilida-
de dos valores da distribui¢do em torno das medidas centrais. A dife-
renga entre cada valor observado (xj) e a média da distribuicao é o des-
vio (xij-p). A informagdo mais simples sobre a dispersdo de uma distri-
buigdo é dada pela amplitude de variacdo, pela diferenca entre seus li-
mites, que sdo os desvios minimo e maximo.

A média da distribuigao da variavel altura dos alunos das turmas A
e B pode ser, suponhamos, 1,75 metros. A informacao de que na turma
A o aluno mais alto mede 1,95 e o mais baixo 1,55 metros, enquanto na
turma B o mais alto mede 1,80 e o mais baixo 1,65 metros, melhora a
descrigdo da distribui¢do. Sabemos que, embora as médias sejam iguais,
na turma A a altura dos alunos admite maior variagdo (amplitude de va-
riagao de 0,40 metros), e a distribuigdo € mais dispersa, enquanto na
turma B a altura dos alunos é mais homogénea, os limites de variagao
sdo menores (amplitude de variagao de 0,15 metros), e a distribuigao
tem menor dispersdo.

Limites e amplitude de variacdo sdo medidas incompletas, pois ba-
seiam-se apenas nos dois desvios extremos, nao fornecem informacao
sobre a distribuigdo entre esses extremos. Para obter uma descrigdao
mais completa sobre a dispersdo de uma distribuigdo, serd necessério
construir uma medida de dispersdo que resuma, em um unico valor, o
conjunto de todos os desvios observados.

Na impossibilidade de se utilizar a média de todos os desvios, pois,
pela prépria natureza da média o somatoério de todos os desvios é sem-
pre nulo (os desvios negativos e positivos se anulam), recorre-se a um
artificio: utilizar o quadrado dos desvios [necessariamente um nimero
positivo). A varidncia (62) é dada pela razdo entre o somatério do qua-
drado dos desvios e o total de observacdes.!?® A raiz quadrada positiva
da varidncia € o desvio padrdo (o), medida que sintetiza a informacéo
sobre a dispersdo da distribui¢do na ordem de grandeza original.

P 2 (xj-p)?. £ . T (x-1)2. fi

n

19 Em uma amostra é necessaria uma corregdo, que consiste em substituir n por (n-1).



6  Distribuicdo de fregiiéncia de dados amostrais
6.1 Principios gerais de amostragem

Freqlientemente tomamos decisdes com base em informagdes par-
ciais sobre aquilo que nos interessa: experimentamos uma uva antes de
comprar o cacho; decidimos assistir um filme depois de ver o trailer; in-
vestigamos a concentragdo sangiliinea de uma substancia examinando
alguns mililitros; provamos de uma pequena porg¢do da comida, para
decidir sobre o tempero, etc.

Em termos estatisticos, uma parte (subconjunto nao-vazio) de uma
populagdo constitui uma amostra. A menor parte distinta e identificada
da populacido, para fins de enumeracgio e sorteio da amostra, é a unida-
de amostral; o conjunto de todas as unidades amostrais € o universo
amostral.

Além de proporcionar economia de tempo e de recursos, a defini-
cdo de amostras permite estudar as populagdes infinitas ou as muito
grandes, viabiliza as pesquisas em que o processo de investigagdo pro-
voca a destruigdo do objeto de estudo (testes de resisténcia de materiais)
ou envolve risco para os participantes (testes de novas substincias e
procedimentos terapéuticos), etc. A estimativa de parametros (medidas
estatisticas) populacionais, com base em dados amostrais, requer uma
metodologia que permita determinar o grau de validade?? dos achados.

As técnicas de inferéncia estatistica se sustentam no pressuposto
da aleatoriedade da amostra, ou seja, em estar a definigdo de uma de-
terminada amostra associada a uma probabilidade. Uma amostra é pro-
babilistica quando cada unidade amostral tem uma probabilidade co-
nhecida, e diferente de zero, de pertencer 4 amostra; e supde sempre
algum tipo de sorteio aleatério (de tipo lotérico). Amostras ndo-probabi-
listicas comprometem a anélise estatistica, e impossibilitam que se ava-
lie o grau de precisdo e confianga das estimativas dos parametros popu-
lacionais.

O tamanho da amostra é fun¢do dos seguintes fatores:

1) Variabilidade dos elementos que constituem a populacao, no que
diz respeito a variavel estudada; quanto mais heterogénea a populagdo,
maior deve ser a amostra.

2) Freqiiéncia (prevaléncia) do atributo na populagdo estudada;
quanto mais raro o atributo, maior deve ser a amostra.

20 Trata-se da validade das conclusdes de um estudo como um todo, e nio da sensibilidade e especifi-
cidade de um procedimento de medida especifico (ver o item Validade, na pagina 151).
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3) Precisao desejada, isto €, da magnitude do erro que pode ser to-
lerado; quanto maior a precisido, maior deve ser a amostra.

4) Grau de confianca desejado, isto é da probabilidade de a estima-
tiva de um parametro corresponder ao valor real do parametro na po-
pulacdo estudada; quanto maior o grau de confianga, maior deve ser a
amostra.

Existem diversos processos de sele¢do de amostras probabilisticas.
A escolha do mais adequado depende dos objetivos do estudo, das con-
digdes em que o mesmo sera realizado, das caracteristicas da populagao
estudada e da possibilidade de atender aos requisitos que as técnicas
impoem.

« amostragem casual simples - a amostra é definida através de uma
seqiiéncia de sorteios sem reposi¢do (uma amostra de tamanho n exige
n sorteios). Assim, no inicio do processo, cada unidade amostral tem a
mesma probabilidade de pertencer & amostra; esse tipo de amostragem
requer uma listagem de todas as unidades amostrais.

« amostragem casual estratificada - usa-se nos casos em que a po-
pulagdo & composta por subpopulacoes (extratos) cujas unidades amos-
trais sdo mais homogéneas em relagdo a uma caracteristica (idade, sexo,
insercdo social), o que influencia o pardmetro a ser medido; assim, o
sorteio deve ser feito, independentemente, em cada extrato, de forma a
se respeitar a estratificagdo. Em certas situagdes, é importante os extra-
tos estarem representados na amostra na mesma propor¢do em que
aparecem na populacgdo total (amostragem com partilha proporcional).

« amostragem sistemdtica - aproveita uma ordenagdo natural do
universo amostral (fichas em um fichério, casas de uma rua, ruas trans-
versais a uma avenida), desde que os critérios de ordenacdo nao in-
fluenciem as varidveis estudadas; e dispensa a listagem das unidades
amostrais. A razdo entre o tamanho do universo e o da amostra estabe-
lece um intervalo amostral com k unidades. Um tnico sorteio entre as
primeiras k unidades do universo amostral ordenado é suficiente para
definir toda a amostra (a ser composta pelas unidades amostrais: i, sele-
cionada pelo sorteio, i+k, i+2k, i+ 3k, i+4k, etc).

« amostragem por conglomerados - um conglomerado equivale a
um subconjunto da populacdo no qual estdo preservadas as caracteristi-
cas "de grupo” da populagéao total. Enquanto os extratos se caracterizam
pela homogeneidade (interna) de seus elementos, que os torna hetero-
géneos entre si (externamente), os conglomerados caracterizam-se pela
heterogeneidade (interna) de seus elementos, e pela homogeneidade
(externa) dos elementos entre si. O procedimento amostral consiste em
sortear sucessivas amostras em conglomerados de diferentes estagios.
Em havendo a heterogeneidade interna requerida aos conglomerados, a



amostra dos moradores de um bairro pode ser definida através do sor-
teio de uma amostra das ruas do bairro, seguido de sorteios de uma
amostra de prédios dessas ruas, de apartamentos desses prédios e, fi-
nalmente, da amostra de moradores desses apartamentos. Observe-se
que a unidade amostral varia de um estagio para o outro.

Em algumas situagdes, na dependéncia dos objetivos da investiga-
¢do, serd necessario selecionar amostras de conveniéncia [ndo-probabi-
listicas). As atividades de Vigilancia e de monitoramento, cujo objetivo
ndo € estimar parametros populacionais, mas sim identificar condi¢oes
que representem risco para a satude, freqiientemente utilizam amostras
de conveniéncia (para monitorar o grau de potabilidade da dgua de um
manancial as amostras devem ser colhidas em locais sabidamente criti-
cos).

6.2 Estimativa de parametros e intervalo de confianga

De uma populagédo de tamanho N, em que a média dos valores as-
sumidos por uma variavel continua X vale [, extraiu-se uma amostra
de tamanho n. A média X, calculada a partir dessa amostra, € uma esti-
mativa do parametro p.2! O erro padrdo da média e o intervalo de con-
fianga sdo indicadores da precisdo da estimativa X de p.

A amostra selecionada, o conjunto especifico das n unidades de
analise, ¢ uma das inimeras amostras de igual tamanho que poderiam
ter sido sorteadas. Diferentes amostras fornecem diferentes valores pa-
ra a estimativa X da média p da populagao. O conjunto de valores de X,
dado por todas as amostras possiveis??, de tamanho n, tem distribuigcao
normal em torno da média p da populagao.?3

Teorema do limite central: "se, de uma populagdao com média
u e desvio padrdo o, ambos finitos, forem tomadas todas as
amostras casuais de tamanho n possiveis, e em cada uma de-
las se determinar a média X, entdo a distribuigao de X se apro-
ximard da normal com média | e desvio padrao o/Vn, a medi-
da que n for grande.”

21 A notagdo estatistica emprega letras gregas para referir-se aos parametros, medidos na populagéo
inteira, e letras do nosso alfabeto para as estimativas amostrais dos pardmetros populacionais.

22 A quantidade de amostras pode ser calculada por analise combinatéria.

23 Para amostras com n< 120, os valores de % tém distribuico t.
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curva normal

O desvio padrédo da distribui¢do de X corresponde ao erro padrao
da média (Sx) e pode ser estimado a partir do desvio padrao (S), obtido
através dos dados amostrais, e do tamanho da amostra (n).

Um alto erro padrdo da média pode significar ser grande a variabi-
lidade da populagdo (em relagdo a caracteristica medida pela variavel
X), o que compromete a precisdo da estimativa X de y; quando aumen-
tamos o tamanho da amostra (n), o erro padrdo da média tende a dimi-
nuir, e a precisdo de X, como estimador de p, a aumentar.

Média e desvio padrdo sdo os parametros que definem a distribui-
¢do normal. A curva normal (Figura 8) é simétrica em torno da média e
assemelha-se a um sino cujo formato varia em funcao da dispersao dos
valores, isto &, da varidncia. Na distribuicdo normal, os valores da mé-
dia, da mediana e da moda coincidem.

Olhando a Figura 8, é possivel verificar ser a freqtiéncia dos valores
de X (f(x)) sempre alta para valores proximos 4 média, e cair a medida
que o desvio (x-l1) cresce. A drea sob a curva normal, definida pelo inter-
valo entre os pontos (lL+0) e (iL-6), contém aproximadamente 68% do to-
tal de observagdes; entre os pontos (|l + 1,960) e (1-1,960) se situam 95%
das observagdes e entre os pontos (L +2,580) e (1-2,580), cerca de 99%.
Embora a curva seja assintéticaz* em relagéo ao eixo das abscissas, admi-
te-se, para fins praticos, que o intervalo entre os pontos (1L +30) e (L-30)
contenha 100% das observacoes (amplitude maxima de 6c) (Figura 9).

Figura 8 Normais com mesma média e diferentes variancias

fix)

média X

24 Os extremos da curva nunca tocam o eixo dos valores de x; os limites teéricos sio —w e +co.



Figura 9 Distribuiao de propabilidades da curva normal*
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Uma certa area sob a curva pode ser considerada uma medida da
probabilidade de, em uma tnica observagdo, ser obtido um determina-
do valor de x.25 Assim, em uma distribui¢cdo normal, com média u e des-
vio padrido o, a probabilidade de se obter um valor de X maior do que a
média (1) é de 50% (ja vimos que a média e a mediana tém o mesmo
valor); a probabilidade de se obter um valor de X maior do que (u+o) é
de 16%2%; a probabilidade de se obter um valor de X maior do que
(L-1,960), e menor do que (L + 1,960}, é de cerca de 95%; a probabilida-
de de se obter um valor de X menor do que (1-2,58c), ou maior do que
(L+2,580), é de cerca de 1%.

A confianga associada a um determinado valor da média (X|, forne-
cido por uma amostra especifica, entre as intimeras possiveis (aquela
efetivamente sorteada), estd relacionada a probabilidade de esse valor
corresponder ao valor real do pardmetro u da populacéo.

Considerando-se que o conjunto de valores de X fornecidos por to-
das as amostras de tamanho n tem distribuicdo normal, podemos cons-
truir um intervalo de confianga na escala de valores de X, de modo que,
em uma proporg¢ao conhecida do total das amostras possiveis, de tama-
nho n, o valor de u esteja contido nesse intervalo. A proporgéo do total

25 A probabilidade associada a diferentes valores de x depende da quantidade de desvios padrao com
que estes valores se afastam da média.

26 O intervalo de um desvio, para cada lado da média, representa 68% da édrea total; a parte equiva-
lente aos valores maiores do que um desvio corresponde 4 metade (o lado direito da curva) dos 32%
complementares.
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nivel de confianga

de amostras que o intervalo contém equivale a uma probabilidade, e é
o nivel de confianga (1-a).

A amplitude do intervalo de confianga é func¢do da magnitude do
desvio padrdo da distribuicdo de X, que corresponde ao erro padrdo da
média (s/Vn), e do nivel de confianca desejado; desse nivel de confianga
depende a quantidade (z) de desvios padrao que define os limites do in-
tervalo.

Intervalo de confianga para o pardmetro g ao nivel de con-
fianca (1-0): P (x-z.5/Vn < p < x+z.5/Vn)=1-0.

Estabelecer um nivel de confianga de 95% (1-a. = 0,95), por exem-
plo, significa definir a quantidade z (neste caso z = 1,96) de desvios pa-
drdo (s/Vn) que delimita, na distribuicdo de x, um intervalo (uma area
da curva) que abriga 95% de todas as observagdes (amostras de tama-
nho n) possiveis; a 4area restante, representada por o, contém o restante
(5%) das observagoes.

Se, em um nivel de significdncia seguro (em geral >90%), a ampli-
tude do intervalo de confianga € alta, X ndao é um bom estimador de p.
Por exemplo: a altura média (X) de uma populagao, calculada com base em
uma certa amostra, de tamanho n, é de 1,70 metros, sendo que em 90%
(o nivel de confianca) de todas as amostras possiveis, de mesmo tamanho,
o valor da média estara entre 1,44 e 2,08 metros (o intervalo de confianca).

Se, em um nivel de significincia alto, a amplitude do intervalo de
confianga € baixa, X € um bom estimador de p. Por exemplo: a altura
média (X) de uma populagdo, calculada com base em uma certa amos-
tra, de tamanho n, é de 1,70 metros, sendo que em 95% (o nivel de con-
fianga) de todas as amostras possiveis de mesmo tamanho, o valor da
média estard entre 1,64 e 1,80 metros (o intervalo de confianga).

Quando a variabilidade da populacdo em relagao a caracteristica
medida pela variavel X, é grande, o erro padrdo da média (s/Vn) tende a
ser alto e o intervalo de confianga tende a ter grande amplitude. Neste
caso, para aumentar a confianca do estimador X de |1, serd necessario
aumentar o tamanho da amostra (n).

Lugar, pessoa e tempo

Para conhecer a distribui¢do das doengas nas populagées humanas € ne-
cessdrio considerar trés questoes basicas: 1) Onde a doenga se manifes-
ta? 2) Quem adoece? 3) Quando a doencga ocorre?



1 0 espaco

A observagao do fato de que determinadas doencgas ocorrem, pre-
ferentemente, em determinados lugares é bastante antiga. Um dos es-
critos atribuidos a Hipocrates, do século V antes de Cristo, se intitulava
Dos ares, das dguas e dos lugares. Em meados do século XIX se conside-
rava o ambiente “corrompido por miasmas morbificos” a origem das
doengas. Viam-se as epidemias, atribuidas as condigdes de pobreza, in-
salubridade e amontoamento, nos bairros populares, como evidéncia de
uma espécie de “patologia social”. Com o desenvolvimento da teoria mi-
crobiana, o espago de ocorréncia da doenca tendeu a se tornar uma
questdo ecoldgica, de cardter natural e biolégico, a envolver a geologia,
a topografia, o clima, a flora, a fauna, etc.

A teoria dos focos naturais das doencgas infecciosas, desenvolvida
na década de 1930, como explicagdo da ocorréncia de zoonoses nas
fronteiras agricolas, atribui ao espago a condicao de "paisagem natural”,
na qual circula um agente etiolégico (patobiocenose). Ao modificar este
ambiente natural, o homem provoca alteragdes ecolégicas que interfe-
rem na circulagdo do agente etiologico.

A geografia médica, disciplina que data do século passado, estuda
a "importancia do 'meio geografico' no aparecimento e distribuigdo de
uma determinada doenga".2” Neste caso, o "meio geogréfico” inclui tan-
to os elementos da “paisagem”, agora paisagem modificada pelo ho-
mem, quanto os “fatores humanos ou sociais". A geografia médica des-
creve a distribui¢do espacial da doenga segundo uma grande diversida-
de de variaveis: clima, relevo, solo, hidrografia, flora, fauna, presenca
de agentes etiologicos, de vetores ou de reservatoérios, caracteristicas
das habitacoes, condigdes de saneamento, distribuicdo e densidade da
populagdo, habitos socioculturais, atividade econdmica, etc.

Ainda que leve em conta elementos da "geografia humana”, isto &,
da sociologia, o conceito tradicional de espago se tem mostrado insufi-
ciente para dar conta da dindmica ambiental envolvida no aparecimen-
to da doenga. Se os diversos elementos que compdem o ambiente sdo
vistos como conjunto de “fatores” isolados, apesar de relacionados, per-
de-se a historicidade do processo que determina o modo como o ho-
mem ocupa e transforma o espago. Devemos entender o "ambiente”,
portanto, numa visdo mais totalizante, como um espaco fisico e social
organizado pela a¢ao do homem, segundo as necessidades econdémicas.

27 LACAZ, C. da S. Introdugdo a Geografia Médica do Brasil, Sao Paulo, Ed. Universidade de Sao Paulo,
1972,
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E o homem, ao organizar o espago, estabelece um sistema de relagdes
(dos homens entre si e dos homens com a “natureza”), caracteristico,
em constante transformacéo; assim, as condi¢des necessarias ao apare-
cimento das doengas alteram-se com o tempo.

1.1 Espaco e doenga no Brasil contemporaneo

O periodo seguinte a segunda guerra mundial se caracterizou por
uma intensa expansdo econdmica, apoiada no avango tecnolégico. Os
Estados Nacionais assumiram a condu¢do do desenvolvimento econd-
mico e social, segundo a perspectiva de integracdo crescente da econo-
mia no mundo capitalista ocidental.

No Brasil, foram desenvolvidos grandes projetos de infra-estrutura
(energética, de transportes e de comunicagao), de expansao e moderni-
zagdo do parque industrial e da atividade agricola. E o extraordinario
crescimento econémico se fez acompanhar da exploragdo predatéria
dos recursos naturais e de intensa mobilizagao das populagoes.

A transferéncia de um grande nimero de pessoas de seus lugares
de origem para édreas de fronteira agricola e de atividade extrativista,
resultou no aumento da incidéncia de maléria e de outras doencas en-
démicas (leishmaniose), além da degradagédo e da contaminag¢do do am-
biente (queimadas, mercurio). Por outro lado, a modernizagao da ativi-
dade agropecudria estimulou a migragdo para centros urbanos, acele-
rando o processo de urbanizagao e incentivando a demanda de bens e
servigos (educagdo, satide, moradia, saneamento).

A distribuigdo desigual dos beneficios do crescimento acentuou a
concentracao da riqueza, aumentou o contingente de excluidos e exa-
cerbou as desigualdades sociais e regionais. No espago das cidades mé-
dias e grandes, cresceram as favelas e os conjuntos habitacionais desti-
nados as classes de baixa renda, e se configurou uma situagdo de segre-
gacdo social, que favorece a violéncia e a drogadi¢do. A aglomeragéo e
a precariedade das condigbes de saneamento, por sua vez, facilitam a
transmissdo de diversos agentes infecciosos, como os da meningite, da
cllera, do dengue.

2 As pessoas

As pessoas diferem umas das outras por uma grande quantidade
de atributos, Uma varidvel de pessoa &€ um atributo que permite classi-
ficar as pessoas segundo grupos distintos (categorias).

As variaveis de pessoa expressam diferencgas pessoais de diversas
ordens: biolégica (grupo sangliineo, estado imunolégico), social (ocupa-



¢do, renda, escolaridade, estado civil), cultural (habitos alimentares ou
de consumo, costumes). Observe-se, no entanto, que os diferentes atri-
butos pessoais dizem respeito a um mesmo sujeito, correspondem a di-
ferentes perspectivas de abordagem do mesmo objeto, e ndo devem ser
tomados como fatores independentes uns dos outros.

Idade e sexo sdo varidveis de pessoa que aparecem em qualquer
texto de Epidemiologia. Embora ndo haja davida em relagdo a definigdo
das mesmas, e se verifiquem diferengas importantes da mortalidade e
da morbidade, segundo a idade e o sexo, ndo é possivel separar compo-
nentes dessas diferencas, a um so6 tempo bioldgicas e sociais.

Em outros casos (classe social) a dificuldade estd em encontrar um
substituto (um indicador) adequado para expressar um conceito "mal
estruturado”, cuja defini¢do & pouco evidente e sobre a qual ndo ha con-
senso.

3 Adistribuicdo da doenca no tempo

O principal instrumento para o estudo da variagdo temporal da
ocorréncia da doenga é o diagrama linear |ver Figura 7). Nesse diagra-
ma, construido sobre um sistema de coordenadas cartesianas, a abcissa
corresponde a uma escala de tempo cronolégico (datado segundo o ca-
lendario) e a ordenada ao ntmero de casos ocorridos em cada periodo
(dias, semanas, meses ou anos), em uma determinada populagdo, de um
determinado local. Através do diagrama, procura-se registrar a ocorrén-
cia histérica da doencga a fim de determinar:

- a tendéncia secular: o comportamento da incidéncia em periodos
longos.

» a variagdo ciclica: a regularidade da variagdo dos valores maximo
e minimo da incidéncia, segundo intervalos de tempo recorrentes.

« a variacdo sazonal: as variagdes ciclicas, segundo épocas ou perio-
dos especificos (estagbes ou meses do ano, dias da semana, horas do dia).

» 0 nivel endémico: a incidéncia "habitual” ou endémica e a ocor-
réncia de epidemia, incidéncia excessivamente alta em relagdo aos pa-
droes "habituais”.

A tendéncia secular diz respeito as modificagdes sistematicas da
incidéncia ao longo de anos, independente do caréter ciclico ou sazonal
que a distribuigdo possa ter. Seu estudo requer dados sobre a incidéncia
em um intervalo suficientemente grande de tempo. Atualmente, obser-
vam-se tendéncias de: crescimento da incidéncia das doencas ditas cro-
nico-degenerativas (cardiovasculares, neoplasias, diabetes, etc); persis-
téncia das doengas infecciosas nos paises em desenvolvimento; decrés-
cimo da incidéncia de doencas infecciosas nos paises desenvolvidos, e
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variagao ciclica

sazonalidade

diagrama de controle

faixa endémica

de crescimento da incidéncia/prevaléncia de alguns agravos especificos
(AIDS, acidentes, violéncia).

A variagdo ciclica é caracteristica de doencas infecciosas em que o
periodo entre os picos de incidéncia corresponde ao tempo necessario
para que se acumulem susceptiveis na populagdo (novos nascimentos).

A sazonalidade geralmente indica que algum fator ambiental parti-
cipa, com peso relevante, no complexo de interagdes do periodo pré-pa-
togénico. Os meses quentes favorecem a ocorréncia de doengas diarrei-
cas, enquanto as doengcas respiratorias agudas sdao mais freqilientes nos
meses frios. A sazonalidade de uma doenca pode decorrer da variacao
da densidade de vetores nas diferentes épocas do ano.

Os conceitos de endemia e epidemia sempre implicam a referéncia
a uma populagdo determinada, em uma area determinada. O termo sur-
to é freqlientemente empregado para designar os aumentos nao-habi-
tuais da incidéncia a ocorrerem em um periodo relativamente curto,
num espaco restrito e bem localizado. Pandemia refere-se a um aumen-
to ndo-habitual da incidéncia que se estende por uma area ampla, nao-
circunscrita, e atinge diversos paises, em diferentes continentes.

Em termos operacionais, a determinacdo da incidéncia "habitual”
(ou "esperada”) de uma doenga tem como referéncia a incidéncia média
mensal (ou semanal) em uma série de anos.?® O monitoramento cons-
tante da incidéncia, através de um diagrama de controle (Figura 10), per-
mite estabelecer limites endémicos, definidos por um intervalo de £z
desvios padrdo em torno da incidéncia histérica média de cada més.2?

Os limites maximo e minimo do diagrama de controle estabelecem
uma faixa endémica, na qual a incidéncia é considerada “normal” ou
“habitual”. Incidéncias superiores ao limite maximo esperado configu-
ram situagdes epidémicas. O limite endémico inferior pode ser 1til na
avaliacdo do impacto das agdes de controle.

A quantidade z de desvios padrao utilizada para definir os limites
endémicos, estabelece a tolerancia quanto a amplitude de variagdo da
incidéncia (em torno da média histérica de cada més) a ser considerada
“normal”. Quanto maior a quantidade de desvios, menor seréd a sensibi-
lidade do diagrama para detectar situagoes epidémicas.

No diagrama da Figura 10, construido com dados imaginarios, o li-
mite maximo esperado esta definido por um desvio padrao acima da in-
cidéncia média de cada més (z = 1). Neste caso, a probabilidade de que

28 No caso de doengas inexistentes em determinado local, a ocorréncia de um danico caso pode ser
considerado um fendémeno epidémico.
29 A incidéncia média de cada més permite considerar as possiveis variagdes sazonais.



Figura 10 Diagrama de controle
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uma incidéncia superior ao limite maximo esperado se deva a uma “ca-
sualidade” é de 16%:; isto é, hd 84% de chance de estar ocorrendo uma
alteracdo do quadro epidemiolégico que favorece a ocorréncia da doen-
¢a. Quando z vale dois, a probabilidade de uma incidéncia "anormal”
(maior do que o limite) dever-se a uma casualidade é de 2,5% e a pro-
babilidade de tratar-se de uma alteragdo das condigdes epidemiolégicas
€ de cerca de 97,5%

O diagrama de controle € apenas um critério estatistico para iden-
tificar incidéncias pouco provéveis, em condi¢des "habituais”. A carac-
terizagdo de uma situagdo de surto, ou de epidemia, deve levar em con-
sideracdo diversos outros critérios, como a evoluc¢ao da incidéncia no
tempo, as caracteristicas das pessoas acometidas, o espago de ocorrén-
cia, a existéncia de relagdo entre os casos, etc.

O aumento "nao-habitual” da incidéncia de uma doenga pode de-
correr de:30

- introdugéao repentina de um agente em uma populagdo com gran-
de proporgdo de individuos susceptiveis.

30 pProblemas relacionados a qualidade dos servigos de saide, ou de produtos de uso médico - como a
concentragdo de mortes de recém-nascidos em bergdrios ou a ocorréncia de gestagdes indesejadas con-
seqiientes ao uso de anovulatérios falsificados - podem ser considerados de carater epidémico.

epidemia
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« contato acidental de grupos especificos de pessoas com agentes
toxicos ou infecciosos (intoxicagdo alimentar, acidente industrial locali-
zado).

- modificagdes no complexo de fatores e condi¢des envolvidos no
processo de pré-patogénese de doencas presentes, de forma endémica,
em uma determinada regido, que favoregam o "estimulo a doenga".

Uma epidemia & um processo limitado a um intervalo de tempo, e
admite trés fases ou momentos genéricos. A progressio, periodo de au-
mento crescente da incidéncia, o periodo de incidéncia maxima, de du-
ragdo variada; e a regressao, periodo de queda da incidéncia, com ten-
déncia a estabilizacdo em uma nova faixa endémica (que pode estar pré-
xima da incidéncia original, acima ou abaixo da mesma).

A regressdo € conseqiiéncia da evolugdo do quadro epidemiolégico
que provocou o aumento da incidéncia:

+» da diminuicao progressiva do ntimero de susceptiveis.

« do esgotamento dos que foram expostos a riscos acidentais.

» da superagdo das condig¢oes que favorecem o "estimulo a doenga’,
seja através das agbes de Vigilancia e controle, seja em conseqgiiéncia de
processos naturais.3!

As diferencas na duragdo das fases tém servido como critério para
a caracterizacgdo de tipos de epidemia:

- epidemia explosiva (macica, instantdnea) - ocorre em conseqtién-
cia de uma exposicdo, acidental e transitéria, de um grupo restrito de
pessoas a um agente especifico de um agravo, agente cujo periodo de
incubacdo é curto. Assim, a grande maioria dos casos ocorre em um in-
tervalo igualmente curto, e se atinge a incidéncia maxima rapidamente.
Como a exposigdo é transitdria, os expostos logo se esgotam, de modo
que o periodo de regressdao também costuma ser curto; os surtos de in-
toxicagao alimentar sdo casos tipicos desta categoria.

- epidemia progressiva (lenta, propagada) - ocorre em conseqiién-
cia da propagacdo de pessoa a pessoa (em cadeia). Tanto a fase de pro-
gressdo quanto a de regressdo sdo prolongadas. As epidemias de do-
encas que se transmitem de pessoa a pessoa, independente da via de
transmissdo (respiratoria, oral, sexual ou por vetores), como o saram-
po, a meningite, o dengue, etc. sdo exemplos classicos dessa catego-
ria.?2

31 A persisténcia das agdes de vigilancia e controle pode reduzir a incidéncia a niveis significativa-
mente inferiores aos da faixa endémica original.

32 A introdugdo de agentes novos em populagdes altamente susceptiveis acarretard uma epidemia de
tipo explosivo, mesmo que a transmissdo se faga de pessoa a pessoa.



« epidemia por fonte comum - ocorre em conseqiiéncia da propa-
gacdo de um agente desde a contaminagdo de uma fonte comum (agua,
ar ou alimentos). Como a progressido costuma ser relativamente rapida,
e as duragoes das fases de incidéncia maxima e de regressao dependem
da persisténcia, ou ndo, da contaminacéo, a epidemia pode comportar-
se tanto de modo explosivo quanto persistente.

Os tipos de epidemias correspondem a modelos teéricos, genéri-
cos. Algumas doengas podem ser transmitidas tanto de uma fonte co-
mum quanto através do contato com doentes (célera, febre tiféide).
Freqlientemente, dada a complexidade da interacdo dos elementos que
originam a epidemia e lhe determina a evolugdo no tempo, observam-
se configuragdes mistas. Observe-se que alguns contaminantes ambi-
entais (por exemplo, metais pesados) necessitam longos periodos até
seus efeitos se manifestarem; nestes casos, o aumento "nao-habitual”
da incidéncia pode ser lento, apesar da contaminagdo de uma fonte co-
mum,

Vigilancia Epidemiolégica

As primeiras a¢oes para o controle das doengas e epidemias, como a
quarentena e o isolamento, sdo praticas muito antigas. A partir da se-
gunda metade do século XIX, com o desenvolvimento da microbiolo-
gia, e de investigacdes de campo voltadas para a identificagdo dos elos
da cadeia de transmissdo das doengas infecciosas, surgiu a idéia de vigi-
lancia, no sentido da observagao sistematica dos contatos de doentes.

Com as campanhas de erradicagdo de diversas doengas infecciosas,
iniciadas apds a segunda grande guerra, a vigilancia deixou de se fazer
sobre as pessoas (doentes e contatos) e passou a ter como objeto a doen-
ca. Consolidou-se, assim, a idéia de Vigilancia Epidemiologica como ob-
servagao ativa e sistematica da distribuicdo da ocorréncia de agravos, a
avaliacao da situacdo epidemiolégica com base na analise das informa-
¢oes obtidas, e a definigdo (e a difusdo ampla) das medidas de preven-
¢do e controle pertinentes. Em alguns casos, a execugdo e a avaliagao
das medidas de controle se incluem entre as atribui¢des da Vigilancia
Epidemiolégica.

O conjunto de atividades de Vigilancia Epidemiolégica configura
um sistema, em geral voltado para agravos especificos, cujo objetivo fi-
nal € a prevencdo, e constitui um instrumento indispensavel a elabora-
¢do, ao acompanhamento e a avaliacdo de programas de satde. O siste-
ma de vigilancia deve assegurar um fluxo continuo, regular e suficien-
temente agil de informagao completa e precisa entre seus varios niveis.

Epidemiologia

177



178 Epidemiologia

Entre os objetivos especificos da Vigildncia Epidemiolégica estdo:

« monitorar as tendéncias da morbidade e da mortalidade.

+ determinar os niveis endémicos, detectar surtos epidémicos e

identificar os fatores envolvidos na ocorréncia dos mesmos.

- identificar os grupos populacionais mais vulneréveis.

- elaborar informes e normas técnicas que possam orientar as agdes

de controle.

« avaliar o impacto e a adequacao das medidas de prevencio e con-

trole.

+ identificar novos problemas de Satide Publica e os elementos en-

volvidos no seu aparecimento.

+ fornecer subsidios para o planejamento.

A estrutura dos sistemas de Vigilancia Epidemiologica pode variar
em funcdo de caracteristicas particulares do agravo, do quadro epide-
miolégico, dos objetivos especificos da vigilancia e da estrutura do siste-
ma de satde. Genericamente, os sistemas comportam diferentes niveis,
com competéncias e atribui¢oes bem definidas. Aos niveis periféricos
(local) competem a coleta, a consolidacdo e o envio dos dados ao nivel
superior (regional ou central), além da execucdo das a¢oes de controle.
Ao nivel central cabe consolidar e analisar os dados recebidos dos niveis
inferiores (regional e local); realizar investigagdes e estudos especiais;
definir normas técnicas, elaborar e divulgar periodicamente informes e
recomendagdes e supervisionar as atividades de vigilancia nos niveis in-
feriores, apoiando técnica e operacionalmente a execugao das agoes.

Os principios de municipaliza¢do e descentralizagdo, preconizados
pelo SUS, estao transformando profundamente o papel das instincias
de nivel municipal e local do sistema. De mero executor de tarefas pre-
conizadas em programas verticalizados, de mero gerador e repassador
de dados brutos ao nivel superior, o municipio tende a assumir a posi-
¢do de agente relativamente auténomo; agente que precisa compreen-
der as situagdes, eleger e programar as a¢oes adequadas, e executa-las
com qualidade suficiente para que se traduzam em resultados positivos.
O nivel central de @mbito municipal adquire, portanto, importancia es-
tratégica no processo de implementagao do SUS.

O estabelecimento de um sistema de Vigilancia Epidemiolégica re-
quer a definigdo precisa:

« do que sera considerado um “caso” do agravo em questao.

« das informagdes a serem coletadas a respeito de cada caso.

» das fontes regulares de informagao.

« do fluxo e da periodicidade da informacéao coletada.

» das competéncias e atribui¢des de cada instancia (local, regional

ou central) do sistema.



« da definicdo das normas técnicas que orientam as agdes de con-

trole.

« da periodicidade da divulgacdo de relatérios, normas e recomen-

dagoes.

O conjunto de informagdes de interesse para a Vigilancia Epidemio-
légica inclui dados sobre a estrutura demografica da populacao (idade,
sexo, insercdo social), sobre o ambiente (condi¢bes de saneamento, expo-
sicdo a substéincias e situagdes de risco), sobre os agravos (data e local de
ocorréncia, caracteristicas clinicas, gravidade) e sobre as caracteristicas
dos casos (idade, sexo, estado imunitario e nutricional, insercdo social).

As informagdes sobre a estrutura demogréfica, em geral, sao ofere-
cidas pelos estudos e levantamentos oficiais (censo). Dados sobre o am-
biente podem ser obtidos em servicos piblicos especializados (6rgaos
relacionados ao controle do meio ambiente, companhias de abasteci-
mento de dgua, 6rgdos da area do trabalho).3? As informagdes sobre os
agravos e sobre as caracteristicas dos casos podem ser obtidas de dife-
rentes fontes de dados, através de diferentes mecanismos.

A vigilancia rotineira baseia-se na informacéo, fornecida por médi-
cos e outros profissionais de satde, dos casos de "doencas de notifica-
¢do obrigatoria”; é de natureza passiva, depende da participacdo espon-
tanea dos profissionais e, portanto, esta sujeita a sub-registro. Em geral,
as unidades basicas de satide centralizam as informacgdes sobre os casos
ocorridos em sua area de atuacao, para repassa-las, periodicamente, aos
niveis superiores.

E possivel utilizar, de modo complementar, informagdes colhidas
junto a laboratérios de apoio diagnéstico; quando é importante identifi-
car a espécie, ou a cepa, do agente etiolégico (meningite, malaria), a
participacado do laboratério torna-se imprescindivel.

Os registros hospitalares constituem importante fonte de informa-
cae, principalmente se o objeto da vigilancia é uma doenca grave, cujo
tratamento requer internagdo. Esses registros sdo especialmente impor-
tantes na vigilancia de eventos adversos relacionados a procedimentos
de diagndstico ou terapéuticos (infec¢do hospitalar, efeitos colaterais da
radioterapia).

Servigos especializados, onde sdo mais freqlientes as internagoes
por determinadas doengas, podem servir como sentinelas, informando,
prontamente, aos 6rgdos responsaveis da ocorréncia de casos de agra-
vos que demandam investigacdo epidemiolégica imediata.

33 Tanto os dados populacionais quanto as informagdes sobre o ambiente podem ser obtidas, direta-
mente, através de estudos de prevaléncia (ver o item Estudos de Prevaléncia, na pdgina 179).
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vigilancia ativa

agravos inusitados

evento sentinela

Dependendo das necessidades e da existéncia de recursos, é possi-
vel estabelecer um sistema de vigilancia ativa, através de visitas regula-
res aos laboratérios e hospitais, para coleta direta da informacdo. O sim-
ples levantamento periédico dos diagnésticos, nos registros dos hospi-
tais e dos laboratérios, & ttil para estimar-se a subnotificagao de casos.

Os registros de 6bito sdo fontes de dados fundamentais para a vigi-
lancia de agravos com alta letalidade. Mesmo no caso de agravos menos
letais, os sistemas de vigilancia baseados nos 6bitos (e ndo nos casos)
tém importancia, pois fornecem uma estimativa do sub-registro de ca-
sos (quando a letalidade é conhecida), e permitem a identificacio de
"excessos” localizados de 6bitos em determinadas areas, ou em determi-
nados grupos populacionais; esses "excessos” sdo sugestivos de um au-
mento real da letalidade, conseqiiente & maior patogenicidade do agen-
te, ou a problemas na qualidade da assisténcia.

Os servigos de satide devem estar preparados para detectar agra-
vos inusitados. A ocorréncia localizada de casos com quadro clinico se-
melhante, cujo diagnéstico nao é claro, pode indicar a introdugao de
um agente, até entdo inexistente, em uma determinada area, a ocorrén-
cia de formas nado usuais de uma doenga conhecida, ou mesmo o surgi-
mento de doengas novas (de etiologia desconhecida).

Freqlientemente, a informacgdo sobre casos ou surtos de um agravo
conhecido, ou sobre a ocorréncia de um aglomerado de agravos inusita-
dos, aparece na imprensa, ou € motivo de boatos. Os sistemas de vigi-
lancia devem levar em conta esse tipo de fonte, investigar a pertinéncia
da informacgdo, determinar a extensdo real do problema e tomar as me-
didas de controle necessérias.

A anélise dos dados obtidos nas varias fontes envolve, basicamen-
te, a construgdo de graficos e tabelas, e o cédlculo de indicadores. O
acompanhamento da incidéncia do agravo no tempo, através do diagra-
ma de controle, permite detectar tendéncias de crescimento e a ocor-
réncia de surtos. A comparagido de indicadores de diferentes grupos po-
pulacionais (sexo, idade, ocupagdo, inser¢do social) permite identificar
os grupos mais vulneraveis.

A detecgdo de uma situagdo nao-habitual deve ser rapida o sufi-
ciente para que as medidas de controle tenham eficacia. No caso de
doengas graves, de carater agudo (meningite), e nos estagios finais dos
programas de erradica¢do de uma doencga transmissivel, quando a inci-
déncia é reduzida e a circulagdo do agente é limitada, um pequeno aglo-
merado de casos, ou mesmo a ocorréncia de um tnico caso, exige pro-
vidéncias imediatas.

Um evento sentinela & um acontecimento indicativo de uma situa-
¢do que requer uma interven¢do imediata. A ocorréncia de um caso au-



toctone de uma doenca transmissivel, até entdo inexistente num deter-
minado lugar, imp6e medidas para evitar que a mesma se propague, e
se torne endémica. A concentragdo inusitada de casos (ou 6bitos) do
mesmo agravo, ou o aumento na freqtiéncia da ocorréncia de agravos
raros (malformagdes congénitas), exigem uma investigacao para escla-
recer os fatores responsaveis e orientar as medidas necessarias a pre-
vengao.

A investigacdo epidemiologica é uma atividade fundamental da vi-
gilancia. Seu objetivo final é interromper a progressao do agravo na po-
pulacdo, através da descoberta de casos nao-informados, da observagédo
dos contatos, do tratamento precoce e do isolamento (quando indicado)
de todos os casos, da protegdo (imunizagdo) dos susceptiveis, e das iden-
tificacdo e eliminagdo dos fatores envolvidos na origem e na propaga-
¢do do agravo.

A investigagdo epidemiolégica de surtos, ou de casos, implica a vi-
sita ao local de ocorréncia do caso, para confirmacgao do mesmo, coleta
de dados, através de formularios proprios e execucido das medidas de
controle. A natureza dos dados a serem coletados varia com as caracte-
risticas do agravo. Os dados devem ser suficientes para se alcangar o
objetivo de interromper a progressao do agravo. De modo geral, sdo ne-
cessarias informagdes sobre caracteristicas individuais dos casos (sexo,
idade, etc.), possiveis fontes de infecgéo (locais freqiientados, alimentos
consumidos, produtos utilizados), data de inicio dos sintomas, caracte-
risticas clinicas do caso, susceptibilidade dos contatos, condi¢gées am-
bientais, além da coleta de material (do doente ou do ambiente) para
analise laboratorial.

A identificagdo da origem do agravo, a elei¢do das medidas adequa-
das e a produgédo de normas e informes, envolve conhecimento a res-
peito: do periodo de incubagado da doenga, da presenca e distribuigao
de outros casos, dos modos de transmissao ou de propagacao, das ca-
racteristicas dos individuos dos grupos mais atingidos, das condigdes
ambientais, da época de ocorréncia (sazonalidade), da intensidade da
circulacdo de pessoas e mercadorias, etc.

As doengas, ou estados de satde, de facil diagnostico e razoavel-
mente freqiientes, cujo desfecho pode ser modificado por agées de cui-
dados a satde e que, em conjunto, refletem a gama de pacientes e pro-
blemas de satde encontrados na pratica médica, sao considerados con-
dig¢oes tracadoras. A extensdo em que o cuidado a estes agravos coinci-
de com o padrao de cuidado preestabelecido permite avaliar a qualida-
de do cuidado oferecido.

Tradicionalmente, as a¢des preventivas, de carater coletivo, impli-
cam, por um lado, o monitoramento da ocorréncia de agravos e o con-
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trole da propaga¢do dos mesmos - papel reservado a Vigilancia Epide-
miolégica - e por outro, o controle, anterior 4 ocorréncia de qualquer
agravo, de fatores que direta ou indiretamente podem constituir risco a
satide individual ou coletiva; esse controle é funcdo da Vigilancia Sani-
taria. No entanto, a complexidade a envolver o aparecimento da doen-
¢a, na coletividade, exige que se encare a prevencao de forma integral, e
se busque articular os vérios espagos de atuac¢do das a¢des preventivas:

» 0 monitoramento da ocorréncia de agravos (Vigilancia Epidemio-
l6gica)

+ 0 controle da qualidade dos bens e dos servigos consumidos (Vigi-
lancia Sanitaria)

« 0 monitoramento dos riscos ambientais (Vigilancia Ambiental)

+ a investigagdo cientifica e tecnolégica, em apoio a definigdo de
normas e ao desenvolvimento de novos produtos e de procedimentos
terapéuticos e de diagnéstico.

A simples troca de informagdes pode aumentar a eficiéncia das in-
tervengdes nos diversos "espacos”. A informacio epidemioldgica sobre os
casos ocorridos pode orientar as a¢des de Vigildncia Sanitaria e ambien-
tal; a informacao sobre a qualidade do ambiente e dos servigos e produ-
tos consumidos € de grande utilidade para a investigagdo epidemiolégica.

O objetivo comum de prevencdo, e a abordagem da doenca como
fenémeno coletivo, exigem, e propiciam, ao mesmo tempo, a articula-
¢do entre a Epidemiologia e o conjunto de a¢des de vigildncia. As nor-
mas que orientam o controle da qualidade dos servigos e produtos, e os
pardmetros de avalia¢do da exposi¢do ambiental a agentes potencial-
mente patogénicos, encontram apoio no conhecimento cientifico e no
desenvolvimento tecnolégico, sendo a Epidemiologia um de seus prin-
cipais instrumentos. Por outro lado, as informacgdes geradas pelas ativi-
dades das vigilancias, colhidas na atividade de campo, constituem a ma-
téria prima essencial da atividade epidemiolégica de investigacdo dos
fatores envolvidos no periodo de pré-patogénese e de desvendamento
da histéria natural das doengas.

Epidemiologia e experimento

Um dos procedimentos bésicos para a produgdo do conhecimento cien-
tifico € o experimento. O experimento consiste na observagdo dos efei-
tos da acdo de um fator especifico sobre um objeto determinado, atra-
vés da comparagdo do “comportamento” do objeto na auséncia e na pre-
senga do fator, quando todas as demais circunstédncias a cercarem o ex-
perimento permanecem inalteradas ("controladas").



O fator cuja acdo esta sendo investigada é a varidvel independente,
sendo o resultado dessa agdo a variavel dependente (depende da agao do
fator). Os demais fatores capazes de interferir nos resultados, relacionados
as condicdes em que se da o experimento, sao as variaveis intervenientes.

Dois requisitos sdo necessarios para caracterizar um experimento:
1) o controle sobre a variavel independente; o pesquisador é quem esti-
pula a intensidade da exposicdo do objeto ao fator; 2) o controle sobre
as variaveis intervenientes, que autoriza a afirmar (ou negar) estar o
comportamento da variavel dependente associado a agao da variavel in-
dependente.

As possibilidades de controlar as variaveis intervenientes diferem,
segundo o objeto de estudo. Os experimentos nos campos da fisica ou
da quimica, realizados em laboratérios, permitem amplo controle das
condi¢gdes em que se realizam (pressao, temperatura, pH, etc.). Nas
ciéncias biolégicas, em geral, as dificuldades sdo maiores. E, embora
nos experimentos em laboratério seja possivel um controle bastante ra-
zoavel (cobaias selecionadas geneticamente, alimentadas de modo uni-
forme, mantidas nas mesmas condi¢gées ambientais), havera sempre al-
gum nivel de variabilidade biologica.

Quando se trata do processo satde-doeng¢a em populag¢des huma-
nas, a limitacdo das possibilidades de controlar as variaveis intervenien-
tes é extrema, principalmente se o periodo entre a ag¢do do fator e a res-
posta a ser observada for prolongado. Nos estudos que visam identifi-
car fatores associados ao aparecimento de doengas, dificilmente o pes-
quisador tem controle sobre a varidvel independente, em virtude de li-
mitacoes 6bvias, de ordem ética, a exposi¢do deliberada de pessoas a
fatores supostamente patogénicos.

Os estudos epidemioldgicos costumam ser observacionais, ou seja,
procuram simular as condi¢des experimentais através de artificios meto-
dolégicos (os desenhos de estudo, o tratamento estatistico); esse procedi-
mento permite reconhecer associagdes entre eventos (variaveis) que
ocorrem independentemente da vontade (do controle) do pesquisador. A
impossibilidade de controlar a variavel independente (a exposigdo) é
compensada pela criacdo, e aplicacdo, de critérios especiais na formacao
dos grupos de comparagdo. A dificuldade de controlar as variaveis inter-
venientes é contornada pela definigdo de grupos de comparagdo homo-
géneos em relagdo as caracteristicas condicionadas por essas variaveis.

1 Estudos de prevaléncia (seccionais, de corte transversal)

Esse tipo de estudo mede a prevaléncia de um agravo, ou de um
evento qualquer, em uma populagao bem definida, em um determinado
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momento do tempo. No estudo de prevaléncia, tanto os dados sobre 2
morbidade quanto aqueles relativos as caracteristicas das pessoas e dos
“lugares”3, sdo colhidos simultaneamente e dizem respeito a um mes-
mo momento, refletem um determinado instante da histéria da doenca
na populacdo. Como a populac¢do a que se refere o estudo fornece os
denominadores dos indicadores de prevaléncia, a mesma deve ser rigo-
rosamente definida.

Na maior parte das vezes, as limita¢des financeiras e operacionais
que envolvem a realizagdo de inquéritos domiciliares impdem a utiliza-
cao de amostras. Apesar dos problemas relacionados a validade e a con-
fiabilidade dos registros, e a cobertura dos servicos, além das dificulda-
des para a defini¢do dos denominadores, os estudos de prevaléncia po-
dem empregar dados secundarios.

Estudos baseados na clientela de um servigo especifico sao limita-
dos, como fonte de informagado sobre a populagédo total (amostras de
conveniéncia tendem a introduzir viés de sele¢do), mas podem ter utili-
dade para o planejamento e a avaliacao das agdes.

Os instrumentos de coleta de dados (questiondrios auto-adminis-
trados ou entrevistas) devem ser simples e de facil aplica¢do.?s A sim-
plicidade do instrumento e o treinamento adequado dos entrevistadores
tendem a aumentar a confiabilidade da informacdo obtida.

Os estudos de prevaléncia permitem identificar associagdes entre
uma doenga, ou agravo, e determinadas caracteristicas (fatores) pes-
soais, ou de "lugar"”. Observe-se que um dos requisitos para se afirmar
uma relagdo de causalidade é a seqiiéncia no tempo: a causa deve, ne-
cessariamente, preceder o efeito! Assim, uma vez que as variaveis de-
pendente e independente sdo observadas simultaneamente, em um s6
momento, a associacdo evidenciada através de um estudo seccional nao
implica uma relagao causal.

2 Estudos ecoldgicos

Caracterizam-se pela utilizacdo de dados agregados, referidos a
uma populagdo de uma determinada area. Sao relativamente pouco dis-
pendiosos e de facil operacionalizagédo, pois utilizam dados secundarios.
Fornecem medidas de correlagdo entre médias populacionais, geral-
mente expressas sob a forma de coeficientes. As principais limitacoes a

34 O termo refere-se aos diferentes espagos que se configuram em uma regido (bairro, cidade, etc.).

35 A tomada de medidas (peso, pressdo arterial) ou a coleta de amostras {sangue, dgua de consumo
domiciliar), além de aumentarem os custos, costumam prolongar demasiadamente o periodo de traba-
lho de campo.



este tipo de estudo se relacionam a qualidade dos registros, a disponibi-
lidade dos bancos de dados, e ao grau de compatibilidade entre os mes-
mos (nivel de agregagao).

Apesar dos argumentos tradicionais a respeito da limitagao dos es-
tudos ecolégicos na investigagao de hipoteses causais (falacia ecolégi-
ca), a aceitagdo crescente da idéia de que os determinantes da morbida-
de na populagdo ndo se confundem com os fatores de risco individuais,
e de que a prevengao deve estar voltada para a reducdo da ocorréncia
da doencga na populagdo, tém colaborado para uma revalorizacdo dos
mesmos. Paralelamente, a tendéncia a expansao da disponibilidade de
bancos dados informatizados (ndo s6 na area da satude) e o desenvolvi-
mento de técnicas de anéalise espacial tém ampliado as possibilidades
de aplicagao desse tipo de estudo.

3 Estudos longitudinais

Permitem identificar fatores associados a ocorréncia de uma doen-
¢a ou agravo em nivel individual. Diferentemente dos estudos ecologi-
cos, que trabalham com dados agregados, as unidades de analise dos es-
tudos longitudinais sdo individuos, as informagées sobre a presenga do
fator e sobre a morbidade dizem respeito a mesma pessoa. A observa-
¢ao da ocorréncia de morbidade e da presenga de um fator de risco é
feita em momentos distintos, o que permite medir a influéncia de um
determinado fator sobre a probabilidade (o risco) de ocorréncia de uma
determinada doenca ou agravo.

Os estudos de seguimento (de coortes) partem de uma populagio
sadia (0 mais homogénea possivel] na qual se distinguem um grupo
(coorte) de expostos’® e outro de nao-expostos, ao fator considerado.
Mede-se a ocorréncia da doenca (incidéncia) em cada grupo, ap6s um
periodo de observacdo, varidvel em fung¢do das caracteristicas (incuba-
¢do) da doenca em questdo. A defini¢do operativa da variavel "exposi-
¢do", e dos critérios para o diagnéstico da doenga, ou agravo, devem
permitir a distingdo, clara e precisa, entre os expostos e 0s ndo-expos-
tos, assim como entre os doentes e os ndao-doentes. Mede-se a associa-
¢do entre exposigao e doenga através da comparacdo das incidéncias da
doenca entre os expostos e os ndo-expostos (medidas diretas do risco de
adoecer).

Considerado o desenho ideal para a identifica¢do dos fatores que
aumentam o risco individual de adoecimento, esse tipo de estudo tem

36 A exposigdo pode ser episddica [vazamento industrial] ou permanente (obesidade, habito de fumar).

coortes
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caso-controle

limitacdes operacionais consideraveis. O exame periédico das coortes
costuma exigir altos custos financeiros. A observacao das coortes por
periodos muito longos traz problemas, como excesso de perdas (migra-
¢ao, morte por causas ndo-relacionadas ao estudo) ou modificacao da
situagao inicial de exposi¢ao (modificagdo de habitos). O estudo de
eventos raros exige o seguimento de coortes muito numerosas, o que
pode inviabilizar esta estratégia de estudo.

Os estudos de caso-controle partem da identificagao de um grupo
de doentes (casos) e de um grupo de sujeitos sabidamente sadios (con-
troles), semelhantes aos doentes em todos os demais aspectos (idade,
sexo, posi¢do social, atividade, local de moradia, etc). E avaliam os ni-
veis de exposicdo ao fator de interesse, retrospectivamente (no passa-
do). Assim como nos estudos de coortes, os critérios a caracterizarem
os casos e a definicao da varidvel "exposicdao” devem ser claros e preci-
sos. Embora nédo fornegam medidas diretas de incidéncia - os denomi-
nadores populacionais ndo estdo disponiveis - os estudos de caso-con-
trole permitem estimar o risco de se sofrer o agravo, associado a exposi-
¢do a um ou mais fatores, com boa aproximagao.

Esses estudos sdo relativamente mais simples, mais rdapidos e de
menor custo do que os de coortes, e especialmente indicados para o es-
tudo de doengas, ou agravos, raros (de baixa incidéncia), ou com perio-
do de incubagdo prolongado (que exigiriam coortes muito grandes e se-
guimento excessivamente prolongado). Os principais problemas desse
tipo de estudo se relacionam a qualidade da informacédo sobre a exposi-
¢do (colhida retrospectivamente) e a dificuldade para a seleg¢do do gru-
po controle adequado.

4 Estudos de intervencdo (ensaios clinicos)

Sdo estudos experimentais nos quais a variavel independente tem
efeito presumidamente benéfico, positivo (um farmaco, um novo proce-
dimento preventivo ou terapéutico). O primeiro passo desse estudo con-
siste na defini¢do precisa dos casos, dos sujeitos que poderiam benefi-
ciar-se da intervencgdo e estariam em condigdes de participar do estu-
do.37 O conjunto dos casos é separado em dois grupos: os integrantes
do grupo intervengdo recebem uma substéancia ativa (farmaco, vacina),38

37 As situagbes em que a participagio no estudo pode representar risco (gravidez, debilidade excessi-
va, etc.) devem ser critérios de excluséo.

38 Ou sdo submetidos a um novo procedimento, rotina ou atividade programatica: neste caso, o place-
bo pode ser substituido pelo procedimento, rotina ou atividade tradicionais.



os integrantes do grupo controle recebem um placebo?’, ou uma outra
substancia, de efeito conhecido.

O controle das variaveis intervenientes depende do grau de homo-
geneidade dos casos em relagdo as caracteristicas individuais capazes
de interferir nos resultados (idade, estagio e gravidade da doenga, pre-
senga de outras doencas ou de complicagdes, grau de exposi¢do a um
agente determinado). Em existindo homogeneidade entre todos os ca-
sos, os individuos serdo alocados nos grupos aleatoriamente, critério
considerado mais adequado para assegurar a comparabilidade entre os
grupos intervencao e controle, pois admite-se que, assim, as diferencas
relativas a variagdo biolégica tenderiam a se distribuir de forma equiva-
lente nos dois grupos.

Apo6s um periodo preestabelecido, os sujeitos sdo examinados a fim
de se determinar a proporgdo de resultados positivos (melhora, cura,
ganho de imunidade) em cada grupo. Para conferir confiabilidade as ob-
servacdes, é necessario ter bem estabelecidos os critérios que definem
as categorias da variavel dependente (cura, beneficio obtido). Para evi-
tar viés de observacgao, tanto os sujeitos submetidos ao experimento (os
casos) quanto os pesquisadores que avaliam os resultados, devem des-
conhecer a qual dos grupos (intervengao ou controle) cada sujeito per-
tence.40

Os estudos de intervengdo com seres humanos devem respeitar
uma série de principios éticos, definidos internacionalmente: a infor-
macao, aos participantes, a respeito de todos os aspectos do experimen-
to (propésitos, metodologia, riscos potenciais); o carater voluntario da
participagdo, com possibilidade de abandono a qualquer momento; a
suspensdo do experimento, com acesso imediato de todos os participan-
tes ao farmaco ou ao procedimento, assim que seus beneficios se tor-
nem evidentes. Observe-se que um produto (ou procedimento) s6 pode
ser experimentado em seres humanos depois de um grande nimero de
testes de laboratério, tanto in vitro quanto em animais.

Analise dos dados

A anaélise de dados nos estudos epidemiolégicos consiste, basicamente,
em identificar associagbes entre um (ou mais) fator(es) e a ocorréncia
da doenca, em procurar relacionar a varia¢do da ocorréncia da doenga

39 Substancia inerte, sem efeito farmacolégico.
40 Os estudos em que se respeitam estas condigdes sio conhecidos como duplo-cegos.
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fator de risco,

fator de protecao

com a presenga de um determinado fator. Se, em presenca do fator, a
doenga é mais freqiiente, o fator é dito "de risco”; se, ao contrario, a
doenca € menos freqliente, trata-se de um fator de protegao.

Os diferentes desenhos de estudo fornecem diferentes medidas de
ocorréncia tanto da doenga quanto do fator, o que implica em diferen-
tes formas de medir a associagdo entre as mesmas (Quadro 5).

1 Medidas de associacdo estatistica

As medidas de associagdo estatistica medem a “co-incidéncia” de
um agravo e de uma condic¢éo (fator de risco), permitem quantificar a
magnitude (forga) da associacdo entre duas varidveis (doenga e fator).
Algumas baseiam-se na diferenca, outras na proporcionalidade entre as
medidas de ocorréncia do agravo e do fator.

1.1 Risco

As tabelas de contingéncia resumem os dados sobre a ocorréncia
do agravo e do evento. Sao tabelas de dupla entrada: as linhas corres-
pondem as categorias de uma das varidveis, e as colunas, as da outra.
Embora ndo exista limite, o nimero de categorias de cada variavel nio

Quadro 5 Medidas de ocorréncia e de associagGes em estudos epidemiologicos®

Tipo Medida Medidas de associa¢ao
de estudo de ocorréncia Proporcionalidade Diferenga
Prevaléncia Prevaléncia Razao de prevaléncia Diferenca de
prevaléncia (DP)
Ecolégico Médias, medianas Razédo de médias
Freqiiéncias abso- —
lutas e relativas Correlagao
Caso-controle - 0dds ratio (OR) Risco atribuivel
de Levin
Coorte Incidéncia Risco relativo (RR) Risco atribuivel (RA)

* Modificado de: Almeida FILHO, N. & ROUQUAYROL, M. . Introdugdo 4 Epidemiologia Moderna. COOPMED/APCE/S
Abrasco, 22 edigao, 1992.



deve ser muito grande. Na maior parte das vezes trabalha-se com varia-
veis bindrias (categodricas), e a tabela apresenta o seguinte formato ge-
nérico apresentado no Quadro 6.

Quadro 6 Tabela de contingéncia para duas variaveis binarias

Doentes Nao doentes Total
Expostos a b a+hb
N&o-expostos c d c+d
Total a+c b+d N=a+b+c+d

le = af(a+b) é a incidéncia de doentes entre os expostos. lg = ¢/{c+d) € a incidéncia de doentes entre os nao-expos-
10s. I = (a+c)/{a+b+c+d) é a incidéncia do agravo na populagéo total.

As incidéncias da doenga, no grupo dos expostos (I¢) e no dos nao-
expostos (Ig), permitem estimar o risco de adoecer na presenga e na au-
séncia de exposicdo, respectivamente. Neste caso, o risco corresponde a
probabilidade condicional (condicionada pelo fator de risco) de ocor-
réncia de um determinado evento (adoecimento).

Nos estudos de coortes (e nos estudos de intervencgdo) grupos de
sujeitos sadios, submetidos a diferentes niveis de exposigédo, sdo obser-
vados durante um periodo determinado, apés o qual se verifica a pre-
senga, ou a auséncia, do agravo; neste caso, a medida de ocorréncia da
doenga corresponde ao coeficiente de incidéncia em cada grupo.

O Risco Relativo (RR) é a razédo entre o coeficiente de incidéncia
entre os expostos e o coeficiente de incidéncia entre os nio-expostos.
Um RR igual a 1 significa que I = I, ou seja, ndo ha associa¢dao; um
RR igual a 5 significa que o risco de adoecer entre os expostos é 5 vezes
maior do que entre os ndo-expostos.

O Risco Atribuivel (RA) corresponde a diferenga entre o coeficien-
te de incidéncia entre os expostos e o coeficiente de incidéncia entre os
nao-expostos; mede a porgdo da incidéncia que se pode atribuir a pre-
senga do fator estudado.

le _ alla+b) RA
Ip c/(c+d) BA

Ie - Ip
alla+b) - c/(c+d)

I

RR =

I

Epidemiclogia

risco relativo

risco atribuivel

189



190 Epidemiologia

RAP% =

In

_Io

0Odds Ratio

O Risco Atribuivel na Populagao (RAP%), expresso em percenia-
gem, &€ uma medida de associagdo que leva em conta a freqiiéncia da
ocorréncia do fator de risco na popula¢do. E mede a margem de exces-
so de morbidade que se pode atribuir a presenca de um determinado
fator de risco.

Nos estudos de caso-controle, em que se selecionam os grupos em
fungdo da presenca ou auséncia do agravo, ndo é possivel determinar
os coeficientes de incidéncia. Quando a freqiiéncia do agravo na popu-
lagao total é muito baixa (situagao em que sdo indicados os estudos de
coortes| a e ¢ sdo muito pequenos, e portanto (a+b) = b, e (c+d) = d.
Neste caso, o risco relativo pode ser estimado pela relagao denominaca
Odds Ratio*! (OR) ou razao de produtos cruzados, e se pode calcular o
RAP% através da formula de Levine (onde F € a proporg¢édo da popula-
cdo exposta ao fator de risco).

OR = ad RAP% = F(OR-1)

cb F(OR-1}+1

x 100

1.2 Correlacao linear

E possivel observar a associagdo entre duas variaveis quantitativas,
graficamente, através do diagrama de dispersdo (Figura 11), sistema de
eixos cartesianos em que a escala de valores de uma das variaveis (X)
corresponde ao eixo das abcissas, e a da segunda variavel (Y), ao eixo
das ordenadas. As medidas de X e de Y, tomadas em cada unidade de
andlise, fornecem um par de valores (X,Y). A "plotagem” do conjunto
dos pares (X,Y) permite observar o comportamento conjunto das duas
varidveis.

A variacdo concomitante das duas variaveis corresponde a correla-
¢ao entre elas. Se as duas varidveis variam no mesmo sentido (quando
X cresce Y também cresce), a correlagdo € dita positiva (direta); se X e
Y variam em sentido contrario (quando X cresce Y decresce) a correla-
¢do é negativa (inversa).

Quanto mais dispersos os pontos, menor a correlacao entre as va-
ridveis, quanto mais concentrados (em torno de um eixo), maior a forga
de associagdo. Quando existe uma correlacdo linear perfeita entre as va-
riaveis, o conjunto de pontos se alinha sobre uma reta.

41 A OR & uma estimativa do risco relativo tdo melhor quanto mais raro o evento.



Figura 11 Diagrama de dispersao
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Embora ndo se possa usar a covaridncia (Sxy) como medida do grau
de correlacdo entre duas varidveis, pois a magnitude da mesma é fun-
¢do da ordem de grandeza das medidas (varia de -ee a +eo), seu sinal
(positivo ou negativo) acompanha o sentido da correlacao
O coeficiente de correlagdo fornece uma medida do grau de corre-  coeficiente

lagdo linear entre duas varidveis, e varia entre -1 e + 1. Um coeficiente
de +1 indica uma correlagao linear perfeita positiva (y=ax+b), um coe-
ficiente de -1 indica uma correlac¢éo linear perfeita negativa (y = ax-b);
quando ndo ha correlacdo entre as variaveis, o coeficiente é zero. A es-
colha do coeficiente de correlagao mais indicado é fungao da natureza
das variaveis.

O coeficiente de correlagao de Pearson (r) é freqlientemente em-
pregado para avaliar a correlacdo entre variaveis continuas.

Sey = Z XK (Yi9) . Sy

n SX'SY

de correlacao
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Observacao: a existéncia de correlagdo ndo implica uma relagdo
causal entre as duas varidveis. Fregiientemente, a variagdo concomitan-
te de duas variaveis deve-se a influéncia de uma terceira.

2 Medidas de significancia estatistica

As medidas de significancia estatistica correspondem a operaciona-
lizagdo de um critério estatistico para a aceitagdo da hipétese de que
duas medidas (M1 e M), tomadas em circunstédncias diversas, diferem
significativamente. Por exemplo, eficicia de um farmaco conhecido e
eficdcia de um farmaco novo em uma amostra; incidéncia conhecida da
doenga x em uma certa regido e incidéncia da doeng¢a x medida em uma
amostra de moradores de uma outra regiao; risco de adoecer da popula-
¢do ndo exposta a determinado fator e risco de adoecer em uma amos-
tra de individuos expostos a determinado fator. Os testes de hipéteses
ndo permitem provar uma hipétese, mas sdo tteis como instrumento
para o estabelecimento de regras de decisao.

O primeiro passo consiste em formular duas hipoteses:

+ a hipétese nula (Hg) afirma a igualdade entre as duas medidas

(ndo ha diferencga). Hp: M1 = M2

- a hipétese alternativa (H1) afirma a diferenca entre as medidas.

A decisdo sobre a diferenga entre as duas medidas (M1 e M2)
restringe-se a duas possibilidades, e envolve duas espécies de erro
(Quadro 7):

1) Considerar que M1 = M2, o que significa aceitar Hg e rejeitar Hj.

2) Considerar que M1 # M3, o que significa aceitar H e rejeitar Hy.

A probabilidade de ocorréncia de um erro do tipo I, representada
por o, é o nivel de significdncia do teste; a probabilidade de ocorréncia
de um erro do tipo II é representada por B.

A regra de decisdo consiste em rejeitar a hipétese nula, (de que nédo
ha diferenca) quando o resultado obtido da amostra (Mg}, for pouco
provavel sob as condigdes de Hy. Isto &€, quando corresponder a valores
extremos (limitados por o) da distribuicéo teérica de probabilidades, as-
sociada a resultados calculados sob as condig¢des de Hy.

Em geral, fixa-se um valor para o. (usualmente 0,05 ou menos), isto
é, limita-se a probabilidade de se cometer um erro, do tipo I, de se acei-
tar que as duas medidas sdo significativamente diferentes, quando na
verdade ndo o sao.

Fixado o na distribui¢do das probabilidades de resultados sob as
condic¢des de Ho, ficam determinadas:

« a regido de rejei¢do de Hp, que corresponde a dos resultados teo-
ricamente mais provaveis.



Quadro 7 Resultados possiveis em um teste de hipoteses

Hp é verdadeira Hq é verdadeira

Aceitar Hg Nao ha erro Erro Tipo 11 (B)
Aceitar Hp quando Hg é falsa

Aceitar Hq Erro Tipo | (cx) Nao ha erro
Rejeitar Hp quando Hp é verdadeira

»a regido de aceitacdo de Hp, que corresponde a dos resultados
considerados pouco provaveis, e que permitem aceitar a hipétese nula
com uma probabilidade de erro igual a a.

Se o valor da medida M3, obtido da amostra, estiver na regido de
rejeicdo de Hg (definida por o), rejeita-se a hipotese nula ao nivel de
significancia dado por a; isto é, aceita-se que M1 é diferente de Mgy,
com uma probabilidade de erro igual a o.

Observagdo: o valor de B depende do valor fixado para o e do ver-
dadeiro valor da medida (My). Calculada a distribuicdo de probabilida-
de de resultados para um determinado valor (verdadeiro) de M2, [ cor-
responde a soma das probabilidades associadas aos resultados incluidos
na regidao de aceitacdo de Hg (definida por o).

«para n (tamanho da amostra) fixo, p aumenta a medida que o di-

minui.

« para o e n fixos, o valor de § diminui 4 medida que M3 verdadei-

ro se afasta de M.

» para oe e M2 fixos, B diminui @ medida que a amostra cresce.
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Planejamento estratégico

Contetido

Planejamento estratégico-situacional. Desenho e monitoramento de pla-
nos.

A leitura deve permitir:

» Reconhecer a importancia do planejamento estratégico-situacio-
nal para o planejamento das acdes de satide, e o articular a construcio
de viabilidade de planos, ao monitoramento e a avalia¢do, em Vigilan-
cia Sanitaria.

« Apreender a légica do planejamento estratégico-situacional e de
seus principais elementos tedricos e metodolégicos - teoria da produ-
¢do social, conceito de situagdo, problema, ator e outros; adquirir capa-
cidade para aplicar esses elementos.

+ Selecionar, descrever e explicar problemas de satude, e desenhar
planos estratégicos de intervengdo sobre os mesmos.
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Planejamento estratégico

Marilene de Castilho S3, Vera Lucia Edais Pepe

Introducao

As imensas dificuldades, em nosso pais, para as agdes de Vigildncia
Sanitdria serem efetivas podem ser melhor compreendidas se conside-
ramos o alto grau de complexidade do objeto de intervenc¢édo das mes-
mas, e a baixa capacidade de regulagdo e controle do poder publico
sobre esse objeto. Assim, & necessdrio aumentar a governabilidade do
Estado sobre as complexas e miltiplas variaveis intervenientes e rela-
¢Oes presentes nos processos de produgdo, circulagdo e consumo de
bens e prestagdo de servigos que interferem nas condi¢des de satde das
populagdes e no meio ambiente.

Para atuar nesta drea, com alguma probabilidade de éxito, leis,
codigos sanitarios, conhecimentos, tecnologias e recursos materiais sdao
indispensaveis, mas insuficientes. E preciso ter poder e legitimidade
para que leis e cédigos sanitdrios se cumpram, para que conhecimentos
e tecnologias sejam aplicados e recursos materiais estejam disponiveis e
sejam adequadamente utilizados. Enfim, além de uma boa capacidade
de governo (capacidade de fazer/saber fazer), a viabilidade (possibilida-
de de implementacdo) do projeto da Vigilancia Sanitaria esta condicio-
nada a possibilidade de um aumento consideravel da governabilidade governabilidade
(grau de controle sobre as varidveis intervenientes no “jogo") do poder
publico sobre os processos sociais, politicos e econémicos que com-
pdem o objeto de trabalho da Vigilancia Sanitaria.

Os conceitos de capacidade de governo, governabilidade, poder e
viabilidade sdo alguns dos conceitos centrais do arsenal teérico-meto-
dolégico do planejamento estratégico-situacional, desenvolvido por Car-
los Matus, um dos principais formuladores do enfoque estratégico de
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enfoque normativo
de planejamento

planejamento na América Latina. Nesse enfoque, a escassez de recur-
sos nédo diz respeito apenas aos recursos econdmicos. O poder também
€ um recurso escasso, talvez o mais importante de todos, pois indispen-
savel para a produgdo de mudangas na realidade social. A desconside-
racao dessa questdo explica, em grande parte, os equivocos e fracassos
das praticas tradicionais de planejamento econdémico-social na América
Latina, desenvolvidas segundo um enfoque tecnocratico e economicis-
ta, a que se convencionou chamar enfoque normativo de planejamento.

Em linhas gerais, este enfoque apresenta as seguintes caracteristi-
cas: 1) Da primazia a categorias econ6émicas, como recursos, producio,
produtividade, eficiéncia, custo-beneficio econémico, etc; 2) Nao reco-
nhece as dimensdes politicas que fazem parte da realidade sobre a qual
se planeja, previlegiando a racionalidade técnica na orientagdo dos pro-
cessos sociais de definicao de prioridades e alocagao de recursos; 3)
Considera que apenas um ator planeja e que s6 existe uma explicagdo
da realidade; 4) Considera ser possivel prever e controlar os processos
sociais através da racionalidade técnica; 5) Considera o plano uma nor-
ma a ser cumprida para se alcangar um objetivo, definido apenas atra-
vés de critérios técnicos.

Muitas dessas caracteristicas ainda persistem nos processos de pla-
nejamento e gestdo do setor satide. O planejamento é realizado em eta-
pas separadas, de modo burocratico, raramente é executado e nunca
avaliado. O esfor¢o de captagdo de recursos nem sempre esta voltado
para atender as reais necessidades de saude da populacdo, a participa-
cdo dos profissionais de saude ainda é incipiente, e a participacdo da
populagdo ainda se restringe, quando muito, a representacdo de entida-
des civis nos Conselhos de Satde. Nessa perspectiva, pode-se entender
a profunda dissociagdo entre os processos formais de planejamento e o
efetivo processo de tomada de decisdo e de execugao das agoes em saude,

Diante deste quadro, poe-se a seguinte questdo: E possivel o plane-
jamento em satde contribuir para a construcédo do SUS e, em particu-
lar, para o fortalecimento da Vigildncia Sanitéaria?

Acreditamos que sim, embora o planejamento ndo seja uma férmu-
la magica para a solugdo de problemas. O planejamento pode contribuir
para ampliar a capacidade de governo e aumentar a governabilidade da
Vigilancia Sanitaria. O enfoque estratégico de planejamento e, mais
especificamente, a proposta metodolégica do planejamento estratégico-
situacional, aumenta o poder de explicacdo dos problemas e pode aju-
dar a sistematizar o raciocinio estratégico, muitas vezes realizado intui-
tivamente por quem governa.

O enfoque estratégico de planejamento social se desenvolveu, na
Ameérica Latina, especialmente na segunda metade dos anos 70, desde



o reconhecimento dos limites do enfoque normativo para lidar com a
complexidade, a contradicdo, a fragmentagdo e a incerteza caracteristi-
cas dos processos sociais. (5S4 & Artmann, 1994)

Entre os pressupostos e caracteristicas gerais do planejamento
estratégico podemos destacar:

« & um enfoque politico, o poder é uma categoria de anélise central.

« diferentes atores tém diferentes visdes sobre a realidade, diferen-
tes graus de poder e diferentes interesses. Ndo ha um tnico sujeito do
planejamento.

» nao se podem fazer predigées sobre a realidade social, pois € con-
flitiva e marcada pela complexidade e pela incerteza.

« planejar é realizar um calculo sistematico, interativo (no sentido
da relagdo com outros atores) e probabilistico. E um processo complexo
e exige a articulagdo constante entre presente e futuro.

+ 0s recursos econdmicos ndo sdo os inicos recursos escassos. E
necessario garantir "recursos de poder” para implementar as mudancas
desejadas.

« o poder é uma capacidade, ou acumulagado, capacidade de produ-
¢do de fatos, capacidade de agdo. Manifesta-se de varias formas - como um
poder técnico, um poder politico ou um poder administrativo. (Testa, 1995)

» planejar é um processo continuo, sem separagao rigida entre eta-
pas, que se interpenetram. Este processo deve ser avaliado constante-
mente, em funcdo do alcance da proposta de mudanga. Planejamento e
acdo/execugdo sao indissocidveis (planejar é governar).

0 planejamento estratégico-situacional (PES)

O texto que se segue se apdia, fundamentamente, nos trabalhos de
Carlos Matus, idealizador do enfoque de planejamento estratégico-
situacional (Matus, 1987, 1993, 1994-a, 1994-b, 1996-a, 1996-b). Este en-
foque refere-se a arte de governar em situagdes de poder compartido,
considera a existéncia de vérios atores em um jogo de conflito e coope-
racdo. Propde-se a ser um método e uma teoria de planejamento estra-
tégico publico. E pode servir aos dirigentes, no governo ou na oposigao,
bem como a organizag¢des da sociedade civil.

O PES néo é so teoria e técnica, tampouco é um célculo determinis-
tico, com um s6 resultado possivel. A teoria e os métodos sdo importan-
tes mas insuficientes para um ator ter éxito na execugédo de seus planos.
As habilidades pessoais, a experiéncia, a criatividade e a sensibilidade
dos atores sdo importantes. Planejar também é arte, onde os problemas
admitem distintas solugbes, conforme os atores que os considerem.
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recursos de calculo

O planejamento estratégico-situacional é um calculo que precede e
preside a agdo. Planejar é governar, é conduzir conscientemente os
acontecimentos no rumo desejado. E transformar variaveis que nio
controlamos em varidveis que controlamos.

No entanto, a realidade social, por sua complexidade, resiste a ser
conduzida, a ser governada, e ndo depende apenas de nossa a¢do. Ha as
acoes dos outros atores, as surpresas, as manifestagdes da natureza,
uma série de circunsténcias, previsiveis, sobre as quais ndo temos con-
trole e outras que sequer somos capazes de imaginar.

Nesta luta contra a incerteza e na busca de governabilidade, o pla-
nejamento apresenta recursos de calculo, que devem ser usados ampla-
mente, de forma combinada. Sao eles:

+» capacidade de predi¢do: € o mais fragil de todos os recursos; pres-
supde a capacidade de acertar numa sé tentativa e numa sé aposta
sobre o futuro. Os planos tradicionais, sem cendrios, operam apenas
com este recurso. Nos sistemas que seguem leis, a capacidade de predi-
¢cao é alta, nos sistemas criativos, muito limitada.

» capacidade de previsdo: um pouco menos fragil que a anterior. E,
também, uma aposta sobre o futuro, mas ndo é cega; considera varias
possibilidades de cenarios, e formula, para cada um, um plano alterna-
tivo.

« capacidade de reagdo veloz ante as surpresas: significa capacida-
de de corrigir célculos, de atualizar planos e de atuar velozmente. Tal
capacidade, no entanto, ndo se consegue espontaneamente. Os sistemas
de diregdo e geréncia de qualquer organizagao devem estar preparados
para reagir velozmente; essa reagdo sé6 é possivel com informacéo opor-
tuna, em tempo eficaz, ou mesmo em tempo real. Assim, um bom siste-
ma de monitoramento, que utilize sinais de atenc¢édo e alarme sobre o
comportamento de indicadores, estrategicamente selecionados, tem
muita importéncia.

« capacidade de aprendizagem com os erros: recurso fundamental
para ndo se ter de pagar o preco da repeticdo de um erro. Tal aprendi-
zagem tampouco é esponténea, e depende da poténcia de nossos méto-
dos.

Estes recursos de calculo s6 poderio ser efetivamente utilizados se
acompanhados de uma mudanga de mentalidades e de cultura nas orga-
nizagoes. E preciso, por exemplo, que os gestores se ocupem nio sé dos
problemas atuais mas dos potenciais, isto &, levem também a sério os
sinais de atengdo, e atuem preventivamente. E preciso igualmente que,
no dia a dia das organizagdes, haja dominio do plano sobre a improvisa-
cdo, isto €, que as decisdes se justifiquem, ou se fundamentem, em um
plano.



Todos os recursos de cdlculo mencionados visam reduzir a margem
de erro e melhorar a qualidade das agdes. No entanto, a capacidade de
agir, isto &, de produzir coisas, bens, servicos, idéias, conhecimentos, va-
lores, leis, enfim, a capacidade de produzir fatos sociais, depende, essen-
cialmente, dos recursos disponiveis e da habilidade para os utilizar bem.

Em planejamento estratégico-situacional, os recursos se agrupam
em quatro categorias ou tipos: econdémicos, cognitivos (conhecimentos,
saberes, valores, tecnologias, experiéncias, informagdes, etc.), organiza-
tivos (infra-estrutura, apoio logistico ou operacional, modelos ou estru-
turas organizacionais, redes de comunicagdo, etc.) e politicos (votos,
apoios, adesdes, afiliagdes, carisma, capacidade de influenciar ou poder
de tomar decisdes, etc.).

Esses recursos sdo escassos, e constituem capacidades de produ-
cdo. Ao serem utilizados na producdo de a¢ées, podem contribuir para
aumentar ou para diminuir a capacidade de producgédo do ator que os
utiliza, e gerar novas acumulagdes ou, ao contrario, desacumulagdes.
Tudo depende da forma de administrar os recursos e dos resultados das
acoes produzidas com 0s mesmos.

Assim, conduzir ou planejar é fazer um célculo permanente de
varios recursos escassos (Figura 1).

Figura 1 Produgdo de fatos sociais

Recursos _ Fatos sociais

{acumulagao/desacumulagdo)

O ator e o trigngulo de governo

Um ator social € uma organizac¢édo e, em alguns casos, até mesmo
uma pessoa/uma personalidade. Um ator social cumpre os seguintes
requisitos: tem um projeto politico; controla algum recurso relevante,
ou varidveis importantes para a situagdo; tem forca e, por conseguinte,
tem capacidade de produzir fatos no “jogo social”; tem organizacao esta-
vel ou, no caso de uma personalidade, tem uma presenca forte, capaz
de influenciar/conduzir um coletivo social.
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governar

Governar exige a articulag@o constante de trés variaveis:

* projeto de governo (P): refere-se ao contetdo propositivo do pro-
jeto de agdo, ou plano, que um ator visa implementar para alcancar
seus objetivos (o que fazer).

+ capacidade de governo (C): é uma capacidade de conducdo ou
direcao (capacidade de fazer). Refere-se ao acervo de técnicas, métodos,
habilidades e experiéncias de um ator, e de sua equipe de governo, para
conduzir o processo social a objetivos determinados, dados a governabi-
lidade do sistema e o contetido propositivo do projeto de governo.

« governabilidade do sistema (G): é uma relagdo entre as varidveis
que o ator controla, e ndo controla, no processo de governo, pondera-
das pelo valor, ou peso, dessas varidveis para a acdo do ator. Quanto
mais variaveis decisivas o ator controla, maior é a sua liberdade de acido
e maior sua governabilidade sobre o sistema.

A interdependéncia destas varidveis se representa, graficamente,
como um tridngulo, como na Figura 2.

Figura 2 Triangulo de governo

A relagdo "Eu-Tu", no centro do tridngulo, é uma referéncia a
necessidade de se considerar a situagdo dos demais atores na articula-
¢ao das variaveis.

Examinando a dindmica do tridngulo de governo, podemos observar:

» qualquer que seja a posi¢do ocupada por um ator (seja ele coor-
denador de um sistema estadual ou municipal de Vigilancia Sanitéria,
ou Secretdrio de Satde) o contetido propositivo de seu Projeto de gover-
no (de seu plano) e sua qualidade nao sao produtos, apenas, das circuns-
tancias em que este ator se encontra, dos problemas que enfrenta e de
seus interesses, mas também de sua Capacidade de governo. Inclui-se
ai sua capacidade de selecionar corretamente os problemas a serem



enfrentados, aprofundar a explica¢do dos mesmos e propor solugdes
criativas e eficazes. Por outro lado, a possibilidade de realizacac de um
projeto de governo depende da Governabilidade do ator sobre o siste-
ma; quanto mais ambicioso o projeto, maiores as exigéncias de Gover-
nabilidade para implementé-lo.

« a Governabilidade depende do ator em questdo, das exigéncias
postas por seu Projeto de governo e de sua Capacidade de governo. A
realidade ndo é igualmente governavel para os distintos atores, pois eles
controlam diferentes propor¢des de varidveis do sistema e tém Projetos
com diferentes graus de ambic¢do. Além disso, quanto maior for a Capa-
cidade de governo de um ator, maior sera a Governabilidade do sistema
para ele.

» assim, por exemplo, um projeto de fortalecimento do Sistema de
Vigilancia Sanitdria de um Estado, que proponha um maior controle
sobre as atividades dos laboratérios farmacéuticos, tende a exigir maior
Governabilidade para sua implementagao do que um projeto que ape-
nas redistribua, entre o Estado e os Municipios, responsabilidades e
competéncias. Por sua vez, a Governabilidade para a execugao daquele
mesmo projeto €, em tese, maior para o ator Governador do Estado do
que para o ator Coordenador Estadual da Vigilancia Sanitaria.

« a Capacidade de governo pode ser definida como capacidade de
gerar e controlar a¢des, e se expressa na capacidade de diregido e de
geréncia. Neste sentido, o dominio de técnicas potentes de planeja-
mento é um dos fatores mais importantes na determinagdo da Capaci-
dade de governo de uma equipe. Buscar ampliar a Capacidade de go-
verno como meio para definir projetos eficazes, e para aumentar a Go-
vernabilidade para implementa-los, devem ser as preocupagdes cen-
trais de um ator.

O conceito de situagao e o processo de produgao social

Quando se estd imerso numa problematica de governo ou de gerén-
cia, isto €, numa situagdo de ter que tomar decisdes e produzir agoes
que transformem a realidade, enxergam-se problemas e oportunidades
para enfrenta-los. Problemas que néo se circunscrevem a um unico
setor - como o da satde ou educagdo - e tampouco podem ser explica-
dos por uma tnica disciplina cientifica.

Além disso, a produgdo de um fato num dominio, ou setor, da rea-
lidade tem conseqiliéncias em outros setores. Portanto, mesmo quando
se atua em um Unico setor, como o da satde, é preciso saber avaliar e
tentar governar, também, as conseqiiéncias dessas agdes em outros
setores.
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explicacao situacional

Teoria da Producao
Social

Assim, diante da necessidade de uma apreciagdo de conjunto da
realidade, de uma visdo mais integradora, que, a0 mesmo tempo, des-
taque as partes relevantes para a acdo do ator que a considera, o pla-
nejamento estratégico-situacional (PES) langa méo do conceito de situa-
cdo e da nogdo de producao social. E busca construir uma Teoria da
Producgéao Social.

A situacdo € uma apreciagdo de conjunto da realidade, feita por
um ator, considerando as agdes que pretende realizar para alcancar
seus objetivos. A explicagdo situacional se diferencia do diagnéstico
tradicional por ser uma analise da realidade dirigida para a acdo. Para
ser eficaz, essa andlise deve conter os aspectos relevantes para a agdo do
ator.

Assim, o conceito de situagdo permite articular conhecimentos pro-
venientes das ciéncias as experiéncias e percepg¢des dos atores no mo-
mento de sua agdo.

O conceito de situagdo remete a idéia de se estar numa situacio,
de se conhecer e explicar uma realidade de dentro da mesma, ou a par-
tir de uma situagdo. A situacdo é o que da significado a agcdo de um ator,
o significado ndo existe fora da situagdo. Ndo podemos compreender a
agdo do outro se ndo nos colocarmos em sua situagdo, e entendermos
como ele explica a realidade. Isto é de fundamental importancia para o
planejamento estratégico, pois para lidar eficazmente com o outro é
preciso conhecer suas motivagdes e se antecipar as suas agoes, que
dependem de sua explicagdo situacional, seja ela verdadeira, falsa,
racional ou irracional, segundo nosso ponto de vista.

Assim, diferentemente do diagnéstico tradicional de planejamento
a explicagdo situacional &, ao mesmo tempo, “totalizante” e seletiva (é
uma apreciagdo de conjunto, que destaca apenas as partes relevantes
para a agdo do ator|, auto-referencial e policéntrica (esta referida a um
ator e a sua situagdo, mas considera as visdes dos demais atores impor-
tantes para a manutengio, ou para a solugao dos problemas).

Do mesmo modo, a Teoria da Produgdo Social também permite
uma visdo integral da realidade, além de uma explica¢do aprofundada
dos problemas e suas causas.

O conceito de produgédo social abrange tudo que o homem cria
(valores, ideologias, organizacgdes, institui¢des, partidos politicos, nor-
mas, ciéncias, arte, etc), a partir de uma diversidade de recursos de
naturezas distintas (econémicos, cognitivos, politicos, organizativos).
Todos esses recursos, e as formas como os mesmos se organizam, cons-
tituem as capacidades de produgdo (ou acumulag¢des) sociais. Todos os
fatos ou fendmenos que podem ser produzidos, isto &, todos os fluxos
de produgéo, bem como todas as capacidades de produgdo ou acumula-



¢oes, encontram-se num espago de variedade do possivel, definido pela
regras basicas do processo de produgao.

O processo de produgio social pode ser comparado a um jogo. E
criativo, conflitante, é quase impossivel predizer as jogadas, que equi-
valem as ac¢des dos atores sociais, que langam maéo de seus recursos
(suas “cartas”) para produzirem suas jogadas. Através dessas jogadas
(dos fluxos de producido) os jogadores (atores) acumulam ou desacumu-
lam recursos, isto €, podem aumentar ou diminuir suas capacidades de
producgao.

Um jogo possui regras, assim como o sistema social. Essas regras
basicas definem as acumulag¢ées e fluxos de produgao possiveis. No sis-
tema social, estas regras basicas definem, em tltima instancia, os siste-
mas juridico-politico, econdmico e cultural/ideolégico. Ndo se consti-
tuem apenas de leis e normas formais, escritas, mas também de habi-
tos, valores, tradigdes, etc. Uma diferenga importante entre o jogo e o
sistema social € que neste tltimo as regras nédo sao tao rigidas e imuta-
veis. No sistema de producdo social as regras podem ser mudadas,
embora através de "jogadas”/agbes/fluxos que exigem muitos recursos
(especialmente politicos). De todo modo, as regras basicas do sistema
social sdo muito estdveis, pois os atores sociais mais fortes as sustentam
e defendem.

O processo de producao social pode ser representado como o cir-
cuito da Figura 3.

Figura 3 Processo de produgao social

Regras

t

Acumulagoes Fluxos

-

Os atores ("jogadores”) sdo "acumulagdes humanas” e possuem tam-
bém acumulag¢des de varios tipos. Ao longo do processo de produgao
social os atores acumulam habilidades, conhecimentos, experiéncias,
assim como desenvolvem valores, sentimentos e outras capacidades de
producgdo. Estas acumulagdes sociais definem a variedade possivel de
“jogadas”/agGes (fluxos de produgdo). Assim, quanto mais ricas e amplas
as acumulag¢des de um ator social, maiores suas possibilidades de movi-
mento, mais diversas suas opg¢des de agdes, isto é, de produgao de fatos.
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causas dos problemas

Resumindo, podemos dizer que:

+a Teoria da Produgao Social nos ensina a olhar a realidade para
além dos fatos, ou dos fendmenos sociais, que se encontram na superfi-
cie e que fluem como producdo; esse é o plano dos fluxos de produgdo
social. Alguns fatos, ou fluxos, se acumulam como novas capacidades
de producdo social. Por exemplo, um investidor da bolsa de valores rea-
lizou uma operagao de compra de agdes (fluxo) bem sucedida e duplicou
sua fortuna (aumentou sua capacidade de produgdo, suas acumulacgdes).
Outros fatos/fluxos, mais raros e muito exigentes de recursos, criam ou
alteram as regras basicas. A aprovacao (fluxo) da “lei dos genéricos” exi-
giu muita articulacdo e negociagdo politica (muitos recursos politicos),
pois contrariava interesses poderosos. Esta lei podera influenciar a 16gi-
ca (regras) de comercializagdo de medicamentos no pais.

« todos os fluxos de produgao sao gerados pelas capacidades acumu-
ladas do sistema. Estas constituem um segundo plano de analise da reali-
dade: o plano das acumulagdes sociais ou capacidades de produgao. Uma
fabrica, por exemplo, € uma acumulagdo que produz bens; um hospital,
uma acumulagdo que produz servicos médicos. Um deputado é uma
acumulacgdo social em fung¢do das experiéncias, saberes, informagées
que tem como individuo e do poder e legitimidade que possui, em vir-
tude de sua carreira politica e do mandato que exerce. Este mesmo
deputado também pode possuir acumulagées sociais como, por exem-
plo, ser dono de um jornal e ter um grande capital financeiro. Além dis-
so, também pertence a outras acumulagdes sociais - a seu partido politi-
co e a um sindicato, por exemplo - e se relaciona com muitas outras acu-
mulagdes. Podemos dizer que o peso de um ator (sua forga) é uma fungao
das acumulagées que ele é, que ele possui, as quais pertence e com as
quais se relaciona. As relagoes de forga entre os atores explicam a manu-
tencdo, ou a mudancga das regras basicas do sistema de producéao social.

- 0 terceiro plano é o plano das regras basicas, que sdo um produto
social, um produto dos atores. Sdo as regras que determinam o espago
possivel de producdo do “jogo social”, isto &, os tipos de acumulagées
ou capacidades de producdo possiveis e, consequentemente, os fluxos
de produgdo possiveis. Por exemplo, o monopdélio do Estado na presta-
¢do de servigos de satide é uma acumulagdo situada fora do espago de
possibilidades criado pelas atuais regras que regem o Sistema Unico de
Satide no Brasil. Existe um reforgo mutuo entre as regras basicas do sis-
tema e as relagdes de forga entre os atores (acumulagdes).

Que importédncia tem tudo isso para o planejamento em satde, par-
ticularmente, na Vigilancia Sanitaria? A Teoria da Producgdo Social tem
importéncia porque ensina a identificar as causas dos problemas nos
diversos planos da realidade e o grau de dificuldade para sua transfor-



macdo. E muito mais facil mudar fluxos de producédo do que acumula-
¢oes. E estas altimas, se comparadas as regras basicas, sdo mais faceis
de mudar.

Imaginemos o problema da fraude e da falsificacao de medicamen-
tos. Se nos pusermos no lugar (na situagdo) de um Secretario Estadual
de Saude (ator) comprometido com a melhoria do sistema de Vigilancia
Sanitaria de seu Estado, tal problema poderd manifestar-se, ou ser
detectado, através dos seguintes fatos (fluxos de produgéo):

«lotes de ne ... a ..., do medicamento X ndo contém o principio ativo
constante de sua férmula;

« lote n2 ..., do medicamento Y ndo traz na embalagem a quantidade
especificada de comprimidos;

« apreensdo, nas farmacias A, B e C, de todo o estoque de um medica-
mento denominado Z, de cuja embalagem nédo consta a identificagdo do far-
macéutico responsavel, nem o CGC da industria produtora, nem o registro
do produto no MS.

Ora, em sua explicagdo para estes fatos, o Secretario de Satide pode
levantar, entre outras, as seguintes causas (situadas no plano dos fluxos,
das acumulagdes ou das regras):

« parte do comércio varejista comercializa medicamentos populares a
pregos inferiores aos do mercado, sem controle de procedéncia, e sem condi-
¢oes de armazenagem e transporte; (fluxo de produg¢do).

« alguns distribuidores e revendedores comercializam, conscientemente,
produtos de laboratérios clandestinos; (fluxo de produgdo).

« existe venda generalizada de medicamentos sem receita médica; (fluxo
de producdo).

= ha desvio, e comércio, de refugos de grandes laboratérios; (fluxo de
produgdo).

«a populagdo nao tem informagdo sobre os riscos da automedicagdo,
ou sobre medidas que possam ajudd-la a identificar medicamentos de quali-
dade duvidosa (acumulagdo);

- grande parte das farmacias e drogarias nao dispée de farmacéuticos
responsdveis durante seu hordrio de funcionamentos (acumulagao);

- grande parte das farmdacias e drogarias ndo possui rotinas de verifica-
¢do e controle das condigées dos medicamentos que recebe {acumulagdo);

« parte das indiistrias nao possui sistema eficiente de controle e elimi-
na¢do adequada de refugos {acumulagao);

« as condigdes materiais e de recursos humanos da Vigilancia Sanita-
ria, no Estado, sdo precdarias {acumulagdo);

« parte das farmacias e drogarias escolhem distribuidores tendo como
critério apenas o prego dos medicamentos (a l6gica do lucro domina o comér-
cio de medicamentos, em detrimento da qualidade dos mesmos) (regra);
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» as atividades de Vigilancia Sanitaria nunca foram uma prioridade
entre os investimentos do setor publico de sauide [regra);

* a corrupgdo no poder publico, inclusive no judicidrio, ainda é um
grande obstdculo as agées da Vigilancia (regra;)

» em nossa sociedade, a saiide é um produto comercial e muito rentavel
(regra).

Enfrentar essas varias causas pode apresentar diferentes graus de
dificuldade. Assim, se nosso Secretario de Satde quiser enfrentar o
problema da fraude/falsificagdao de medicamentos devera, por exem-
plo, intensificar as a¢des de fiscalizagdo sanitaria sobre a distribuigdo e
a revenda de medicamentos, e tentar intervir sobre a maioria das causas
identificadas no plano dos fluxos de produgdo. Ao mesmo tempo, o
Secretario sabe que esta operagdo, embora importante, ndo é suficien-
te para eliminar grande parte das causas do problema. E que precisa-
rd, também, readequar a estrutura material e de recursos humanos da
Vigilancia Sanitdria (acumulagdo) para ter condi¢ées de ampliar as
agoes de fiscalizagdo e monitoramento da qualidade do sistema de pro-
dugdo industrial (outra acumulagdo). Estas operagdes, no entanto, sdo
mais complexas que a primeira (fiscalizagdo da distribuigdo e revenda
de medicamentos), e exigem maior capacidade de governo e maior
governabilidade.

O Secretario percebe, também, que, para enfrentar o problema de
modo definitivo, precisara atuar sobre causas que se situam no plano
das regras, muito dificeis de mudar, e, em sua maioria, fora de seu con-
trole. Ele tem algum controle sobre a primeira e a segunda regras, e, tal-
vez, possa levar a efeito algumas operacdes de regulagao da relagao
entre distribuidores e revendedores de medicamentos. E ainda pode
pressionar o Governador, e o poder legislativo estadual, com vistas a
obter maior dotacdo orgamentéria para a satide, em particular para as
atividades de Vigildncia Sanitaria. Mas sabemos o quanto essas discus-
sdes sdo permeadas por interesses varios, com freqiiéncia dificeis de
compatibilizar.

Assim, a Teoria da Produgdo Social pode contribuir para haver
mais clareza quanto as limitagoes e possibilidades de mudanca da rea-
lidade. Muitas vezes nos propomos objetivos que representam fluxos
de producgdo impossiveis de serem produzidos dentro do permitido
pelas regras basicas do jogo social, do qual participamos. Outras
vezes, tentamos resolver um problema no nivel dos fluxos de produ-
¢do, quando suas causas essenciais encontram-se no plano das acumu-
lagdes. Em outras, ainda, queremos mudar regras situadas fora de nos-
sa capacidade de produgdo, isto €, de nossas acumulacgdes, de nossas
forgas.



Reconhecer os limites e as possibilidades, nesses trés planos, ndao
significa acomodac@o aos limites. A estratégia é desencadear um pro-
cesso pela produgdo de fatos situados dentro do espaco de nossas capa-
cidades atuais e que podem ampliar esse espago.

Os problemas ndo serdo bem analisados nem bem resolvidos se
ndo identificarmos adequadamente as causas nos diferentes planos.
Atuar deliberadamente no plano dos fluxos de produgao, enquanto nao
temos for¢a para atacar causas importantes de um problema no plano
das acumulagdes ou das regras, € diferente de atuar apenas no primeiro
nivel porque ndo soubemos explicar bem o problema.

O planejamento estratégico-situacional também considera ser pos-
sivel representar a realidade social no espago geral (da sociedade, de
um pais, do governo federal), no espago particular {de um setor, como o
da satde, de um ministério, de um governo estadual) e no espacgo sin-
gular (de um municipio, de um hospital, de uma associagdo de morado-
res, de uma familia).

Em cada espaco, a descrigdo e a explicagcao do problema, os atores
participantes e as possibilidades de enfrentamento sdo distintas, As
regras, acumulacdes e fluxos de producao adquirem diferentes especifi-
cidades, mas o que ocorre no espago singular depende das regras, acu-
mulag¢des e fluxos que ocorrem nos espacos particular e geral. A forma
como um ator divide a realidade em espacos depende de seus propési-
tos e de sua capacidade de agéo.

Assim, o problema da fraude e da falsificagdo de medicamentos
pode ser tratado no espago singular de uma coordenacdo estadual/muni-
cipal de Vigilancia Sanitaria, como um problema de descontinuidade
das agoes de fiscalizagao sanitdria; no espago particular do Ministério da
Satde, pode ser tratado como problema de precariedade do Sistema de
Vigilancia Sanitaria, ou ainda ser trazido para o espaco geral dos gran-
des problemas nacionais, e ser tratado como um problema de baixa ca-
pacidade de regulagéo e controle do Estado sobre a produgéo privada.

Ante esses diferentes espagos, um ator pode circunscrever um pro-
blema ao ambito de suas capacidades de agdo e, ao mesmo tempo, reco-
nhecer os limites das explica¢oes e intervengdes que se pode realizar a
partir desse espago. Ndo adianta discutir um problema apenas no espa-
¢o mais geral da sociedade, se ndo ha capacidade de atuar neste nivel.
Freqiientemente, os problemas tém tamanha especificidade que, para
se ser bem sucedido na explicacdo e na intervencao sobre os mesmos, &
preciso trazé-los para seu espago particular, ou especifico, de analise,
onde poderio ser aprofundados. Tal procedimento ndo impede a consi-
deragdo das causas mais gerais do problema, como "pano de fundo”
para a analise, atitude alias, recomendavel.
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momentos

A proposta metodolégica do planejamento
estratégico-situacional (PES)

Os conceitos até aqui apresentados sdo a base para se entender o méto-
do PES. Ao contrario dos métodos tradicionais de planejamento, o PES
nao se apoia em etapas, rigidamente delimitadas e ordenadas no tempo,
mas utiliza-se da no¢cdo de momento. O planejamento é um processo
continuo, em cadeia, sem comego ou fim definidos. E a nocdo de
momento remete a de "instincia”, "ocasido”, "circunstincia” ou "con-
juntura”, a dominar, transitoriamente, o processo.

Assim, num processo real de planejamento e gestdo, cada momen-
to compreende os demais. Ao mesmo tempo em que se explica um pro-
blema (momento explicativo), ja se tem uma idéia, ainda que prelimi-
nar, dos resultados desejados ([momento normativo), ja hd uma avalia-
¢do preliminar dos atores favoraveis, ou contrarios, ao enfrentamento
do problema e do grau de dificuldade politica para enfrentd-lo (momen-
to estratégico) e, as vezes, a execug¢do de algumas acdes ja se iniciou
(momento tatico-operacional). Além disso, no dia a dia de uma organi-
zagdo, como uma Secretaria de Satde, o processo de planejamento e
gestdo enfrenta problemas em diferentes momentos: enquanto alguns
problemas ainda estdo sendo analisados, para outros ja se desenha um
plano de intervencéo e para outros tal plano ja se encontra em execu-
cdo. -

Os quatro momentos do processo de planejamento estratégico-
situacional sdo os seguintes:

« momento explicativo: o ator, ou os atores, identificam os proble-
mas, selecionam os que deverao enfrentar imediatamente e procuram
compreender (explicar) como tais problemas se manifestam, por que
existem, como foram gerados; isto é, quais suas causas, e quais suas
conseqiiéncias. As causas de um problema se articulam, se reforgam
mutuamente, formando uma rede de causalidade.

« momento normativo: definem-se os resultados a que se quer che-
gar, a partir do enfrentamento dos problemas selecionados, o que se
deve fazer (operac¢des/agdes) para alcancar tais resultados, os recursos
(de vérios tipos) necessérios para a realizag@o das operagdes, 0s respon-
saveis pelas mesmas, entre outros aspectos; esse, portanto, € o momen-
to de desenho do plano de intervengao sobre os problemas.

-« momento estratégico: analisa-se o grau de dificuldade (viabilida-
de) para realizar as operagdes e alcancgar os resultados. Para isto, exami-
nam-se as posigdes (motivagdes) dos atores relevantes e sua capacidade
(poder) de facilitar, ou dificultar/impedir, a realizagdo das operagdes. O
mais importante é que este momento néo se limita a andlise de viabili-



dade, mas inclui a busca de estratégias - como a negociacdo cooperati-
va, a persuasio, o uso de autoridade e até mesmo, em alguns casos, o
confronto - visando a construgdo de viabilidade para as operacdes con-
sideradas inviaveis na analise inicial.

» momento tatico-operacional: € o momento de execug¢do do plano.
O grande desafio é garantir a coeréncia entre as decisdes do dia-a-dia e
os objetivos de médio/longo prazo do plano. O PES propde um sistema
de gestdo estratégica que se apdia, entre outros mecanismos, num pro-
cesso de geréncia por operagdes, com peti¢do e prestacdo de contas
regularmente realizadas pelos responsaveis por cada operagédo e agao. A
execugdo do plano, e a conjuntura, sao monitorados através de um sis-
tema de indicadores e sinais de atengao e alarme, que permitem ao ges-
tor corrigir possiveis erros de condugéo, e/ou antecipar problemas néao
previstos. O sistema de gestdo estratégica propde um controle sobre a
agenda do dirigente (distribui¢do do tempo e dos compromissos), para
se evitar dispersdo com problemas de menor valor estratégico.

Apresentaremos, a seguir, a proposta metodolégica de cada um
desses momentos.

Momento explicativo

A explicagdo de uma realidade, ou de um problema, serda sempre
situacional, isto é, referida a um ator e a sua situagio. Ao fazer uma
apreciagao da realidade, um ator focaliza apenas as partes relevantes
(estratégicas) para seus propositos de agdo. Por isso, a explicagdo situa-
cional é seletiva. Nesta apreciacdo da realidade, um ator identificara
problemas e oportunidades, que serdo explicados segundo sua visdo de
mundo, seus valores, seus conhecimentos e experiéncias e também
segundo o que ele julga ser o ponto de vista de outros atores relevantes.
Por isso a explicagédo situacional serd, ao mesmo tempo, auto-referen-
cial e policéntrica.

Uma nog¢do fundamental para toda a proposta do PES é a nogdo de
problema, que pode ser caracterizado como:

» uma realidade insatisfatéria para um ator;

+ uma discrepancia entre o que a realidade é hoje (ou o que pode
vir a ser) e o que deve ser [ou deveria ser);

- relativo a posicao de um ator (o problema para uns pode ndo ser
problema para outros; um problema muito importante para um ator,
pode ndo ser tdo importante para outro);

« uma realidade inaceitavel, e evitavel, do ponto de vista de um
ator [os atores s6 se mobilizam contra o que julgam evitavel, contra o
inevitavel nao se luta);
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selecdo de problemas

« uma declaragdo, claramente definida/descrita por um ator, distin-
ta de um mero mal-estar (impreciso, ambiguo, indefinido).

Os problemas podem ser de varios tipos:

1) Problemas bem estruturados ou problemas quase estruturados:
os primeiros sao problemas cujos fatores, variaveis intervenientes e
solugdes sdo finitos, conhecidos e aceitos por todos. De fronteiras bem
delimitadas, esses problemas ndo se misturam a outros, nem geram,
com sua solugdo, outros problemas.

Os problemas sociais e, particularmente, os problemas de satde,
sdao do segundo tipo. Sdo complexos, quase estruturados, ndo é possivel
enumerar todas as suas variaveis intervenientes nem definir, com pre-
cisao, o peso das mesmas na determinacgao desses problemas e as rela-
¢oes que estabelecem entre si. As possibilidades de solugdo desses pro-
blemas sd@o infinitas, e criadas pelos préprios homens, em situagdo. Nao
ha solugdes 6timas ou aceitas igualmente por todos os envolvidos. Tais
problemas se encontram sempre entrelacados a outros e sua solugéo
pode facilitar, ou criar, dificuldades para a solugdo de outros problemas.

2) Problemas atuais ou problemas potenciais: os primeiros sdo
aqueles cujas manifestagdes e conseqiiéncias se fazem sentir no presen-
te, enquanto os segundos sdo tendéncias ou possibilidades, cujos resul-
tados se manifestardo no futuro. Um gestor, em qualquer nivel de dire-
¢do, devera ocupar-se ndo apenas dos problemas atuais, como também
saber identificar e antecipar os problemas potenciais, sob pena de ime-
diatismo na gestao.

3) Problemas terminais ou problemas intermediarios: os primeiros
se manifestam diretamente para a populagdo como uma insatisfacao,
necessidade ou demanda; os segundos surgem no interior das institui-
¢oes e dizem respeito a organizagdo, e/ou aos processos internos as mes-
mas. Na drea de satde, por exemplo, um problema de baixa qualidade
da assisténcia em um hospital € um problema terminal (ou final), e a
ineficiéncia dos mecanismos de geréncia do hospital, um problema
intermediario; um gestor deve saber identificar tanto um quanto outro
tipo de problema.

O momento explicativo comega com a selegdo dos problemas. Um
mesmo ator podera identificar um nimero interminavel de problemas,
sobre os quais nio tera capacidade de intervir ao mesmo tempo. E pre-
ciso, entdo, saber concentrar a aten¢do nos problemas efetivamente
estratégicos para o ator. Isto é, aqueles que, se enfrentados, poderdo
abrir caminho para os propésitos de mudanga do ator - e que requerem
a intervencao direta do mesmo.

A selecdo de problemas é de fundamental importancia. Um Plano
Municipal de Satide baseado em uma sele¢do mal feita de problemas,



sera um plano fraco, e dificilmente tera impacto favoravel sobre a situa-
¢do de satde da populagdo.

O PES propde alguns critérios para a sele¢ao de problemas, entre
0s quais destacamos os seguintes, com algumas adaptacoes:

» valor politico do problema para o ator central, para os atores que
o apoiam e para a popula¢do em geral; o valor atribuido ao problema
costuma ser hierarquizado em "alto”, "médio" ou "baixo";

« tempo de maturagao dos resultados dentro, ou fora, do periodo
de governo. Busca-se um equilibrio na montagem do plano, evitando-se
volta-lo apenas para problemas atuais e de resultados imediatos ou, ao
contrario, concentra-lo, em demasia, em problemas cujos resultados
das intervengdes sé aparecerdo apds o periodo de gestdao do ator;

- recursos exigidos para o enfrentamento do problema - recursos
politicos, econémicos, cognitivos ou organizativos, na dependéncia de
quais sdo necessarios para o enfrentamento do problema. Examina-se o
equilibrio entre o conjunto de recursos necessarios e os recursos con-
trolados pelo ator/gestor. Se o problema for relevante, deve-se buscar
viabilizar a consecugdo dos recursos necessarios para soluciona-lo. O
plano ndo devera, por uma questdo de eficacia politica, ser composto
apenas por problemas cujos recursos necessarios estejam totalmente
fora de controle do ator.

« governabilidade do ator sobre o problema (alta, média ou baixa,
conforme o grau de controle do ator sobre as principais causas do pro-
blema). Com este critério também se procura um equilibrio no plano e
nao a exclusdo de problemas cujas causas, a principio, estejam fora do
controle do ator. Pois a governabilidade de um ator sobre determinado
problema pode ser ampliada.

«» resposta dos atores com governabilidade. Os demais atores rele-
vantes para o problema podem ter ou néo interesse na solucdo do mes-
mo, concordar ou ndo com a solug@o proposta, ou até mesmo ignorar o
problema. Neste sentido, as possiveis respostas destes atores sio classifi-
cadas como: apoio (ou colaboragéo); rechaco (ou rejeigao); e indiferenca.
Ao classificar tais respostas, o ator central estd tentando colocar-se no
lugar do outro. Assim como nos dois critérios anteriores, este & um calcu-
lo preliminar dos limites e possibilidades de enfrentamento do problema.

» custo de postergacgdao. Refere-se ao "pre¢o” econdémico, social ou
politico a se pagar, se o problema nédo for selecionado entre os que
sofrerdo interveng¢do imediata (custo do adiamento da solucdo do pro-
blema); tal custo costuma ser classificado como alto, médio ou baixo e,
ainda, imediato ou mediato.

« impacto sobre as condigées de satde da populagio. E a importan-
cia da solugdo do problema para a melhoria das condi¢Ges de saude da
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explicacao do problema

Vetor de Descricao
do Problema

populacgédo ou, pelo menos, o impacto da solugdo do problema na quali-
dade da assisténcia a populacdo. (Artmann et alli, 1997).

A decisdo de se selecionar, ou ndo, um problema ndo pode levar
em conta apenas os resultados isolados da aplicagdo desses critérios
sobre o mesmo. E preciso examinar a situagdo do conjunto dos proble-
mas com relagdo aos critérios, e buscar um equilibrio, no futuro plano,
entre problemas de diversos tipos.

Feita a selegdo dos problemas, o préximo passo é explica-los. Uma
explicacdo de um problema deve comecar pela descrigdo de mesmo.
Nao basta dizer o nome do problema, pois um mesmo nome pode rece-
ber diferentes significados, e gerar, em conseqiiéncia, explica¢des diver-
sas, e distintos planos de intervenc¢do. Portanto, é preciso definir clara-
mente quais os fatos, fendmenos ou sinais que caracterizam o problema
e permitem que um ator o reconhega, e o declare, como tal.

Estes fatos, ou fendmenos, esses sintomas do problema, sdo cha-
mados descritores. O conjunto de descritores de um problema recebe o
nome de Vetor de Descri¢do do Problema (VDP). O ator deve conside-
rar necessario cada descritor e o conjunto de sintomas suficiente para
caracterizar o problema como tal.

Tomando o exemplo do problema “Fraude e Falsificagdo de Medica-
mentos”, temos, como Vetor de Descrigao do Problema, os seguintes des-
critores: DI: lotes de n® ... a ..., do medicamento X ndo contém o principio
ativo constante da férmula; D2: lote ne ..., do medicamento Y ndo trazem
na embalagem a quantidade especificada de comprimidos; D3: apreendeu-se
nas farmacias A, B e C todo o estoque de um medicamento denominado Z,
de cuja embalagem ndo consta a identificagdo do farmacéutico responsdvel,
nem o CGC da industria, nem o registro do produto no Ministério da Saiide.

Qual é entdo a importancia do VDP? Além de permitir uniformizar
a descrigdo e a compreensdo do problema entre os atores interessados
em sua solugdo, o VDP é fundamental para o monitoramento do pro-
blema. Para tanto, é preciso definir as fontes de verifica¢do e os indica-
dores de avaliagdo de cada descritor.

Em nosso exemplo, as fontes de verificagdo para os trés descritores
podem ser dentincias de consumidores e/ou resultados de analises de
controle de qualidade. Um indicador para o primeiro descritor poderia
ser o percentual de amostras adulteradas do medicamento "X":

ne de unidades do medicamento “"X"

sem o principio ativo indicado na férmula 0
X

ne de unidades do medicamento “X" examinadas




Com base na descri¢do do problema, passa-se a explicacdo do mes-
mo, desde as causas 1mais imediatas dos descritores - os fluxos de pro-
dugao ou fatos, gerados, por sua vez, por causas intermediarias (acumu-
lagdes ou capacidades de produgdo) - até as causas mais determinantes
ou, poderiamos dizer, "finais” do problema, as regras.

O processo de explicacdo situacional de um problema tece, pouco
a pouco, uma espécie de rede ou teia de causas, entrelagadas, cada cau-
sa sendo um ponto, ou né, desta rede. As causas sao chamadas de nés
explicativos. Existe um mituo condicionamento entre causas de dife-
rentes planos, bem como entre as internas a cada plano.

O método PES também propde que o ator que explica distingiia,
entre as causas do problema, as que controla das que ndo controla. As
primeiras situam-se dentro do espac¢o de governabilidade do ator; as
segundas estdo fora da governabilidade e se localizam no que se chama
espaco fronteira do problema. Esta distin¢do é importante pois anteci-
pa, ja no momento explicativo, uma anélise preliminar da viabilidade
de interveng¢do no problema. -

O PES também propde distinguir, entre as causas do problema,
aquelas apenas indiretamente ligadas ao mesmo, mas que fazem parte
de outros problemas; elas, assim como as conseqiiéncias do problema,
situam-se no espaco fora do problema.

A fim de facilitar a sistematizagdo da explicagdo situacional, e de
possibilitar uma visao de conjunto, sintética, da rede de causalidade, o
Método PES propde o desenho de um Fluxograma Situacional. Para o
problema da fraude e da falsificagdo de medicamentos, uma parte do flu-
xograma teria o desenho mostrado na Figura 4.

As causas em cinza-claro se situam dentro do espago de governabi-
lidade do ator, o Secretario Estadual de Satide; ja as causas em branco,
fogem a seu controle, situando-se no espaco fronteira do problema.

O préximo passo do momento explicativo é a identificagdo dos nés
criticos, das causas mais importantes do problema, que sao, por isso,
objeto do plano. Para a identificagdo dos nds criticos se devem levar em
consideragao os seguintes critérios:

»a causa deve ter alto impacto sobre o VDP, isto é, se a causa for
eliminada, havera uma mudanca importante em um ou mais descrito-
res do problema, no sentido da solugdao do mesmao.

+ a causa deve ser um centro préatico de agdo, isto é, deve ser possi-
vel intervir, concretamente, sobre a mesma. Muitas vezes identificamos
causas sobre as quais ndo se pode intervir diretamente, embora sejam
importantes. Nesses casos, acaba sendo necessdrio intervir numa causa
anterior. Em nosso exemplo, a causa em nossa sociedade, a saiide é um
produto comercial e muito rentavel, ndo é um centro pratico de a¢do mas
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Figura 4 Fluxograma situacional (parcial)
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uma ideologia dominante na sociedade, na qual a satde é vista como
mercadoria. Nao é um centro pratico de agdo porque nao é possivel
intervir diretamente, isto é, realizar uma operacgao, sobre uma ideolo-
gia; para mudar uma ideologia seria necessario intervir em regras, acu-
mulagdes e fluxos que a produzem, ou a refor¢am.

+ a causa deve ser um centro oportuno de agdo politica, isto &, deve
ser politicamente oportuno atuar sobre a mesma durante o periodo do
plano. Aqui também cabe uma avaliagdo preliminar da viabilidade poli-
tica e da relag@o custo-beneficio politico da interveng¢éo sobre o problema.

O préximo passo é descrever os nos criticos que ndo tenham um
enunciado muito preciso. Isto é fundamental para se ter clareza, ou pre-
cisdo, sobre onde intervir. Cada né critico, assim como as demais cau-
sas, ¢ um subproblema do problema. E preciso, portanto, construir o
Vetor de Descrigdo do N6 Critico (VDNC).

Em nosso exemplo, um né critico pode ser as condi¢ées materiais e
de recursos humanos da Vigilancia Sanitaria Estadual sdo precarias. Ora,
se nos limitarmos apenas a esta informacgéo, sera muito dificil definir
como agir para solucionar este problema. As condigdes sdo precarias
porque o espaco, os equipamentos e os recursos humanos sao insufi-
cientes em quantidade? Ou a precariedade é qualitativa? Ou ambas? Ha
alguma area da Vigilancia mais prejudicada que outra, ou a precarieda-
de é geral? A pergunta que devemos fazer é&: Como se manifesta a pre-
cariedade das condi¢bes materiais e de recursos humanos da Vigilancia
Sanitaria? Quais fatos ou sintomas a caracterizam?

Em nosso exemplo, o né critico selecionado poderia ter o seguinte
VDNC:

1) Apenas 30% das viaturas existentes para o trabalho de fiscalizagdo
sanitdaria encontram-se em condicées de circulagdo, e metade seive a outros
setores da Secretaria de Satide;

2) Existem apenas dois computadores em toda a Vigilancia Sanitaria,
ambos com capacidade de processamento e armazenamento muito pequenas
e sem ligagdo a Internet;

3) 70% funciondrios da Vigilancia nao tém o 22 grau completo;

4) 50% dos funciondrios da Vigilancia Sanitaria s6 tém treinamento
na area de alimentos e ha oito anos ndo recebem qualquer atualiza¢éo ou
reciclagem;

5) Ha um déficit de dez profissionais de nivel superior, e ndo existe um
56 farmacéutico na Vigilancia Sanitaria Estadual.

Além de facilitar a defini¢do do que fazer, isto é, da operagdo (ou
das operacgdes) a se realizar sobre o no critico, o VDNC também tem as
fungdes de permitir o monitoramento do problema e de avaliar a efica-
cia das intervencgoes.
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Vetores de Descricdo de
Nos Criticos Alterados
(VDNC*)

Momento normativo

Um ator pode desenhar e escolher seus planos, mas ndo pode esco-
lher as circunstancias, ou o contexto, em que estes planos serdo realiza-
dos. Estas circunstancias, que chamaremos de [}, compreendem as
agoes dos outros atores, as varidveis relevantes para os problemas que
nenhum dos atores envolvidos controla, e as surpresas.

Assim, entre o desenho de nossos planos e os resultados na reali-
dade, ha uma série de mediag¢des ou condicionantes. De um lado, as cir-
cunstancias f§, acima referidas, de outro, o que chamaremos de condi-
¢oes o a qualidade do plano (consisténcia, confiabilidade, etc.) e a qua-
lidade da geréncia (conhecimentos, habilidades, experiéncias e perfil do
gestor e sua equipe, tecnologias gerenciais disponiveis, etc); enquanto 3
refere-se a governabilidade do ator sobre a situagao, o representa sua
capacidade de governo (Figura 5).

Figura 5 Condicionantes dos resultados de um plano

Governabilidade
3

Plano > Resultados
(o ator elege)

o

Capacidade de governo

Néo se pode ter certeza sobre o alcance dos resultados de um pla-
no; para o enfoque estratégico, o plano é uma aposta sobre o futuro.
Mas n3o uma aposta cega, pois se apdia num calculo interativo [que
leva em conta os outros atores) e probabilistico ou condicional (elabo-
ram-se planos alternativos, para diferentes cenérios).

O plano é um conjunto coerente e consistente de operagoes dese-
nhadas para alterar os nés criticos dos problemas. Espera-se que as ope-
ragoes transformem os fatos, ou fendmenos, que compdem a descricdo
dos nés criticos, e formem Vetores de Descrigdo de Nés Criticos altera-
dos (que chamaremos VDNC*). Estes, por sua vez, deverao alterar o
Vetor de Descri¢ao do Problema (VDP) a que pertencem, transforman-



do-o em um Vetor de Descri¢do de Resultados (VDR). Os VDNC* e o
VDR compdem a Situagao-Objetivo (SO), isto é, expressam o grau de
mudanga esperado com relagdo a um problema, em se considerando
determinado cenario.

Assim, o ponto de partida para a elaboragdo do plano é o desenho
preliminar da Situagao-Objetivo e das operagdes, consideradas potentes
e necessdrias, para alterar os descritores de cada né critico dos proble-
mas selecionados.

Uma operagdo € um ato de intervengdo sobre um ou varios nés cri-
ticos, e um tnico né critico pode exigir mais de uma operacdo. Trata-se
de um desenho preliminar porque, sem a explicitagcdo do cenério, ou do
contexto, em que se espera por o plano em pratica, é muito dificil pre-
cisar os resultados das operagdes. Neste primeiro momento, se devem
definir as operagdes necessdrias para alterar os nos criticos dos proble-
mas, no sentido dos resultados desejados, e examinar o balanco de efei-
tos de cada operacgdo sobre o conjunto dos nés criticos. Esta anélise se
faz através da Matriz Nés Criticos-Operagoes (Quadro 1).

Quadro 1 Matriz Nés Criticos — Operagdes

Nos Operagoes

criticos oP1 opP2 0P3 DOP4
NC1 +A 0 +A +A
NC2 0 +A 0 -B
NC3 0 0 +A 0
NC4 -B 0 0 +A

A matriz apresenta, na primeira coluna, quatro nés criticos de um
problema e, nas demais, as operagoes desenhadas para enfrenta-los. As
células da tabela estdo preenchidas com o impacto - positivo (+), nega-
tivo (=) ou nulo (0] - que se julga que as operacgdes terdo sobre cada né,
além da intensidade do impacto - alto (A} ou baixo (B).

A Operagdo 1, por exemplo, tem um impacto positivo e alto sobre
o no6 critico para o qual foi desenhada (NC1), nenhum impacto sobre os
nos criticos 2 e 3 e um impacto negativo, porém baixo, sobre o no criti-
co 4. O balango dos efeitos desta operacdo sobre o conjunto dos nés cri-
ticos ainda é positivo. Assim, pode o gestor tomar a decisao de realiza-
la, e de desprezar seus efeitos negativos sobre o NC4, pois este altimo
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né deverd ser alterado por meio de uma operacgao especifica (DOP4).
Esta operacdo teria um impacto positivo e alto, sobre o mesmo, e com-
pensaria os possiveis efeitos negativos da OP1. Esta analise nao é mate-
matica, mas um juizo situacional, cuja sistematizagdo numa matriz for-
nece uma visdo global e preliminar da poténcia e da coeréncia do plano.

O exemplo acima também contém outro elemento importante
para um plano estratégico-situacional: as demandas de operagdes. Uma
demanda de operagdo é uma operagdo de interveng¢do sobre um né cri-
tico fora de controle (governabilidade) do ator que assume o plano. Por
isso, este ator deverd demanda-la ao ator que controla as varidveis
intervenientes no né critico em questdo, ou os recursos necessarios
para enfrentar esse né. O ator demandado podera realizar, ou néo, a
operacdo, conforme sua posicdo sobre o problema e sobre o ator
demandante; a busca de seu apoio devera ser tratada no momento
estratégico.

Para a drea de satde, a idéia de se trabalhar com um plano que,
além de operagoes, contenha demandas de operagoes facilita um
enfrentamento mais integral dos problemas, e permite a realizacdo de
operagdes intersetoriais.

Caracteristicas e requisitos de uma operagéo:

« uma operagao € um compromisso de agdo do ator que a enuncia.
E deve ser sempre enunciada, claramente, por meio de um verbo no
infinitivo (fazer, realizar, construir, etc.). Subentende-se: "Eu me com-
prometo a fazer tal coisa...". Uma operacdo se distingue de uma mera
intencao.

« uma operacdo € uma relagdo entre recursos, produtos e resulta-
dos, isto é, combina e utiliza uma variedade de recursos escassos
(poder, recursos econémicos, capacidades organizativas, conhecimen-
tos, etc.) para gerar produtos que, por sua vez, provocardao um resultado
(impacto esperado nos VDNC e no VDP).

Assim, o desenho de uma operacdo deve obedecer aos seguintes
requisitos:

« definir claramente responsaveis pela realiza¢do da operacéo e,
quando pertinente, os destinatarios ou beneficiarios da mesma.

« distinguir claramente os meios concretos para alcangar os objeti-
vos (quais recursos serdo usados, em que quantidades ou proporgdes
em que momentos, etc.).

« definir claramente os produtos a serem gerados e os resultados
que se espera alcangar com 0S mesmos.

- estabelecer um horizonte de tempo para o alcance dos resultados.

Os resultados ndo sdo uma decorréncia automaética dos produtos
gerados por uma operacdo. Imaginemos que, para resolver o problema



da baixa qualidade do atendimento prestado pelos profissionais de um
hospital, sdo desenhadas duas operagoes - OP1: capacitar X profissio-
nais ao ano durante dois anos; e OP2: reequipar os setores de internagdo e
apoio diagnéstico e terapéutico em 100% de suas necessidades ao longo de
dois anos; os produtos obtidos (2X profissionais capacitados e 100% das
necessidades de equipamentos dos setores de internagdo e apoio diag-
néstico e terapéutico atendidas em dois anos) podem néo resultar em
melhoria da qualidade do atendimento prestado pelos profissionais do
hospital, ou podem representar apenas uma pequena melhoria, pois
outras varidveis podem estar condicionando os resultados.

Outro requisito importante é a defini¢ao de responsaveis pelas opera-
¢bes, um instrumento essencial para uma gestao voltada para resultados.

Definidas, as operagdes devem ser desagregadas em agdes, deta-
lhando-se a forma como serdo implementadas, os recursos necessarios,
os produtos gerados e os responsdveis pelas mesmas.

No entanto, ndo ha plano no vazio. Todo plano se realizara (ou nao)
em determinado contexto ou cenario. O cendrio expressa o comporta-
mento de varidveis fora do controle do ator, mas de impacto importan-
te, positivo ou negativo, sobre o plano.

O PES propde que se trabalhe com planos alternativos, consideran-
do-se trés cenarios - um otimista, ou de teto, um central e um pessimis-
ta, ou de piso. A légica & a seguinte: se ocorrem as circunstancias X,
meu plano é Y, com um resultado provavel Z; se ocorrem as circunstan-
cias A, meu plano é B, com um resultado provavel C.

O cendrio expressa um relato que deve ser possivel (ndo pode ser
puro produto da imaginagdo, ou de voluntarismo) e plausivel (as partes
componentes do relato devem ser coerentes entre si).

Para a formulagdo de cendrios, o PES propée o seguinte:

1) Identificagdo de variantes simples: sele¢do das varidveis mais
importantes, fora de controle do ator, cujo comportamento pode inter-
ferir, significativamente, na possibilidade de implementag¢do do plano e
em seus resultados.

2) Simulacdo de comportamentos possiveis das variantes simples,
combinando-os em trés hipéteses (variantes combinadas):

« cendrio otimista (ou de teto): diante das circunstancias, e conside-
rando-se as tendéncias que se apresentam, representa o melhor com-
portamento que se pode esperar das variantes.

- cenario central: representa um comportamento mediano.

- cendrio pessimista (ou de piso): representa o pior comportamento
a se esperar das variantes, dadas as circunstancias e tendéncias que se
apresentam.

3) Identificagdo do cenario mais provavel de realizagdo do plano.
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Em nosso exemplo sobre o problema de fraude e da falsificagdo de
medicamentos, e considerando que um plano para solucionar esse problema
envolveria operagées de fortalecimento da estrutura estadual de Vigilancia
Sanitdria, revisdo da legislacao sobre as condicées de produgdo, distribuicdo
e comercializagdo de medicamentos e ampliagdo do poder da Vigilancia
Sanitdaria nos casos de crimes contra a satide piiblica, o ator, Secretdrio
Estadual de Saude, poderia considerar as seguintes variantes simples:

= orcamento para a drea de saide no Estado durante o periodo de

implementagdo do plano (considerando todas as fontes de recursos);

» posicdo da Assembléia Legislativa do Estado;

= posi¢do da midia;

« comportamento dos produtores; e

» comportamento/adesdo da populagao.

Para estas variantes, trés cendrios possivels seriam:

1) Cenario otimista: o orcamento para a drea da saude no Estado tem
um aumento em torno de 30%, em virtude do aumento da arrecadacdo esta-
dual, da negociagdo bem sucedida de convénios com o nivel federal e de par-
cerias com a iniciativa privada. A Assembléia Legislativa aprova 2/3 das
mudangas propostas pelo Executivo na legislagdo sanitaria do Estado. A
midia da ampla cobertura a fraude e a falsificagdo de medicamentos e apéia
as agées da Vigilancia. Os grandes produtores de medicamentos, no interes-
se de resguardar a imagem de seus produtos, colaboram com as agées da
Vigilancia Sanitaria, e denunciam fraudes. Mas resistem quanto a mudan-
¢as na legislagdo sanitdria que impliquem maior controle do poder piiblico
sobre a produgdo. A populagdo estd sensibilizada e atenta, e adota as medi-
das de controle que a Vigilancia Sanitaria e a midia estimulam.

2] Cendario central: o orgamento para a drea da saiide no Estado cresce
apenas 5% em relagdo ao orcamento executado no ano anterior, e ainda ha
riscos de contingenciamentos ao longo do ano. Isso ira impor critérios mais
rigorosos de defini¢ao de prioridades para a distribui¢do dos recursos entre
as diversas agdes da Secretaria de Satide. A Assembléia Legislativa aprova
2/3 das mudangas propostas, pelo Executivo, para a legislagao sanitéaria do
Estado. A midia da ampla cobertura ao tema, mas explora, principalmente,
as denuncias de fraudes e falsificagées, e ndo garante espago significativo
para as agées e orientacées da Vigilancia, nem para a continuidade do tema
nas pautas dos noticiarios. Os grandes produtores de medicamentos se man-
tém, em sua maioria, indiferentes a campanha contra as fraudes e falsifica-
¢6es e continuam resistentes a alteragées na legislagdo. A populagdo esta
sensibilizada, mas ainda encontra muitas dificuldades para aplicar as medi-
das de controle sugeridas pela Vigilancia.

3) Cenario pessimista: o orgamento para a drea da satide no Estado
corresponde a apenas 90% do or¢camento executado no ano anterior e ainda



ha riscos de contingenciamentos, em func¢do da necessidade de pagamento
de servigos da divida externa do Estado. A Assembléia Legislativa aprova
apenas as mudangas na legislagdo sanitdria que ndo alteram a responsabili-
zagdo penal, de produtores, distribuidores e comerciantes, sobre atos de
fraude e falsificag@o de medicamentos, nem ampliam a capacidade de con-
trole do poder publico sobre os produtores. A midia da ampla cobertura ao
tema, mas explora, principalmente, as dentincias de fraudes e falsificagées.
E nao garante espago significativo para as agdes e orientagées da Vigilancia
nem para a continuidade do tema nas pautas dos noticiarios. Os grandes
produtores de medicamentos pressionam a midia a nao dar muito espago
para o tema e fazem lobby, junto aos deputados, para ndo aprovarem a
maior parte das mudangas na legislagdo propostas pelo Executivo. A popu-
lacao se sensibiliza com o problema mas esta muito descrente da capacidade
de intervengdo do poder piblico e ndo adere a campanha.

Como se pode observar, o comportamento isolado de algumas
variantes ndo muda, necessariamente, de um cenario para outro. A
diferenca entre cendarios se faz na combinag¢do de comportamentos das
variantes.

Na dependéncia do cendrio, as operagoes poderao ser total ou par-
cialmente realizadas, em mais ou menos tempo ou, ainda, ndo serem
realizadas. Algumas operacdes serdo necessdrias apenas em determina-
do cendrio; outras sdao insensiveis a mudangas de variantes, e se podem
dar em qualquer cenério. Assim, trabalhar com trés cenarios ndo signi-
fica ter, necessariamente, trés planos totalmente distintos.

Trabalhar com cenarios ndo s6 ajuda a reduzir a incerteza, mas é
fundamental para se avaliar a execugdo do plano; atingir 70% das metas
programadas, num cendrio otimista, ndo é a mesma coisa que atingir os
mesmos 70% num cenario pessimista. O segundo resultado mostra um
desempenho muito melhor que o primeiro.

O PES propée, ainda, outras medidas para se lidar melhor com a
incerteza:

1) Nao congelar nunca os cdlculos sobre o futuro: um plano devera
estar sempre sendo refeito, atualizado;

2) Utilizar plenamente todos os quatro recursos de céalculo (predi-
¢édo, previsdo, reagdo veloz frente a mudangas imprevistas e aprendiza-
gem com o passado recente);

3) Elaborar planos de contingéncia para fazer face as surpresas.

Uma surpresa € um evento de muito baixa probabilidade de ocor-
réncia mas de alto impacto sobre o plano. As surpresas ndo surpreen-
dem por serem inimaginaveis, mas porque ndo se sabe quando ocorre-
rdo e por nao se poder predizer sua intensidade. Ha surpresas inimagi-
naveis, mas a grande maioria € imaginavel - como acidentes, catastro-
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planos de contingéncia

viabilidade

fes, a rentincia de um Presidente, e outras, identificiveis com base na
andlise de confiabilidade do plano. Todo plano, baseia-se em um con-
junto de pressupostos (“realizarei a operagdo 1 e obterei o resultado X,
junto ao ator B, num cenério Y"). Os pressupostos serdo mais ou menos
débeis conforme resistam a prova de confiabilidade, que se inicia com
o raciocinio “... a menos que ...", enumerando-se entdo uma circunstan-
cia de invalidagdo dos resultados da aposta. Assim, “realizarei a OP1 e
obterei o resultado X ... a menos que o ator B mude radicalmente de
idéia", etc. As circunstancias de invalidagdao de muito baixa probabilida-
de de ocorréncia, mas de alto impacto sobre o plano, constituem sur-
presas a serem tratadas com planos de contingéncia.

No entanto, elaborar planos de contingéncia para todas as surpre-
sas imaginaveis é antieconémico e improdutivo! Assim, recomenda-se a
elaboragdo de planos de contingéncia apenas para as surpresas de:
1) alta probabilidade, alto impacto e qualquer custo (de elaboragao e de
implementacéo) do plano de contingéncia; 2) baixa probabilidade e bai-
xo custo, mas de alto impacto sobre os resultados do plano.

Cabe ainda uma observacgao geral sobre o carater do plano, segundo
o enfoque de planejamento estratégico-situacional. O plano é seletivo e
se concentra em poucos problemas, quase-estruturados e estratégicos
para o ator/gestor. Os problemas rotineiros e normatizaveis podem ser
resolvidos por normas técnicas pré-definidas, através da programacao.

Momento estratégico

Duas perguntas sdo centrais neste momento: 1) Que operacdes do
plano séo vidveis hoje? 2) Como posso construir viabilidade para as ope-
ragdes invidveis durante meu periodo de governo/gestdo?

A estratégia consiste em buscar uma maneira de construir a viabi-
lidade de um plano (torna-lo possivel). Ha quatro tipos puros de estraté-
gia, que se combinam, ou apresentam variagdes, na pratica:

1) Estratégia de autoridade/imposi¢do (ordens, diretivas, possiveis
a partir de uma determinada posi¢do de poder que um ator ocupe,
subordinando outros).

2) Estratégia de cooperacdo (persuasdo, sedugao, negociacao co-
operativa - todos saem ganhando - acordos, criagao de possibilidades
de consenso e de instincias de prevencao de conflitos, etc.). Neste tipo
de estratégia ha o dominio da légica do “eu e o outro”; minhas opgoes e
jogadas devem mostrar ao outro possibilidades de beneficios mutuos. A
condic¢do de éxito deste tipo de estratégia é a confianca.

3) Estratégia de confrontagdo (oposicdo, negociacdo conflitiva - s
um lado ganha - arbitragem, julgamento perante tribunais, medicao



politica de forgas com o outro). Aqui domina a légica do "eu e meu opo-
nente”; minhas op¢ées e jogadas devem restringir as possibilidades do
outro. A condigdo de éxito deste tipo de estratégia é a forca, e predomi-
na a desconfianga.

4) Estratégia de enfrentamento violento (guerrilha, guerra ou dis-
suasdo armada, etc.). Neste tipo de estratégia ha o dominio da légica do
"amigo-inimigo”; minhas opgoes e jogadas devem anular as possibilida-
des do outro. A condigdo de éxito é a maior capacidade de violéncia, e
predomina a animosidade.

Essas quatro estratégias respondem a um mesmo principio teérico: a
interacdo entre atores fortes. Sem forga, sequer se pensa em cooperagao,
pois nenhum ator valoriza a cooperagdo com outro que ndo tem forga.

O termo estratégia se originou na guerra, no vocabuldrio militar,
mas hoje tem muitas aplicagoes e significados. Para o PES, "estratégico”
é o que é importante fazer para alcangar um objetivo futuro, transcen-
dente, e também o modo de lidar ou cooperar com o outro em um jogo,
para vencer sua resisténcia ou ganhar sua colaboracao.

Todo plano tem projetos (conjuntos de operagdes) que podem ser
politicos, econémicos, cognitivos e organizativos, e é preciso saber se
sdo politica, econdmica, cognitiva e organizativamente viaveis. Um pro-
jeto politico, por exemplo, pode ser economicamente inviavel, um pro-
jeto econémico, pode ser econdémica e politicamente inviavel, etc.
Assim, é necessario considerar varios tipos de viabilidade, na analise
estratégica: viabilidade politica, econdmica, organizativa e cognitiva.

Além disso, a estratégia compreende nao apenas a capacidade de
decidir, mas também a de fazer e a de garantir a manutencdo do que foi
feito. Por isso, a anéalise de viabilidade deve considerar também a viabi-
lidade de decisao, de operac¢do (ou materializa¢do) e de reprodugao (ou
manutengdo). Uma ilustracdo destes conceitos € a aprovacgdo, na refor-
ma da Constituicdo em 1988, dos avancos contidos no tema Saude. A
correlagao de forgas entre os atores, naquele momento, permitiu a vota-
cdo a favor das propostas mais progressistas (houve viabilidade de deci-
sdo). Mas os problemas que o SUS enfrenta, até hoje, de implantacéo e
aperfeicoamento, refletem as dificuldades de viabilidade de materiali-
zagdo e de manutengao.

A analise de viabilidade comega pela anélise dos atores relevantes,
a fim de se procurar saber, em primeiro lugar, qual sua motivagdo ante
as operacgodes do plano e, em segundo lugar, qual sua forga ou capacida-
de de facilitar ou dificultar/impedir a realizagdo das mesmas.

A motivagdo de um ator € uma combinag¢do do seu interesse (ou
posicdo) por uma operagdo com o valor (ou importédncia) que ele atribui
a mesma.
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operagdes conflitivas
operagoes de consenso

O interesse se expressa em termos de apoio |+) a operagao, rejei-
¢do (-) ou indiferenga (0). O valor, ou importancia, que um ator atribui
ao plano, e as operagdes em jogo, pode ser classificado como alto (A),
médio (M) ou baixo (B).

Assim, um ator pode ter uma posigao ou interesse favoravel a uma
operagédo, e pode apoié-la (+). Mas a intensidade deste apoio nado sera
muito forte se a importédncia, ou o valor, que ele atribui a operagao for
baixo (B); sua motivagdo, entdo, com relagdo a esta operagao sera repre-
sentada por (+B), sinal de um pequeno apoio. Do mesmo modo, a rejei-
¢do, ou o rechaco, a uma operacgao (-) podera ter diferentes intensidades
(A, M ou B), conforme o valor ou a importéncia da operagdo para o ator.

A analise da motivacao dos atores frente ds operac¢des fornece uma
avaliac@o das possibilidades de aliangas e conflitos entre os atores. E
uma estimativa da disposi¢do, ou da intensidade com que cada um se
mobilizaréd, ou se motivara, para possibilitar ou impedir a operacao. Sis-
tematiza-se esta anéalise através de uma matriz, onde se relacionam,
para cada operagdo, a motivagdo de cada ator (Quadro 2).

Quadro 2 Matriz de motivagao dos atores

oP1 0oP2 0P3 oP4 DOP5
Al +A +A +A +A +A
A2 +A +M -M +A +B
A3 -A +B 0 +M +M
Ad +B +B +M +M +B
Conclusao cf Cs cf Cs Cs
Onde: Cf = conflito A = alto (+) = apoio
Cs = consenso M = médio  (-) = rejeigdo

OP = operagdao B = baixo

A matriz de motivagédo indica as operagées conflitivas e as de con-
senso, na situagao inicial. No exemplo acima, as operagdes 1 e 3 sdo
conflitivas. Basta uma (nica rejeigao (-), independentemente de sua
intensidade, para a operagdo ser considerada conflitiva.

No entanto, operagao conflitiva ndo é sinénimo, necessariamente,
de operagdo inviavel, pois depende da capacidade (poder/for¢a) do ator
contrario a mesma de impedir, ou dificultar, sua realizagdao. Assim, é
preciso avaliar, além da motivagado dos atores, a forga, ou o peso, dos
mesmos.



A analise do peso de um ator é a precisao do grau de controle (dire-
to e indireto) que ele tem sobre o conjunto de recursos criticos necessa-
rios para realizar as operac¢des do plano. Este conjunto de recursos criti-
cos inclui todas as capacidades (recursos) requeridas para tomar-se a
decisdo sobre a realizacdo das operagdes (recursos de decisdo), e as
capacidades necessarias para implementar as operagoes e reproduzi-las
estavelmente (recursos de materializagao e reproducao).

No exemplo sobre o problema de fraude e falsificagdao de medicamen-
tos, para fazer face as operagoes de fortalecimento da estrutura estadual
de Vigilancia Sanitdria; de revisdo da legislagdo sobre as condi¢ées de pro-
dugao, distribuigao e comercializagdo de medicamentos; e de ampliagao do
poder da Vigilancia nos casos de crimes contra a Satude Publica, seriam
necessdarios, entre outros, os seguintes recursos:

» X1: capacidade de decisdo do Secretario Estadual de Saade

« X2: recursos financeiros

« X3: controle sobre a Assembléia Legislativa

« X4: conhecimentos juridicos, particularmente sobre Direito Sanitario

« X5: conhecimentos técnicos especializados sobre o processo de

producdo de medicamentos

+ X6: capacidade de decisdo e agdo da policia

+ X7: capacidade de decisdo do Poder Judiciario

« X8: capacidade de mobilizagao da sociedade civil

Tais recursos estdo sob controle de diversos atores, em graus dife-
rentes. O grau de controle é um indicador da forga do ator (de sua capa-
cidade de produzir fatos que viabilizem, ou inviabilizem, operacdes) e
se expressa como seu vetor de peso; na aplicacao do PES, é costume
percentuais representarem, aproximadamente, esse controle.

O Vetor de Peso de um ator inclui tanto seu grau de controle direto
sobre os recursos criticos, como o controle indireto sobre os mesmos
(resultante das adesdes de outros atores), além da adesdo da populagdo
ndo-organizada, ao ator. Em nosso exemplo, o ator Secretario Estadual
de Satde controla, diretamente, o recurso X1 em 100%, além de X2, X4
e X5; nestes Gltimos casos, os percentuais podem variar, pois outros ato-
res também podem ter controle direto sobre tais recursos. O Secretario
ndo tem controle direto sobre os recursos X3, X6, X7 e X8, mas os pode
controlar indiretamente, conforme a adesao, a ele, dos atores que con-
trolam, diretamente, tais recursos, respectivamente, liderangas do par-
tido politico majoritario na Assembléia, Secretdrio de Seguranga do
Estado, Presidente do Tribunal de Justica e entidades representativas
da sociedade civil. Além disso, o Secretario ainda pode ter o apoio da
populacao (adesdo da populagao ndo organizada), recurso fundamental
para as agoes de Vigilancia.
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A analise de viabilidade se conclui através de uma matriz on-
de, para cada operagdo considerada conflitiva, listam-se os recursos
necessarios, os atores que a apoiam, ou rejeitam, e o grau de controle
dos mesmos sobre os recursos criticos para aquela operacgdo. No
exemplo do Quadro 3, a anédlise de motivacdo considerou conflitiva a
OP1.

Quadro 3 Andlise de viabilidade da Operagao 1 (OP1)

Atores favoraveis Controle de recursos Atores contrarios
Al A2 A4 A3

100% 0 0 100% X1 0 0

60% 10% 0 70% X2 30% 30%
0 0 20% 20% X3 80% 80%

30%  40% 0 70% X4 30% 30%

Onde: X =recurso A = ator

A matriz do Quadro 3 sintetiza a andlise de motivagédo e o vetor de
peso dos atores, com relagdo a OP1. A conclusdo ndo resulta de uma
analise puramente matematica, os percentuais sdo apenas um artificio
de aproximacgao a questdes complexas, como a forga de um ator. A ana-
lise deve ser qualitativa e a natureza dos recursos € um dos elementos a
se considerar. No caso descrito, estamos supondo ser o recurso X3 - Gni-
co sob controle do ator contrario, em sua maior parte - essencial para a
materializagao da operagao.

A construcdo de viabilidade para as operagdes consideradas invia-
veis, na situagdo inicial, se da através do desenho de uma estratégia,
para a qual se devem considerar os seguintes elementos:

» a possibilidade de utilizar operagées vidveis para construir viabi-

lidade (“abrir caminho") para as operag¢des inviaveis;

« com quais atores serd preciso lidar;

» que meios taticos e estratégicos serd necessario utilizar; e

« em que seqiiéncia e tempos.

Na montagem da estratégia, combinam-se dois tipos de operagoes:
as operagdes "OP" - que tém a capacidade de influir diretamente sobre
os nés criticos dos problemas - e as operagdes "K" (OK], cuja funcgao é
facilitar a realizagao das primeiras. As operagdes "K" nao tém sentido,
isoladamente, a ndo ser quando estdo a servigo de alguma operagdo OP.



Em geral ndo podem ser desenhadas previamente, pois respondem a
necessidades e situagdes muito imediatas, do dia-a-dia da gestdo.

Uma metafora "farmacéutica”, apresentada por Matus, pode aju-
dar no entendimento do conceito de operagées "K". Um remédio amar-
go (OP) ndo poderia cumprir sua fungdo de atacar as causas de uma
doenga se nao viesse envolto por uma substancia doce (OK). Assim,
algumas operagdes "K", tipicas, seriam: operac¢des de distracdo, de sur-
presa, de concessdo, de reagdo, de mobiliza¢do popular, de comunica-
¢do, de compromisso...

Alguns conjuntos de operagdes "K" cumprem fung¢des muito espe-
cializadas no processo de criagdo de viabilidade, dando origem ao que
se pode chamar de meios taticos. Tais meios taticos, ao serem utilizados
em seqiiéncia, na trajetéria estratégica, ddao origem aos meios estratégi-
cos. Assim, meios estratégicos sdo conjuntos de operagoes OK que tém
demonstrado, na pratica, através de seu uso repetido, uma alta eficacia
para viabilizar operagoes OP. Os meios estratégicos mais usados sao:
imposicdo (ou uso de autoridade), persuasdo, negociagdo, mediagdo, jul-
gamento em tribunais, coagdo, confrontagao, dissuasido e guerra.

Além de se escolher os meios estratégicos para lidar com cada ator,
deve-se também definir a seqliéncia de realizagdo de todas as operagdes
e acoes do plano, distribuidas no tempo, juntamente com as estratégias
(ou meios estratégicos selecionados); esta seqliéncia conforma a trajeto-
ria estratégica do plano.

Momento tatico-operacional

O principal problema no momento de execugdo de um plano é a
defasagem entre a velocidade com que ocorrem as mudangas na situa-
¢do real e a velocidade com que um ator pode alterar ou corrigir seu
plano. A solugdo, ou a minimizagdo, deste problema depende da capa-
cidade de célculo do ator, da existéncia de informacédo oportuna para
subsidiar a tomada de decisdo e da possibilidade de previsdo da mudan-
¢a situacional. Tudo isto depende, fundamentalmente, de informacao.

O PES propde, entdo, um Sistema de Monitoragdo do Plano:

« que seja especifico para cada usudrio e disponha de informagao
seletiva, diferenciando-se, portanto, de um banco de dados (que pode
ser usado por vdrios tipos de usuarios, com necessidades diferentes e
contém uma massa de informagdes diversificadas);

« em que o valor e a utilidade da informagao dependem de sua recep-
cao em tempo eficaz, ou mesmo, em alguns casos, em tempo real; o tem-
po maximo de atraso, admissivel, entre o fato e a recepgéo da informagao
serd definido pelo lapso eficaz em que a corregdo de uma agao é possivel;
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«em que a monitoragdo dar-se-a mediante fluxos de informacao
laterais, descentralizados e rapidos, onde todos os niveis da organizacao
sdo produtores e usudrios de informacio;

+ em que se utilizardo a monitoragéo visual e direta, e também a
monitoracao sofisticada, através de sinais de atenc¢io e alarme, a serem
disparados toda vez que os indicadores monitorados sairem da faixa de
normalidade definida;

Os principais elementos a monitorar sdo:

« descritores e nos criticos dos problemas (VDNC e VDP), confron-
tando-os constantemente com os resultados pretendidos (VDNC* e
VDR); esta monitoragdo visa avaliar as eficicias intermediaria e termi-
nal das operagdes.

= recursos, produtos, resultados, oportunidade/cronograma e execu-
cdo orgamentdria das operagdes; esta monitoragdo permite avaliar a efi-
cacia e a eficiéncia das operacdes.

- atores relevantes para os problemas enfrentados; monitoragao de
suas motivagdes e de seus vetores de peso, permitindo avaliar a eficacia
das estratégias utilizadas junto aos mesmos.

- contexto ou circunstancias em que se desenvolve o plano o que
permite atualizar constantemente os cendrios e, consequentemente, os
planos.

Um bom sistema de monitoramento é, portanto, condi¢do essen-
cial para a execug@o de um plano com alguma probabilidade de efica-
cia. Outra condigdo, igualmente importante, & saber usar o tempo, sele-
tivamente, nos problemas de alto valor estratégico e nas operacgoes que
marcam o rumo das mudangas situacionais pretendidas. Este é um dos
maiores desafios de todos que ocupam posi¢Ges de gestores. Suas agen-
das, em geral, estdo tomadas por urgéncias (porque eles nao tém um
bom sistema de planejamento e monitoramento, e, assim, ndo conse-
guem antecipar-se aos problemas) e de problemas que poderiam ser
resolvidos rotineiramente (normatizadamente) por niveis descentraliza-
dos da organizacdo. Em vista dessa situagdo, o PES propde, entre
outros, trés importantes sistemas de direc¢do estratégica:

« Sistema de Agenda do Dirigente, através do qual se controlam o
tempo e o foco de atengao do dirigente, evitando-se sua dispersao.

« Sistema de Geréncia por Operac¢des, com a defini¢do, no plano,
de responsaveis pelas operagées e agoes.

- Sistema de Peticdo e Prestacdo de Contas, através de cobranca e
de prestagdo de contas, sistematicamente, por desempenho.

Estes sistemas sdo interdependentes e as caracteristicas que assu-
mem, em uma organiza¢do, permitem classifica-la segundo seu grau de
responsabilidade (Quadro 4).



Quadro 4 Caracteristicas de sistemas de gestao, segundo o tipo de organizagao

Sistemas
Tipo de
organizagao Agenda do dirigente Peticdo e prestacao Geréncia por
de contas operagdes
Baixa Dominio das urgéncias Nao ha cobranga nem Dominio
responsabilidade e improvisagoes prestacao de contas da rotina
Alta Dominio das importan- Cobranga e prestagao Dominio da
responsabilidade cias e do planejamento de contas sistematicas, criatividade
por desempenho

Para concluir, cabe ressaltar que a aplicagdo do PES, em uma orga-
nizagdo, ndo se pode restringir a uma mera aplicag¢do de técnicas e pas-
sos da metodologia, mas pressupde uma transformagéo progressiva na
cultura, nas mentalidades e na forma de funcionamento da organiza-
cao. Somente em organizacoes de alta responsabilidade pode haver
demanda de planejamento.
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Informacao: da producao a utilizacao

Contetdo

Conceitos basicos e subsidiarios. Sistema de informacao em satde, ban-
cos de dados, softwares. Cadastros em Vigilancia Sanitaria. Base geogra-
fica da informacéo.

A leitura deve permitir:

« Conhecer os conceitos basicos de dado, informacao, sistema, sis-
tema de informacdo, assim como a légica de construgdo de um sistema
de informacgdo em satde, capaz de servir como instrumento para a
tomada de decisdo e para a agéo.

« Descrever, em linhas gerais, os principais Sistemas de Informacgéao
em Satude utilizados, atualmente, no pais, e identificar as informacoes
que podem ser geradas a partir desses sistemas.

« Conhecer os softwares mais comumente empregados em Satde
Piblica.

» Valorizar o espago geogrifico como possibilidade de organizar inter-
vengoes.

» Ser capaz de construir um sistema de informagao sobre a produ-
¢do em Vigilancia Sanitaria; valorizar o papel do mesmo na avaliacédo
do desempenho dos 6rgdos e na construgido de uma agdo integrada, nos
niveis locais, regionais e nacional.
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Informacao: da producao a utilizacao

Definicoes

1) Informagéao: ato ou efeito de informar-se, informe; dados acerca
de alguém ou de algo;conhecimento, participa¢do; comunicagédo ou
noticia trazida ao conhecimento de uma pessoa, ou do publico; instru-
¢ao, diregao; conhecimento amplo e bem fundamentado, resultante de
andlise e combinacdo de varios informes; colegao de fatos, ou de
outros dados fornecidos a maquina, a fim de se objetivar um processa-
mento.

2) Sistemas: conjunto de elementos, materiais ou ideais, entre os
quais se possa encontrar ou definir alguma relacgao; disposi¢ao das par-
tes, ou dos elementos de um todo, coordenados entre si, e que funcio-
nam como estrutura organizada.

3) Sistemas de informacgao: ndo constavam da edigdo de dicionarios
da década de 1970.

E entao? Conclui-se que sistemas de informagao sao algo novo, ou
pelo menos uma nova disciplina.

E agora? Buscando definigbes mais operacionais, apresentadas no
Quadro 1.

Ainda mais direto:

1) Informagéo é o conjunto de dados que, se fornecido sob forma e
tempo adequados, melhora o conhecimento da pessoa que o recebe, e a
habilita a desenvolver melhor determinada atividade, ou a tomar deci-
soes melhores. A utilidade e o valor da informagdo é determinado por
quem a usa nas suas agoes e decisdes, nao sendo, em si mesma, uma
caracteristica dos dados; assim, a utilidade e o valor da informagao
dependem do contexto.
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direito a informacao
e democracia

habeas data

Codigo de Etica Médica

2) Sistemas de Informacédo (SI) sdo sistemas que permitem a coleta,
0 armazenamento, o processamento, a recuperacao e a disseminacgéo de
informagoes. Hoje, quase sem excegdo, os SI baseiam-se no computador,
e apoiam as fun¢des operacionais, gerenciais e de tomada de decisédo.

Quadro 1 Conhecimento, informacdo e dado: definicGes basicas

Termo Conhecimento Informacao Dados
Conceito 0 que é conhecido Conhecimento, formalizado, Representacao da
por seres humanos. dos estados de um sistema informagao que pode ser
que pode ser transmitido utilizada como um meio
de um modo reprodutivel. para a comunicagao.

E s6? Quase. Uma questdo ainda fica: o papel essencial da infor-
macao na sociedade. O direito a informagao é considerado, hoje, um
aspecto fundamental da democracia. E o investimento de empresas,
centros de pesquisa e governos em diversos aspectos da tecnologia da
informacgédo, entre os quais a Internet, € prova evidente de seu poder
econdmico. Na sociedade atual, ter a informacgdo necessaria, em tempo
habil, é vital, seja para impedir a disseminagao de um surto de intoxica-
¢do, seja para cortar a propaga¢do de boatos infundados, mas com gran-
de potencial de criar confusao.

A Declaragdao Universal dos Direitos do Homem aborda o direito a
informacgdo em seu artigo 192: “Todo o individuo tem direito a liberdade
de opinido e de expressdo...". A Constitui¢do brasileira de 1988 reafir-
ma a liberdade de expressao intelectual (artistica, cientifica e de comu-
nicagdo), independente de censura ou licenga, e garante a inviolabilida-
de do sigilo da correspondéncia, das comunicagdes telegraficas e telefo-
nicas; esse sigilo somente pode ser qﬁebrado por ordem judicial, e nos
casos que impliquem crime. Criou-se o habeas data, meio juridico con-
cedido pela autoridade judiciaria, e utilizado para garantir o acesso a
informag6es constantes de registros, ou bancos de dados, de entidades
governamentais, ou de carater publico.

O Cédigo de Etica Médica impée o sigilo quanto as informacdes
confidenciais, relatadas ao médico no desempenho de suas fungdes,
mesmo no trabalho em empresas, exceto nos casos em que seu siléncio
prejudique, ou ponha em risco a satde do trabalhador, ou da comuni-
dade. Além disso, o médico deve denunciar as autoridades competentes
quaisquer formas de polui¢do ou deterioragdo do meio ambiente, preju-
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diciais a satide e a vida. Ou seja, informar é um dever. No caso das ati-
vidades da Vigilancia Sanitaria, é direito do cidadao ter acesso as infor-
macoes que dizem respeito ao bem-estar da coletividade.

Também nos 6rgaos da area da informatica discute-se a regulamen-
tagdo ética do tratamento da informacgao: considera-se como sigilosa e
confidencial toda informacdo que se obtiver em razdo do trabalho, sen-
do vedada a divulga¢ao da mesma sem o consentimento dos clientes
e/ou empregadores.

Enfim, ao lidar com informagdo, embora as vezes esta pareca algo
intangivel, € fundamental lembrar que:

« 0 acesso aos dados que dizem respeito a um individuo lhe deve
ser garantido (habeas data).

« 0 sigilo das informagoes, particularmente daquelas que podem
prejudicar o individuo, em especial, no caso previsto na ética médica,
deve ser preservado, garantindo-se, entretanto, o direito maior da cole-  direito da coletividade
tividade (confidencialidade).

Sistemas de Informacao

Sistema de Informacdo em Saude (SIS) é todo e qualquer sistema que
permita a coleta, o armazenamento, o processamento, a recuperagao e
a disseminacdo de informacgdes, baseadas em computador, e que
apoiam as fung¢des operacionais, gerenciais e de tomada de decisdo de
interesse da satde. Assim, o cadastro de pacientes de um médico em
um consultério particular é um sistema de informacgado em saude? Nao.
Em geral, s6 se considera um SIS o sistema que tem por objetivo apoiar
atividades voltadas para a satde coletiva, no ambito da gestdo, da vigi-
lancia ou da pesquisa. Existe uma enorme gama de informacgoes relati-
vas a satide que podem ser informatizadas, e nem por isso serdao abor-
dadas neste topico. O cadastro de pacientes, as informacdes do almoxa-
rifado de um grande hospital, a lista de estabelecimentos de satude da
Secretaria Municipal, o Dicionario de Especialidades Farmacéuticas
(DEF), informatizado, todos contém informac¢des importantes para a
satide. Mas néo sdo SIS.

Mas poderiam ser... se todas estas informagdes estivessem sendo
utilizadas para, por exemplo, se avaliar a qualidade da assisténcia aos
pacientes, verificar prazos de validade, origem de medicamentos e con-
digoes de armazenamento. O préprio DEF poderia estar na base de um
SIS - com fluxos, periodicidade e rotina - se suas informagdes fossem
complementadas com outras, provenientes do Ministério da Satde, atua-
lizadas em bases regulares, e tornadas disponiveis através da Internet.
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Entdo, definimos SIS como uma ferramenta para melhorar o
desempenho das pessoas nas suas atividades no setor satde (Figura 1).

Tendo esta defini¢do sempre em mente, é relativamente simples
listar as principais qualidades de um SIS que ajudam a melhorar o
desempenho das pessoas nas suas atividades:

1) Boa cobertura - Evitar perder informagdes é muito importante.
A lista de farmdcias deve ser o mais completa possivel, o registro de
6bitos deve incluir 100% das pessoas falecidas na localidade, permitin-
do uma visao completa do problema. Ou seja, o planejamento do pro-
cesso de coleta da informagao deve buscar ser abrangente.

2) Exatiddo - A informacio deve ser precisa, correta. O endereco
registrado permite encontrar o estabelecimento; o registro do total de
caixas de medicamentos adquiridas correspondem ao real. O tipo de
ficha, a forma de coleta e a fonte da informagédo sdo importantes para a
garantia da exatiddo da informagao.

3) Pontualidade - A informagao deve estar disponivel em tempo
habil, para permitir tomar-se a decisdo acertada; de pouco adianta saber
de uma epidemia de sarampo depois que a epidemia ja acabou. A pon-
tualidade das informacées é garantida pela adequada periodicidade da
coleta ou da atualiza¢do dos dados.

Diversos outros aspectos também devem ser considerados. Por
exemplo, quanto tempo se pode dispender para conseguir boa informa-
¢do? Qual o custo de manter os dados sempre atualizados? Sera neces-
saria a informagéo pedida nesta ficha? (Figura 2)

Gragas a uma metéfora, é possivel comparar equivocos na estrutu-
racao dos sistemas de informagao a dois problemas de satde bastante
atuais: obesidade e sedentarismo.

Figura 1 Sistema de Informacao, informacao e dado

Representagdo do mundo real

Informagao Dados utilizados

Organizagdo e gestdo da informacao
Dados: quais, onde, quando...
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Figura 2 Custo da informagao

Custo total
da informagao

Custo

Cisito minimo Custo de obtengao,

manutencao e utilizado
da informagao necessaria

Custo de nao dispor
da informagao
adequada e a tempo

Informagao

A obesidade do sistema de informacgdo é causada pelo excesso de
dados coletados, muito acima da capacidade real dos interessados em
assimila-los. Ou seja, coletar informacdes sobre a cor dos olhos da pes-
soa que apresentou intoxicacdo alimentar &, evidentemente, pouco
importante. Eventualmente néo é tdo simples decidir sobre a importén-
cia da informacdo, sendo bastante comum a tendéncia a incluir mais e
mais dados, simplesmente porque parece vidvel ou porque ndo ira
aumentar tanto assim o questionario, ou porque podera ser 1til poste-
riormente. Entretanto, o custo da informagéo - coleta, digitagdo, arma-
zenamento -, aliado a crescente dificuldade de se extrair o que é real-
mente importante da massa de dados, deve ser um freio.

O sedentarismo é a falta de exercicio do sistema, a ndo-utilizacdo
da informacgdo. Por vezes o dado nédo apresenta boa qualidade. Porém
somente utilizando a informagédo produzida sera possivel melhorar a
qualidade da mesma, apontar os erros e estimular quem produz o dado
a aperfeigoar seu trabalho (Figura 3).

A disseminacdo da informacédo deve ser feita em trés niveis: disseminacao

« a sociedade em geral, como principal interessada na informag¢do da informagao
sobre satde. A produgao do conhecimento que ndo busca a mais ampla
disseminagdo, acaba por se tornar atividade estéril, e tende a se tornar
arquivo morto dos 6rgaos de Satude Piblica;

» aos responsaveis pela producdo do dado; a retroalimentagio é
indispenséavel para reforcar a importancia do dado e garantir o interesse
do informante na manutencdo e no aperfeicoamento das suas atividades;
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sistemas de
abrangéncia nacional

Figura 3 Utilidade da informacao

Informacao critica
(essencial a sobrevivéncia)

Informacgao potencial
(essencial ao planejamento estratégico das agoes)

- aos responsaveis pela defini¢ao das a¢oes de saude, para auxilia-
los na estruturagao das atividades fundamentais da Vigilancia Sanitéria.

Informacdes em saude e Vigilancia Sanitaria

Os SISs podem informar sobre eventos em todos os municipios do terri-
tério, em apenas alguns Estados, em unidades de satide especiais, ou,
apenas, em um municipio. Os sistemas de abrangéncia nacional mais
conhecidos (e utilizados) sdo:

« SIM - Sistema de Informagdes de Mortalidade;

« SINASC - Sistema de Informagdes de Nascidos Vivos;

« SIH-SUS - Sistema de Informagdes Hospitalares;

+ SIA-SUS - Sistema de Informacoes Ambulatoriais;

«SINAN - Sistema de Informagdes de Agravos de Notificagdo.

As informagdes geradas por estes sistemas se relacionam com
diversas outras, de forma a se conhecer do que morrem os brasileiros,
ou qual causa de internagdo isolada apresenta o maior gasto de recur-
sos do Ministério da Satude. As respostas a essas perguntas sao faceis
para quem tem acesso aos dados gerados pelo SIM e pelo SIH-SUS. Por
exemplo, em 1996, o grupo de causas de 6bito mais freqgiiente em todos
os Estados do pais (exceto Roraima, Acre, Rondonia e Amapa, onde as
Causas Externas predominam), era o das Doencas Cardiovasculares,
com 27,5% do total de mortes; em setembro de 1998, a maior fonte de
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gastos do SUS com o pagamento de atos médicos foram as cirurgias,
com 34,9% do gasto total.

E facil constatar essa realidade, uma vez que os dados estdo na
Internet (www.datasus.gov.br). Ou seja, cada 6bito ocorrido no pais €  www.datasus.gov.br
atestado, recolhido, codificado, digitado, corrigido e posto a disposicao
de quem se interessa em estudar as causas de mortalidade; cada inter-
nagdo paga pelo SUS pode ser computada para avaliar gastos ptblicos,
ou o perfil de utilizacao de servigos hospitalares. Evidentemente, para
cada anélise, o tipo de dado necessario é diferente, e cada sistema de
informacdes tem suas formas e seus formularios de coleta.

A Vigilancia Sanitaria pode utilizar (e utiliza) diversos destes siste-
mas. A notificagdo de toxinfecgdo alimentar informa sobre as mas con-
di¢oes de preparo e consumo de alimentos; a alta mortalidade em ber-
¢ério neonatal indica possivel surto de infec¢do hospitalar; o aumento
do nimero de casos de malformacao fetal pode dever-se a utilizacdo de
medicamento contra-indicado para a gesta¢do (como se deu com a tali-
domida). Algumas informacgdes, entretanto, sdo de interesse principal-
mente da Vigilancia Sanitaria, como as informacgoes sobre produtos
registrados e empresas autorizadas.

O Quadro 2 resume o tipo de informagcédo e a finalidade de dois
importantes cadastros de atividades de Vigilancia Sanitaria.

Estes cadastros tém em comum a proposta de atingirem cobertura
de 100%. Ou seja, todas as empresas e todos os produtos deverdo cons-
tar destes sistemas de informacgdes. E passam a se chamar sistemas de
informagdes 4 medida em que existe regularidade na coleta e na analise
dos dados, e ddo origem a informagdes que irdo orientar os usudrios e a
fiscalizacgdo.

Outros sistemas trabalham com quadros parciais da realidade,
perfeitamente adequados a seus objetivos. E o caso do SINITOX - Sis-  Sistema Nacional
tema Nacional de Informacédo Téxico-Farmacoldgica (www.fiocruz.br/  de Informagao Toxico-
cict/oquee/estrut/dect/sinitox/apresent.htm). Este sistema constituiu-o, Farmacolégica (SINITOX)
em 1980, o Ministério da Satde, depois de constatada a necessidade de
se criar um sistema abrangente de informagdo e documentagdo em
Toxicologia e Farmacologia, de alcance nacional. Esse sistema deveria
ser capaz de fornecer informagdes precisas sobre medicamentos, e
demais agentes toxicos existentes em nosso meio, as autoridades de
Satde Publica, aos profissionais de satde e de areas afins, e a popula-
cdo em geral. O sistema se baseia na rede de Centros de Controle de
Intoxicagdes existentes no pais. Em 1985 o pais contava com quinze
destes centros e, em 1997, passou a contar com trinta e um, localiza-
dos em dezesseis Estados brasileiros. Ou seja, ainda que nem todos os
casos de intoxicacdo sejam conhecidos, este sistema de informacgdes
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Quadro 2 Sistemas de Informagdes de produtos e empresas

Descri¢ao

Origem/fonte

Periodo e regiao
de abrangéncia

Atualizagao

Subsistema de Informacgdes de produtos registrados

Contém informagdes administrativas e técnicas a respeito de produtos
(alimentos, cosméticos e saneantes) com o objetivo de gerenciar

e fiscalizar sua qualidade e conceder registro no érgdo competente

do Ministério da Satde. Abrange Secretarias de Vigilancia Sanitaria
(SVS), Secretarias Estaduais de Saude (SES), Delegacias de Fiscalizagao
Sanitaria (DFS) e 6rgdos de protegao ao consumidor.

Documentagao técnica oriunda das empresas

A partir de 1984, Brasil

Eventual

Variaveis Nome do produto

Nome da empresa

Tipo de produto

Tipo de embalagem

Férmula quimica

Composicao

Subsistema de Informacgées sobre empresas autorizadas
Descrigao Contém cadastro das empresas, para fins de controle de produtos

registrados na Secretaria de Vigilancia Sanitaria®, e fornece

informagdes sobre as atividades das empresas e a classe dos

produtos que as mesmas comercializam/produzem.
Origem/fonte Documentagdo técnica oriunda das empresas

Periodo e regidao
de abrangéncia

Atualizagao

Variaveis

A partir de 1984, Brasil

Eventual

Razao social

Origem (nacional ou estrangeira)
Representante legal

caGC

Atividade

Classe de produtos

Endereco completo

Fonte: proveniente do DATASUS - http://www.datasus.gov.br/dirbd/area/tema06.htm

* http:/iwww.svs.saude.gov.br
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permite diagnosticar a situa¢do de forma bastante util. Assim, sabe-se
que:

+ 0s medicamentos (13.727 casos) e os animais pegconhentos (11.672)
somaram, juntos, 50,5% do total de casos de intoxica¢@o no Brasil em 1997;

« criancas de 1-4 anos de idade (10.342 casos), adultos de 20-39
anos (16.642), concentraram 53,7% dos casos registrados pelo SINI-

TOX.

Neste caso, o sistema trabalha com os dados originados pelos cen-
tros de assisténcia toxicologica, cujo objetivo principal é o de orientar
profissionais de satide na assisténcia a casos de intoxicagao e de enve-
nenamento humanos, com base em informagéo sobre centenas de pro-
dutos, e seus possiveis efeitos.

Um outro sistema de informag¢des baseia-se em amostra de nasci-
mentos hospitalares, obtida através de Estudo Colaborativo Latino Estudo Colaborativo
Americano de Malformagdes Congénitas - ECLAMC. E tem por objeti- Latino Americano
vo identificar fatores de risco genéticos e ambientais, de defeitos congé- de Malformacdes
nitos, inclusive picos anormais na ocorréncia desses defeitos. Neste  Congénitas (ECLAMC)
caso, as fontes de informacées também nédo garantem o registro da tota-
lidade de casos, mas permitem conhecer, detalhadamente, diversas
informagées sobre um nimero limitado de criangas incluidas na amos-
tra. E permitem comparar um valor esperado de casos de malformacdes
naquela populagdo com o nimero de casos efetivamente ocorridos,
assim orientando os 6rgaos de satide quanto a epidemias. Além disso,
boatos, rumores, noticias de jornal a respeito de malformagdes congéni-
tas sao investigados.

De grande importéncia para a Vigilancia Sanitaria é o SINAN - Sis-  Sistema de InformacGes
tema de Informagoes de Agravos de Notificagao. Através desse siste- de Agravos de Notifica-
ma, recolhem-se informagdes sobre a ocorréncia de diversos agravos a  ¢ao (SINAN)
saude, de notificacdo obrigatéria. Todos os servigos de satiide devem
informar aos 6rgdos responsaveis das Secretarias de Satde os casos
diagnosticados de qualquer destas doengas. Cada doenga tem uma
ficha para registro de suas principais peculiaridades. As informagées
minimas sao:

= servigo: numero da notificagdao, responsavel pela notificacao,
identificagao da unidade, data do registro;

- identificagdo do paciente: nome, data de nascimento (ou idade),
sexo, instrucao, enderego de residéncia (o mais completo possivel, com
CEP, bairro, etc.), etnia (se for indio);

» caracterizagdo do agravo: data do inicio dos sintomas, e demais
caracteristicas de importancia.

O Quadro 3 apresenta o conjunto dos agravos notificados, acompa-
nhados de um breve resumo dos principais objetivos do SIS para cada um.
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Quadro 3 Agravos do SINAN e respectivos objetivos

Agravo

Acidentes com
animais pegonhentos

Contato humano
de raiva animal

Raiva humana
Coqueluche
Difteria

Doenga exantematica
(sarampo, rubéola)

Febre amarela
Dengue

Leishmaniose
tegumentar americana

Leishmaniose visceral

Esquistossomose

Leptospirose

Meningite

Hanseniase

Hepatites virais

Tuberculose

Pneumoconioses

Intoxicagdo
por agrotéxico

Principais objetivos do SIS

Orientar e controlar a utilizagao de soro

Orientar e controlar o tratamento com soro e controlar
o acompanhamento do animal

Identificar a histéria do contato

Acompanhar a eficacia da vacinagao DPT

Acompanhar a eficacia da vacinagao DPT

Acompanhar a eficacia da vacinagdo

Identificar o local do contégio e a histéria de vacinagdo
Identificar o local do contagio e a presenga de mosquitos

Identificar o local do contégio e a presenga de animais infectados

Identificar o local do contagio e a presenga de animais infectados

Identificar o contato com dgua onde existe o caramujo e verificar
condi¢ao de saneamento

Identificar historia de enchentes e contato com ratos

Identificar o tipo {(meningocécica, viral ou outras),
controlar contatos e vacinagao

Fazer o seguimento do caso e de contatos

Caracterizar os diferentes tipos de transmissao (agua — tipo A;
hemoderivados e sexual as demais) para controlar o contagio

Seguimento do caso, relagdo com AIDS, resisténcia
a medicamentos

Relacionar com a ocupagao e a empresa

Relacionar com ocupagao, tipo de sintoma, contato com produtos

Continua na prdxima pagina
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Quadro 3 (continuagao)

Agravo Principais objetivos do SIS

Tétano acidental Verificar historia de ferimentos e vacinagao

Tétano neonatal Verificar vacinagao da gestante e condigdes de assisténcia
ao parto

Sindrome da Verificar a histéria materna e a vacinagao

rubéola congénita
sifilis congénita Relacionar ao pré-natal e a realizacao de exames e tratamento

Doengas sexualmente Identificar contdgio e avaliar a eficacia de tratamento
transmissiveis

AIDS Identificar forma de contagio (hemoderivados, sexual,
uso de drogas) e acompanhar contatos

Alguns destes agravos guardam relagido fundamental com a Vigi-
lancia Sanitaria, sendo fundamental utilizar estas informacdes e traba-
lhar, em conjunto, com a Vigiladncia Epidemiolégica. Sdo de particular
importéancia:

- dengue, leptospirose, leishmaniose, esquistossomose (por envol-
verem aspectos ambientais);

« hepatite B, hepatite C, AIDS (em virtude de sua relagdo com o
controle de hemoderivados];

« pneumoconioses, intoxicagao por agrotoxicos (em virtude de sua
relagdo com o ambiente de trabalho).

Outro SIS, de grande relevo para as atividades relacionadas ao
ambiente de trabalho, baseia-se na CAT, a Comunicacdo de Acidentes Comunicacdo de
de Trabalho. Este sistema & gerenciado pelo DATAPREV, empresa de  Acidentes de Trabalho
Processamento de Dados da Previdéncia Social. Contém informagdes (CAT)
sobre acidentes de trabalho comunicados ao INSS, desde 1993. E se vol-
ta para o cadastramento e o histérico dos acidentes de trabalho, inde-
pendente da geragdo ou da concessdo de beneficio.

O Quadro 4 resume os principais Sistemas de Informagées de inte-
resse para a satde.

Uma questdo importante diz respeito a localizagdo de todas estas
informacgdes, que depende de informacdo geografica. A localizagdo
espacial dos eventos em satde & particularmente importante para:
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« estudar fatores ambientais de dificil deteccdo ao nivel do indivi-
duo; por exemplo, a possivel contaminagdo por metais pesados ao redor
de fabricas e a localizagdo espacial da populagdo exposta.

- analisar gradiente de risco de grupos populacionais - estudos eco-
légico-espaciais; a delimitagdo de dreas homogéneas para orientar as
acOes necessdrias e organizar a intervencédo, é o procedimento tradicio-
nalmente utilizado no controle de endemias e na selegdo de estratégias

de intervencéo.

Quadro 4 Sistemas de Informag@es, segundo tema

Area Tema Sistemas
Demografia Nascimentos Sistema de Informagdes sobre Nascidos Vivos — SINASC
Obitos Sistema de Informagdes de Mortalidade - SIM
Populagao Censos, contagens e estimativas do IBGE
Morbidade Doengas transmissiveis Sistemas de Informagdes de Agravos de Notificagao — SINAN
Cancer, doengas mentais, infec¢des hospitalares Sistemas de Informagdes de Agravos sob Registros Especiais
Incapacidades, absenteismo, exames de satde Sistemas periciais (alguns relacionados ao INSS)
Morbidade institucional Sistema de InformagGes Hospitalares — SIH-SUS
Sistema de InformagGes Ambulatoriais — SIA-SUS
Sistema de Gerenciamento de Unidade Ambulatorial
Basica — SIGAB
Acidentes de trabalho Sistemas de informagdes sobre acidentes
Produgao Ambulatérios conveniados ao SUS SIA-SUS
de servigos
Hospitais conveniados SUS SIH-SUS
Programa de Imunizagdes Subsistema de Avaliagao do Programa de Imunizagdes — API
Subsistema de Estoque e Distribui¢do de Imunobioldgicos — EDI
Exames Laboratoriais Sistema de Informacgao Laboratorial para Exame
Colpocitopatolégico
Alimentagao Estado nutricional Sistema de Informacao de Vigilancia Alimentar

e nutri¢ao

e Nutricional — SINVAN
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As informacdes geograficas organizam-se através do SIG - Sistema  Sistema de Informagdes
de Informacgées Geograficas, um sistema digital de captura, armazena- Geograficas (S1G)
mento, recuperacgao, analise e apresentacao de dados espaciais. A utili-
zacdo do SIG na drea da saide vem crescendo, gragas a seu poder de
integrar diversas informacdes sobre a satide da populacéo através da
localizacdo espacial. Com este recurso, por exemplo, é possivel analisar
a distribui¢do das gestantes que fizeram uso de anticoncepcional inefi-
caz, através de mapeamento da drea de distribuicdo de maior niimero
de cartelas ineficazes. E orientar, assim, um levantamento sistematico
das farmacias da regido, a fim de se apreender o produto e de se identi-
ficar os distribuidores envolvidos na fraude.

A implantagdo de um SIG, entretanto, ndo é tarefa simples, sendo
necessariamente fruto da articulagdo de diferentes 6rgaos, nem sempre
apenas da area da satde. Mas é importante ter em mente a possivel uti-
lizacdo, de um SIG e, assim, ndo esquecer que o adequado registro de
enderecos é condi¢do indispensdvel para a eventual utilizagdo do mes-
mo.

Retornamos, entdo, a definigdo de SIS: um instrumento para
melhorar o desempenho das pessoas nas suas atividades no setor sat-
de, através da oferta de informacédo pertinente, com as adequadas
coberturas, e exatidao, na hora certa.

Construindo um sistema de informacéo
para a Vigilancia Sanitaria

Com a ajuda desses exemplos, podemos comecgar a pensar em como se
constréi um sistema de informacgdes. Antes de mais nada, sistema de
informacgdes sobre o qué? Em que nivel, com que detalhamento? Supo-
nhamos que seja o0 momento de pensar um sistema de informacées
municipal - SUS - que tenha como propésito geral orientar as acoes da
Vigilancia Sanitaria. Por onde comegar? Devemos comegar definindo,
claramente, o objetivo do sistema; assim, sempre serd possivel recorrer
a esta defini¢do para evitar o excesso de informagcao.

Objetivo: permitir a anélise e o monitoramento dos fatores de risco
para a satde relacionados a produtos, servigos e ambiente, com base
nas informacdes coletadas no curso dos procedimentos de Vigilancia
Sanitaria (inspegoes, coletas de amostras, analise laboratoriais, investi-
gacoes).

Assim, este sistema de informagdes - que poderia ser chamado “Sis-
tema de Informacgoes para as A¢bes da Vigilancia Sanitaria/ SIAVS"- te-
rd como base as préprias atividades da Vigilancia Sanitaria. Mas, infor-
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macgoes importantes e uteis, por exemplo, sobre a ocorréncia de toxi-
infec¢des, embora relacionadas ao propésito geral de um sistema de
informacdes para a Vigilancia Sanitaria, ndo serdo parte daquele siste-
ma.

O SIAVS permitira obter:

+ 0 registro de cada estabelecimento, acompanhado das informagées
referentes a todos os relatérios das atividades desenvolvidas - inspegées,
laudos de anilises laboratoriais, multas aplicadas, etc. - assim caracteri-
zando um sistema de controle de qualidade de estabelecimentos;

» o perfil da atuagao da Vigilancia Sanitaria.

Como entao estruturar este sistema? Comecemos por definir como
estas informacgdes se relacionam. Na Figura 4 o sistema é alimentado
por diversos tipos de informacgdes.

As linhas a ligarem o tipo de informagao ao nicleo do sistema sdo
pontilhadas, exceto aquela das a¢des de Vigilancia. Assim se procurou
ressaltar que, embora, todas as informagées apresentadas no diagrama
tenham importancia para a Vigilancia Sanitaria, apenas aquelas refe-

Figura 4 Integragdo da informagao para a Vigilancia Sanitaria
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rentes as acoes da prépria Vigildncia sdo geradas internamente; as
demais tém origem nos mais diversos 6rgdos, a saber:

1) Eventos de satide - Junto & Vigilancia Epidemiolégica (SINAN),
ao ntcleo de epidemiologia, e sendo para o municipio, via Internet, na
pagina do DATASUS (www.datasus.gov.br); esta pagina é permanente- ~ www.datasus.gov.br
mente atualizada, e traz diversas informag6es muito tteis, inclusive
demograficas e socioecondmicas, além de permitir tabulagdes simples
dos dados;

2) Ambiente - Estas informagdes estao dispersas em diversos
locais, e em cada municipio apresentam peculiaridades;

3) Cadastros - Parte destes cadastros estdo na prépria Vigilancia
Sanitéria, pois a necessidade da concessao de alvard de funcionamento
permite organizar estas informagoes. Além disso, nos 6rgaos de classe -
associacdes comerciais, sindicatos - e nos demais orgdos de fiscaliza¢do
municipal e estadual é possivel obter, ainda que desorganizadamente,
as bases iniciais para um cadastro abrangente dos estabelecimentos
sujeitos a fiscalizagdo da Vigildncia Sanitéaria.

Organizemos, entdo, o subsistema de informacdes relativas as
agdes da propria Vigilancia Sanitaria. Em primeiro lugar, como este sub-
sistema devera relacionar-se aos demais, é imprescindivel cada estabe-
lecimento ter um cédigo de identificagdo, o mesmo existente nos cadas-  cédigo de identificacao
tros. Ou seja, através do codigo do estabelecimento poderemos obter a
histéria de cada estabelecimento, e recuperar todas as informacdes
constantes nos cadastros, e todas as a¢gées da Vigilancia realizadas em
cada local.

Um problema comum na estruturacdo de bancos de dados é a
designacdo de cédigos. A tentagdo, em geral, € atribuir um ntGmero a
cada estabelecimento visitado, desde o 0001, e em seqliéncia. Esta ndo
é a melhor solugdo. Depois de cem estabelecimentos codificados, como
descobrir o codigo “daquela padaria que visitamos em abril?”. A primei-
ra recomendacao é utilizar os cédigos ja existentes, seja nos alvaras emi-
tidos na prépria Secretaria, seja nos cadastros dos 6rgaos de classe.
Além disso, é interessante utilizar uma numeracgéo estruturada, em que,
por exemplo, os dois Gltimos digitos depois do traco permitam classifi-
car o estabelecimento conforme o tipo - alimentacédo, farmacia, cabelei-
reiro, consultérios, clinicas, etc. Mas, como a criacdo de cadastros é
assunto para livros inteiros, cabem, aqui somente duas sugestoes essen-
ciais: pensar na forma de codificar, antes de comecar a atribuir nime-
ros, e, se possivel, utilizar identificadores ja existentes.

Uma vez garantida a possibilidade de juntar informagdes de dife-
rentes origens, através do codigo de identificagdo, se deve definir os
dados a serem registrados, ou quais campos serao coletados em cada
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arquivo

formato

formulario

atividade da Vigilancia Sanitaria. Nos sistemas de informacdes defini-
dos anteriormente trabalha-se, em geral, com informacdes digitais, ou
seja, utilizam-se computadores. Neste caso, os dados a serem analisa-
dos ficam arquivados em bancos de dados.

Um arquivo em computador consiste em um conjunto de informa-
¢oes gravadas em algum meio fisico - disco rigido, disco flexivel, CD-
ROM. Um documento a ser lido em processador de texto é um arquivo,
um programa a ser executado também se guarda no computador como
um arquivo, €, ainda, um conjunto de dados sobre os estabelecimentos
de satide é guardado como um arquivo. Para se ler um arquivo do tipo
documento € necessirio um programa de computador capaz de 1é-lo.
Um arquivo do tipo banco de dados também precisa de um programa,
denominado gerenciador de bancos de dados; existem diversos destes
programas, comerciais e de dominio publico. Mas nem sempre é sim-
ples mudar de programa ou importar os dados de um formato para
outro, pois cada programa arquiva os dados de uma maneira particular
(chamada formato).

A estrutura usual de um banco de dados é apresentada no Quadro
5. Cada variavel serd registrada em um campo do banco de dados. No
exemplo acima, as caracteristicas do estabelecimento (enderego, nome,
CGC, etc.) estariam em outro banco de dados, o cadastro de estabeleci-
mentos. Observe-se, ainda, que os campos estdo preenchidos com
niimeros (exceto a data). A prética usual é esta: todas as possiveis res-
postas, para cada campo, sdo codificadas previamente, e registra-se o
codigo. Desta forma, padroniza-se o que serd, de fato, objeto de coleta e
de digitagao.

Para tornar viavel a criacdo deste banco de dados é necessario cada
procedimento da Vigilancia Sanitédria dispor de um formulario préprio,
em que a coleta de informagdes seja padronizada, e cada varidvel seja

Quadro 5 Banco de dados — exemplo

Campo 1 Campo 2 Campo 3 Campo 4 Campo N
Codigo do Tipo de Datas Medidas Responsavel
estabelecimento infragao
123-4 2 12/09/1998 4 23

098-0 1 13/10/1998 2 21
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muito bem definida, para que se obtenha a informagao necessaria, in-
dependente da pessoa a colher o dado. Os elementos que podem vir a
constituir um sistema de informagoes das atividades da Vigilancia Sani-
téria sao:

« roteiros, ou relatérios de inspegao;

« notificagdes de dentncia;

« termos de coleta de amostras de produtos ou de elementos

ambientais;

«outros instrumentos de registro de procedimentos da Vigilancia

Sanitaria;

Algumas variaveis sdo fundamentais, em todos os elementos: variaveis

» 0 local alvo do procedimento (devidamente codificado!!!);

« 0 procedimento realizado;

«a origem do evento que levou ao procedimento;

« a finalidade do procedimento;

« outros procedimentos (por exemplo, o envio de amostra a labora-

tério; o resultado do exame serd incorporado posteriormente);

» 0s recursos humanos envolvidos.

Com base nos arquivos organizados no gerenciador de banco de
dados, como extrair a informacgado desejada? Algumas funcgées sdo pro-
prias deste tipo de programa: ordenacio, busca, contagem. Ou seja,
colocar os dados em ordem & muito simples, pois qualquer variavel ser-
ve para tanto. E possivel ordenar o banco de dados, do exemplo acima,
pela data da inspecdo, pelo cédigo do estabelecimento ou pelo funcio-
nario responsavel pela inspecdo. Buscar todas as inspeg¢des realizadas
na empresa ne 048, ou contar por quantas inspe¢des a mesma ja passou
também é facil, pois cada uma destas operagdes exige apenas um
comando, ou um cligue no mouse. Cruzar duas informacdes, e situa-las
em tabelas, ja ndo é tdo simples, e implica, em geral, o uso de um paco-
te estatistico.

Existem intimeros softwares de estatistica, sendo dois muito utiliza-
dos nos servigos de satide no Brasil; por serem de dominio piblico e
desenhados segundo demandas da drea da satide. O mais antigo, e
conhecido, mundialmente, é o EPI-INFQO, ja na sua versdo 6, um progra-  EPI-INFO
ma desenvolvido no CDC (Center for Disease Control nos EUA), de domi-
nio publico, ou seja, gratuito; o EPI-INFO pode ser obtido através da
Internet, no seguinte enderego: www.cdc.gov/epo/epi/epiinfo.htm. www.cdc.gov/epo/epi/

Este programa tem diversos médulos, inclusive um pequeno editor  epiinfo.htm
de textos, um banco de dados, e um programa estatistico. Utilizando-o,
€ possivel, e razoavelmente simples, montar a ficha de coleta da infor-
magdo, registrar a entrada do dado (criagdo e digitagdo do banco de
dados), tabular variaveis, calcular média, ver graficos, entre diversas
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www.datasus.gov.br/
tabnet/tabnet.htm

TabWin

www. datasus.gov.br/
tabwin/tabwin.htm

outras fung¢des. Existe um manual EPI-INFO em portugués, que o De-
partamento de Medicina Coletiva da Escola de Medicina da Santa Casa
de Sao Paulo fornece. E o programa vem acompanhado de tutoriais, que
auxiliam bastante a utilizacdo do mesmo.

O outro programa é nacional, e desenvolvido pelo DATASUS. Foi
criado para atender a necessidade de se dispor de um instrumento, sim-
ples e rapido, para realizar tabulagées com dados dos sistemas de infor-
macoes do Sistema Unico de Satde. Existem trés versdes: a mais anti-
ga, para DOS, uma recomendada para computadores que utilizam o
Windows™ e uma versao para utilizagado através da rede, para tabula-
¢Oes rapidas on line. A pagina www.datasus.gov.br/tabnet/tabnet.htm
apresenta a possibilidade de se produzir tabulagdes dos mais diversos
assuntos, segundo as principais bases de dados secundarias do pais, des-
de o censo demogrifico até a mortalidade. E possivel, assim, por exem-
plo, saber a proporc¢ao de residéncias com coleta de lixo regular, por
municipio, de cada estado, ou o total de doses de vacina aplicadas.

O TabWin permite construir indices e indicadores de produgédo de
servigos, de caracteristicas epidemiolégicas (incidéncia de doencas,
agravos e mortalidade) e dos aspectos demograficos de interesse (edu-
cagdo, saneamento, renda, etc.), por Estado e por municipio. Além dis-
so é possivel importar as tabulacGes efetuadas na Internet (geradas
pelo aplicativo TABNET), realizar operagdes aritméticas e estatisticas
nos dados da tabela gerada ou importada pelo TabWin, e elaborar gra-
ficos de varios tipos, inclusive mapas, com base nos dados dessa tabe-
la. Para dispor deste programa, basta acessar a pagina do DATASUS
(www.datasus.gov.br/), ou ir direto a pagina do software: www.datasus.
gov.br/tabwin/tabwin.htm.

Sistema de informacdo para a Vigilancia Sanitaria:
a experiéncia do Estado de S3o Paulo*

Ante a inexisténcia, no Brasil, de Sistemas de Informagées em Vigilan-
cia Sanitaria (SIVISA), estruturados e integrados, construiu-se o sistema
apresentado a seguir, baseado na experiéncia de implantagdo no Centro
de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Estado da Saude.

Na primeira etapa da construgdo deste sistema deu-se a padroniza-
¢do dos procedimentos de Vigilancia Sanitaria, tendo como base as
grandes dreas de atuagdo: Servigos de Satde, Produtos, Satide do Traba-

* Este item teve a participagdo de Maria Luiza Stucchi.
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lhador e Meio Ambiente. Os critérios utilizados para a definig¢do dos
procedimentos basearam-se na complexidade de execucdo, no tipo de
atividade desenvolvida, por tipo de estabelecimento alvo da agao, no
nivel de conhecimento e/ou especializagao do profissional de Vigilan-
cia, e na necessidade de equipamentos, instrumentos técnicos, normas
e legislacdes especificas. Além de necessaria na execugao da atividade,
a padronizagdo é indispensavel para a coleta da informacéo. A lista de
procedimentos, criada ap6s avaliacdo de todos os Estados, passou a
compor a tabela de procedimentos do SIA-SUS (Quadro 6).

Quadro 6 Procedimentos em Vigilancia Sanitaria — SIA-SUS

Procedimento Defini¢ao

Inspegao sanitaria Procedimento que busca levantar e avaliar, in loco, 0s riscos
a saude da populagao, presentes na produgao e na circulacao
de mercadorias, na prestacao de servigos, na intervengao sobre
o meio ambiente, inclusive o de trabalho, e as identificagado e
notificacdo das medidas de corregdo conforme legislagao vigente.

Coleta de amostra Procedimento de carater fiscal, que inclui as colheitas de amostras
de produtos/substancias relacionadas a saide, ou que tenham
efeito sobre a mesma.

Educagao e comunicagao Procedimento que se refere as atividades planejadas de educa¢io
em Vigilancia Sanitaria e comunicagao, com o objetivo de promover a adogao de compor-
tamentos, atitudes e préticas sanitarias e de veicular informagdes
sobre a produgao e a circulagao de mercadorias, a prestagao
de servigos, 0 meio ambiente e o ambiente de trabalho.

Na etapa seguinte deu-se a estruturacdo do SIVISA, descentraliza-
do e hierarquizado. Estes dois adjetivos, quase um jargdo da area de
sistemas de informagdes em satde, significam apenas que o fluxo de
informacgdes sera decidido de comum acordo entre as varias instan-
cias a atuarem na Vigiladncia Sanitaria. E que as informagoes serdo uti-
lizadas nos varios niveis local, regional e central, a fim de se atender
as instancias de planejamento na elaboragio de politicas em Satude
Coletiva.

Para p6r em pratica a NOB/96, a partir de sua publicagdo, iniciou-
se a discussao sobre a padronizacdo dos procedimentos de Vigilancia
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moédulos do sistema

instrumentos de coleta

Sanitaria, segundo suas grandes dreas de atuacdo: Servicos de Satde,
Produtos, Satde do Trabalhador e Meio Ambiente. A preocupacdo basi-
ca durante a elabora¢ao de sistema foi a de facilitar a compreensao dos
usudrios. Por isso, partiu-se de um sistema ja conhecido, o Sistema de
Informagdo Ambulatorial - STA/SUS - fazendo-se uso de suas tabelas
complementares. Acrescentaram-se a este sistema particularidades da
Vigilancia Sanitdria, como por exemplo, cédigos especificos, de forma a
contemplar as necessidades dos profissionais de Vigildncia Sanitaria.

O sistema contém trés médulos: cadastro, produgao e profissionais.
O nivel bésico do sistema & o municipio, onde se realiza a coleta da in-
formacédo, e que é a primeira instancia a trabalhar a mesma. Os niveis
regional e estadual também recebem as informagdes, que devem ser
repassadas, em tempo habil, para a tomada de decisédo e o planejamen-
to das agdes.

A estrutura basica do sistema define a utilizacdo de trés instrumen-
tos de coleta: ficha de cadastro de estabelecimentos, ficha de cadastro
de unidade/equipe executora e ficha de procedimentos de Vigilancia
Sanitaria. Cada instrumento gera um banco de dados e todas as infor-
magdes se complementam, sendo possivel efetuar os cruzamentos per-
tinentes a cada instancia do Sistema Unico de Satde.

O cadastro dos estabelecimentos permite conhecer o universo de
atuagdo, de forma a se programarem, executarem e avaliarem as acgdes
de Vigilancia Sanitaria. Este cadastro permite conhecer o total de esta-
belecimentos segundo:

« tipo e ramo de atividade (Classificagdo Nacional de Atividades

Econdmicas do Ministério do Trabalho);

s risco e area de abrangéncia (municipio, estado);

- total de empregados;

« total de empregados terceirizados;

» regime legal (piblicos ou privados) e atividade econdmica.

Definido o universo de atuagdo, o segundo passo é cadastrar os
recursos envolvidos nas atividades da Vigilancia Sanitaria, recursos
humanos e de equipamentos. O banco de dados de unidade/equipe for-
nece as seguintes listagens para responder a estas questoes:

« funcionéarios credenciados para executar agdes de Vigildncia Sani-

taria:

« total de funcionéarios credenciados;

»nimero de equipes de Vigilancia Sanitaria;

« niimero de funcionarios por categoria profissional;

- relagdo de equipamentos existentes.

O banco de dados de produgao permite avaliar as atividades, e
deve responder as seguintes questoes:
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« total de procedimentos realizados, por tipo (inspecao, coleta de

amostra, educagao);

« total de procedimentos executados, por profissional;

« total de procedimentos realizados, por tipo de estabelecimento;

- listagem dos estabelecimentos que foram objeto de algum proce-

dimento;

- niimero de estabelecimentos inspecionados, por tipo de estabele-

cimento e por origem da demanda;

« total de procedimentos, por tipo e por profissional;

- relacdo dos estabelecimentos inspecionados, por cada profissional.

O cruzamento das informagées dos trés cadastros - conformando
um verdadeiro sistema de informagdes - permite, de fato, conhecer o
universo de agdo, os recursos existentes e o que é feito. As possibilida-
des sdo amplas, como se pode ver no Quadro 7.

Quadro 7 Cruzamento das informagdo entre os cadastros dos componentes dos SIVISA

Cruzamento A informacao obtida propicia:
Banco de estabelecimentos Conhecer o universo de atuagao da Vigilancia Sanitaria,
X tornando possivel a determinagao da equipe minima;
Banco da equipe verificar capacidade operacional (recursos humanos e

equipamentos) para realizar os procedimentos de acordo
com as caracteristicas dos estabelecimentos;

Banco da producao verificar o credenciamento do profissional que realizou
X o procedimento; verificar a atividade profissional
Banco da equipe do executor; verificar a compatibilidade entre o

procedimento realizado e a condigao de gestdo do
municipio ou Estado;

Banco da produgao verificar cadastramento do estabelecimento que foi
X alvo da agao; verificar complexidade do procedimento,
Banco de estabelecimentos relacionando-a ao tipo/atividade economica do

estabelecimento.

255
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Avaliacao da qualidade

Contetdo

Qualidade e avaliagdo em satide: conceitos basicos. Tipos de avaliagdo
da qualidade dos servigos e da tecnologia. O modelo de Donabedian.
Controle de qualidade laboratorial. Boas praticas de produgao e de ana-
lise.

A leitura deve permitir:

« Discutir o conceito de qualidade no campo da satide, e em relagao
aos objetos da a¢dao em Vigilancia Sanitaria. Distinguir as diferencas
conceituais entre avaliagdo, garantia e controle de qualidade.

« Conhecer os principais métodos e técnicas de avaliagdo, garantia
e controle da qualidade aplicados aos programas, servigos, procedimen-
tos e produtos empregados no campo da satude, e capazes de sustentar
as agoes de Vigilancia.

« Conhecer o modelo de Donabedian, descrever os sete pilares, o

enfoque de avaliacdo e os conceitos operacionais de indicador e de pa-
drao.
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Avaliacao da qualidade em saude

Margareth Criséstomo Portela

Introducdo

A Avaliagdo em Satde produz informacgoes quanto a adequagdo, efeitos
e custos associados ao uso de tecnologias, programas ou servigos de  tecnologias, programas
satde. E, assim, pode subsidiar a tomada de decisao em relagdo ds pra- ou servicos de saiide
ticas de satde e ao estabelecimento de politicas concernentes ao setor.
A Avaliagdo em Saude pressupde:
-a selegdo de problemas relevantes, e sensiveis, a medidas de agdo
vidveis nos niveis técnico, politico e econémico;
- a medicdo de atributos pertinentes a tecnologias, programas ou
servigos de satide, que se constituem em alternativas para a solugdo, ou
a minimizagdo, de problemas, em uma populagéo;
- 0 julgamento e a comparagao do comportamento desses atributos,
como critérios de apreciagao da adequacdo, dos beneficios, dos efeitos
adversos e dos custos associados as alternativas, levando-se em conta a
populagao de referéncia e o conhecimento, ou o arsenal tecnolégico
existente/disponivel; e
-a alimentacdo dos processos de andlise e de formulacao de condu-
tas, ou recomendacgdes, para a¢do gerencial ou governamental.

Indicador, padrao e referente

A Avaliacao em Satide envolve a selecdo de critérios para julgar e com-
parar adequagao, beneficios, efeitos adversos e custos de tecnologias,
servigos ou programas de satde; esses critérios constituem-se em indi-
cadores de qualidade em satde (Donabedian, 1980b; Reis, 1995).
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evento sentinela

Em outras palavras, indicadores de qualidade em satide correspon-
dem a critérios para a avaliagdo da qualidade da assisténcia a saide a
uma populagdo, seja em termos de procedimentos especificos ou de
uma rede de servigos. Sao exemplos de indicadores de qualidade em
saude: o niamero de profissionais de satde a atender uma populagdo; as
condi¢des de armazenamento de medicamentos em uma farmaécia; o
percentual de prescri¢oes realizadas em um servico de satde e atendi-
das pela farmacia do préprio servigo; a sensibilidade [probabilidade do
exame diagnosticar a doenga se o individuo tem a doenca) e a especifi-
cidade (probabilidade do exame ser negativo se o individuo nao tem a
doencga) de um exame diagndstico (Eddy, 1993); a taxa de infeccdo hos-
pitalar em um hospital; e a existéncia de um sistema de referéncia e con-
tra-referéncia de pacientes dentro de uma rede de servicos de satde.

Um outro conceito de grande importancia na Avaliagdao em Satide
é o de padréo. Esse conceito se refere a um valor especificado para dis-
tinguir a qualidade de praticas, ou de servigos de satide, em aceitavel
ou ndo, a luz de um certo indicador (Donabedian, 1980b; Reis, 1995).

Consideremos um exame laboratorial que, se realizado em condi-
¢oes adequadas, tem uma chance de resultar em erro de 1% dos casos
(falsos-positivos e falsos-negativos). Qualquer laboratério, assim, teria,
na realizagdo de um grande niimero desses exames, uma margem de 1%
de erro. Suponhamos, entao, que, levando-se em conta algum grau de
variabilidade aleatéria dos resultados, se estabelecesse como padrédo de
qualidade para a realizagdo do exame a ocorréncia de 1,05% falsos posi-
tivos e negativos. No que diz respeito ao indicador “proporc¢éao de diag-
nosticos errados”, seriam passiveis de investigacdo aqueles laboratérios
que apresentassem valores superiores ao padrao estabelecido, sendo
mais problemadticos, em potencial, aqueles que apresentassem valores,
para o indicador, muito superiores ao padrao de 1,05%.

O exemplo remete a dois pontos importantes. O primeiro refere-se
a nogao de que s6 € possivel inferir conclusdes acerca da qualidade de
servigos ou tecnologias em satide com base em um grupo de observa-
¢Oes; ocorréncias individuais de eventos adversos podem representar
um sinal de alerta, mas ndao devem ser vistas, necessariamente, como
reflexos de ma qualidade. O registro de uma morte materna em uma
maternidade de perfil médio no periodo de um ano, ainda que mereca
investigacdo das suas causas, pode representar uma fatalidade, sem ser
sinal de precariedade na assisténcia; cinco mortes maternas no mesmo
periodo, entretanto, constituem-se em indicio mais forte de ma qualida-
de. O conceito de evento sentinela, trazido da epidemiologia, diz respei-
to a observar esses eventos como um alerta para a possibilidade de defi-
ciéncia na qualidade da atengdo. Visto de uma forma ampla, esse con-



ceito permeia a prépria logica da avaliagao de qualidade. Segundo essa
légica, a observagdo de valores, para indicadores selecionados, destoan-
tes do padrdo esperado, ndo determina a deficiéncia na qualidade da
atencdo a satide, mas indica, em menor ou maior grau, a possibilidade
da mesma.

O segundo ponto tem a ver com o estabelecimento de padroes, ou
seja, com a definicao de niveis de aceitabilidade para indicadores de
qualidade em satde. Este campo tem merecido atengado de pesquisado-
res e profissionais de satude, preocupados, especialmente, em identifi-
car processos de atengdo que se caracterizam como boa pratica. Algu-
mas referéncias podem ser apontadas:

1) A evidéncia cientifica da associagdo entre condig¢bes da estrutu-
ra e do processo de atengdo e resultados na satide do individuo ou da
populagéo;

2) Os valores médios, ou medianos, de indicadores de interesse em
centros de referéncia internacionais ou nacionais;

3) Os melhores resultados em realidade de perfil semelhante.

De 1 para 3 ha uma perda na qualidade da informacgao base para o
estabelecimento de padrdes, mas também um aumento de flexibilidade,
que pode permitir alguma comparagao de indicadores no nivel local.

Vale ainda lembrar que se usam padrdes para se estabelecer pro-
cessos de certificagdo e acreditacdo de servigos de satide e programas
de garantia de qualidade.

Se o indicador é um critério, e o padrao é um valor representativo
de qualidade para o indicador, os significados de ambos dependem de
caracteristicas do problema e da populagédo-alvo das praticas, ou dos
servigos de satide, sob avaliagdo; assim, chega-se ao conceito de refe-
rente.

A definigao do referente, em um processo de Avaliagcdo em Saide,
garante a construgdo de categorias homogéneas e repliciveis, com base
nas quais tecnologias, ou servigos de satde, podem ser comparados, em
locais e momentos diversos (Donabedian, 1980b, Reis, 1995). Essas
categorias costumam ser estabelecidas segundo caracteristicas diagnés-
ticas/clinicas, podendo também levar em conta caracteristicas demogra-
ficas, geograficas ou culturais da populagdo. O uso de um referente
reduz o grau de incerteza na consideragdo de indicadores e padrdes de
qualidade da assisténcia. E esse conceito deve estar presente na con-
cepgdo de indicadores e padrées, e na mediga@o e na analise dos mesmos.

Um bom exemplo da necessidade de se considerar um referente é
o uso do indicador “mortalidade hospitalar” para avaliar a qualidade da
assisténcia hospitalar. E possivel que o indicador seja inadequado na
comparacao de hospitais onde a clientela assistida tem um risco de mor-
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rer, durante a internagao, préximo de zero (ex: hospitais psiquiatricos
ou clinicas de cirurgia estética). Em casos onde o indicador é adequado,
entretanto, é fundamental considerar-se o perfil da clientela assistida. E
preciso diferenciar uma taxa de mortalidade hospitalar alta, devida a
qualidade da assisténcia, de outra, inerente ao perfil de gravidade da
clientela. O referente serve, portanto, de contexto da avaliagdo e de
garantia de coisas diferentes nao serem tratadas como iguais. A taxa de
mortalidade esperada em um hospital especializado no tratamento de
cincer € muito mais elevada do que a esperada em um hospital geral,
por sua vez maior do que a esperada em uma maternidade. Mortes neo-
natais resultantes de gestacdo de alto risco tém um significado diferente
de mortes neonatais resultantes de gestagdo sem risco, e parto a termo.

Os conceitos de indicador, padréo e referente sdo aplicados na ava-
liagdo dos trés componentes, segundo Donabedian, da producéo de ser-
vigos de satde: a estrutura, o processo e os resultados.

Avaliacdo de estrutura, processo e resultados
da assisténcia a satde

O componente "estrutura” abrange os recursos humanos, fisicos e finan-
ceiros utilizados na provisdo de cuidados de satide, bem como os arran-
jos organizacionais e os mecanismos de financiamento destes recursos.
O componente "processo” refere-se ds atividades que constituem a aten-
cdo a satde, e envolvem a interacdo de profissionais de satde e popula-
¢do assistida. O componente “resultados”, diz respeito as mudangas, no
estado de satide da populagdo, promovidas pelos cuidados recebidos
(Donabedian, 1980a; Vuori, 1991).

Na avaliagado de préticas e servicos de satide pressupde-se que uma
estrutura adequada propicia um bom processo de assisténcia a satde. E
que este processo, por sua vez, leva a mudangas favoraveis no nivel de
satde da populagdo. Esta pressuposigdo, entretanto, ndo deve ignorar a
inexisténcia de um vinculo causal, obrigatério, entre os trés componentes
(estrutura, processo e resultados). Interessam, em especial, os resultados
produzidos sobre a satde da populagdo-alvo, mas é fundamental poder
atribuir esses resultados ao processo de assisténcia. O conhecimento do
processo de atengdo a satide ganha importdncia sempre que o estabele-
cimento de elos causais entre seus elementos e os resultados, favora-
veis, ou desfavoraveis, seja possivel, com base em evidéncia cientifica.

A avaliagdo de estrutura é a que menos informacdo oferece sobre a
qualidade da atencdo a satide. Mas pode ser importante para comple-
mentar avalia¢ées do processo e dos resultados, ou, em alguns casos,



ser a unica possivel. Ao realizar somente a avaliagdo de estrutura,
porém, o avaliador deve ter o cuidado de evitar confundir a capacidade
de um servico gerar cuidados de boa qualidade com a qualidade de
atencdo em si mesma.

Indicadores e padrdes de qualidade da estrutura de servigos de
satide costumam ser utilizados para o credenciamento de unidades de
satide. Alguns exemplos sdo: existéncia ou ndo de um servico de vigi-
lancia epidemiol6gica em uma unidade de satde; condigdes de armaze-
namento de medicamentos na farmacia de um centro de satde ou hos-
pital; nimero de profissionais de satide - por categoria - envolvidos na
assisténcia a uma populacdo em relagdo ao nimero de pessoas assisti-
das; e nimero de leitos disponiveis, por especialidade, em um certo
hospital ou drea geogréfica.

A avaliacido de processo sedimenta-se na idéia de que a probabili-
dade de ocorréncia de resultados favoraveis cresce quando tecnologias
em satde (procedimentos médicos e ciriirgicos, equipamentos, medica-
mentos, sistemas organizacionais e de suporte a provisdo de cuidados
de saide, etc.) sdo aplicadas corretamente, a luz do conhecimento exis-
tente. Esta 6tica, conservadora em relagdo ao conhecimento corrente,
propicia, no entanto, elementos operacionais para a apreciagdo da qua-
lidade de praticas e servicos de satde. E permite, também, a corregdo
de problemas, praticamente no tempo real.

A existéncia de relagdes causais, bem estabelecidas, entre processo
de atengdo a saude e resultados sobre a satde da populacéo fortalece a
abordagem de processo na avaliagdo de qualidade; a busca dessas rela-
¢bes constitui um campo de forte interesse para pesquisadores na area
da Avaliagdo em Satide. E com base nas mesmas, indicadores e padrdes
de processo podem ser definidos e utilizados, visando a garantia de
resultados. Na auséncia de evidéncia cientifica a consolidar o elo causal
entre processo e resultados, entretanto, vale a pena considerar a opi-
nido de especialistas quanto ao que eles julgam ser praticas de boa qua-
lidade. O desenvolvimento de critérios de boa assisténcia tem, no mini-
mo, o mérito de fazer com que os prestadores de servigos de satde
entendam melhor suas formas de trabalho e desenvolvam abordagens
mais efetivas e racionais.

Além de estarem incluidos nos protocolos de certificacdo e de acre-
ditagdo de unidades de saude, os indicadores e padroes de processo
constituem-se em elementos centrais de sistemas de auditoria de prati-
cas e servigos de satide. Em especial, de auditoria médica. Além disso,
o enfoque no processo de assisténcia a satide permeia os estudos de uti-
lizacdo de servicos de saude. Esses estudos buscam identificar e expli-
car variagdes no uso de recursos de saude, inclusive tecnolégicos, na
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indicadores
de resultados

atengdo a um problema e identificar e explicar ocorréncias de padrdées
de atendimento desviantes.

A avaliac@o de resultados €, enfim, aquela que realmente capta
mudangas no estado de saide da populag¢do. Na medida em que o obje-
tivo da atengdo a uma populagdo é a melhoria da sua condicio de saii-
de, a avaliacao de resultados fundamenta-se no propésito de medir o
cumprimento desse objetivo. Para tanto, ha duas dificuldades:

1) A medicdo do resultado em si, visto existirem situacées onde
respostas ao uso de tecnologias, ou servigos de satide, somente se obser-
vam ap6és um longo periodo, ou onde ndo ha clareza quanto as respos-
tas mais relevantes: e

2) A atribuicdo do resultado ao cuidado a satide em questdo. Além
disso, a avaliacdo de resultados é limitada no que diz respeito 4 indica-
¢ao do que se deve fazer face a achados desfavoraveis.

Os efeitos produzidos por cuidados de saude na populagdo-alvo
sao, portanto, idealmente rastreados por indicadores de resultado.
Esses indicadores, por sua vez, ao apontarem dreas potenciais de pro-
blema, devem ser complementados por indicadores de estrutura e de
processo, com vistas a identificagdo de fatores que possam explicar a
existéncia dessas areas. A atribui¢do de um efeito a causas especificas
serd tanto mais valida quanto mais evidéncia houver, segundo o conhe-
cimento existente, da observagao de relagao causal entre causas e efeito
considerados.

Na inviabilidade do uso de indicadores de resultado, os de proces-
so sdo os mais tteis para a predi¢do do grau de cumprimento dos obje-
tivos de cuidados de satude, pois oferecem mais informagio. Em sime-
tria ao caso anterior, quanto mais determinantes forem os elementos
contemplados por indicadores de processo, tanto maior seréd a capacida-
de do avaliador atribuir a esses elementos os resultados esperados.

Em termos praticos, o processo de prestacido de cuidados de satade
€ o objeto central da avaliagao desses cuidados. A avaliagao, entretanto,
guia-se, prioritariamente, pelo julgamento dos resultados observados.
Mas pode também orientar-se pelo julgamento de caracteristicas desse
processo, caracteristicas com poder de predicao de resultados. Indica-
dores de processo e de resultados devem ser complementares, situan-
do-se o cerne da avaliacdo nas relagdes entre os mesmos.

Entre os indicadores de resultados incluem-se aqueles referentes a
mortalidade, 4 morbidade, a incapacitagdo e ao desconforto. Alguns
exemplos s@o a proporgdo de internagdes resultantes em morte em um
hospital; os anos de sobrevida ou, anos de sobrevida ajustados, por qua-
lidade, relacionados ao uso de uma tecnologia médica; casos de uma
doenca preveniveis por uma certa tecnologia profilatica; anos de sobre-



vida ajustados por incapacitagdo; nivel de ocorréncia de efeitos colate-
rais associados ao uso de um medicamento; indice de Apgar registrado
no 12 e no 5¢ minuto de vida do recém-nato; e taxa de infec¢do hospitalar.

Os indicadores de resultados podem constituir-se em medida dire-
ta, ou indireta, das conseqiiéncias do uso de interveng¢des em satde. A
reducgdo na transmissdo vertical do virus da AIDS (HIV), por exemplo, é
uma medida direta do efeito da administragao correta de AZT a gestan-
tes HIV-positivas e aos seus bebés. Por outro lado, a carga viral ou o
nivel de células CD4 + de um paciente infectado pelo HIV é uma medi-
da indireta do risco de ocorréncia de doengas oportunisticas, a ser dimi-
nuido, ou nio, pelo uso de medicamentos. Também sdo medidas indire-
tas de efeitos na satide da populagdo as medidas préprias de tecnologias
diagnosticas; a sensibilidade, a especificidade, e outras medidas utiliza-
das na avaliagdo de um exame laboratorial, ou de imagem, por exem-
plo, falam das chances de um individuo receber tratamento adequado,
mas nao falam de mudancgas no estado de saude desse individuo.

Qualidade em saude

O conceito de qualidade aplicado a cuidados a satde &, na pratica, abor-
dado em termos de um conjunto de atributos desejaveis. Donabedian
(1990) propde sete atributos, por ele chamados de pilares da qualidade:
eficacia, efetividade, eficiéncia, otimizagao, aceitabilidade, legitimidade
e eqiiidade. Desses atributos, trés apresentam interesse especial para a
rotina de trabalho nos laboratérios de controle de qualidade em satde:
eficacia, efetividade e eficiéncia.

A eficacia de uma tecnologia em satide € medida pelo beneficio
produzido por sua aplicacdo, sob condigdes ideais, aos problemas de
individuos de uma populagao (Panerai & Mohr, 1989). Sua avaliacao da-
se através de estudos clinicos controlados. E, na consideracdo de estra-
tégias alternativas de cuidados a satde, o limite maximo de beneficio,
na atencdo a um certo problema, corresponde aquele atingido pela
estratégia mais eficaz.

O conhecimento da eficdcia de uma tecnologia em satde diz res-
peito, portanto, a melhoria possivel sobre um problema especifico de
saude, em uma populagdo definida, a luz do conhecimento existente. A
melhoria observada no estado de satiide de uma populagdo pela aplica-
¢do de uma tecnologia a um problema de satide, em condigdes reais,
corresponde ao conceito de efetividade (Panerai & Mohr, 1989).

Operacionalmente, medidas de eficacia e de efetividade sdo forne-
cidas pelos mesmos indicadores de resultados, selecionados conforme
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eficiéncia

os objetivos das tecnologias avaliadas e segundo a populagdo. A efetivi-
dade € um atributo de maior interesse na avaliagio da provisao diéria
de cuidados de satde, servindo a eficicia como um pardmetro para con-
sideracdo do quanto os resultados observados se distanciam dos resul-
tados idealmente esperados. Mas uma certa alternativa tecnolégica A,
menos eficaz que B, pode estar associada a uma efetividade maior em
um certo contexto (condigoes fisicas de implementacdo, caracteristicas
dos profissionais de satide envolvidos, grau de dificuldade para a ade-
sao da populacdo tratada, etc), e ser, assim, mais indicada.

Eficiéncia é uma medida que contrapde recursos utilizados e resul-
tados obtidos, no uso de uma tecnologia ou servigo de satide. A eficién-
cia, € dada por analises de custo-beneficio, custo-efetividade e custo-
utilidade, definidas no dmbito da avaliacdao econémica, através da com-
paracao de duas alternativas tecnolégicas empregadas na solugdo, ou
na reducdo, de um problema de satide, em uma populagao (Drummond
et al., 1997). Nos trés casos, a comparacdo de uma alternativa que re-
presenta a pratica prevalente com outra menos empregada, da-se pela
analise do custo e dos beneficios adicionais dessa alternativa; mas é pre-
ciso avaliar se os custos adicionais justificam os beneficios adicionais.

Na andlise de custo-beneficio, custos e beneficios sdo medidos em
unidade monetaria. A grande critica a este tipo de andlise, na area da
saude, é a dificuldade em se atribuir valores monetarios a resultados da
provisdo de cuidados de satide (aumento na expectativa de vida, pre-
vencdo de doengas, diminui¢do do nivel de incapacitagio, etc).

A anédlise de custo-efetividade considera custos em unidade moneta-
ria, e beneficios em termos de medidas de efetividade, de indicadores de
resultado. Supondo-se a comparac¢do de uma interven¢do A com outra B,
a relagdo de custo-efetividade incremental é dada por: (CA-CB)/(EA-EB).

Pode-se, por exemplo, avaliar o custo adicional do uso de A, como
alternativa ao uso de B, por ano de sobrevida a mais resultante, ou por
caso de doenga a mais prevenido.

A anélise de custo-utilidade é uma extensdo do custo-efetividade
para casos onde a medida de efetividade é anos de sobrevida. Diferen-
cia-se na ponderagdo, no ajuste, de anos de sobrevida por um fator, que
expressa a qualidade dessa sobrevida. Este fator comumente varia entre
0, para morte, e 1, para vida em condigbes plenas. A medida mais clas-
sica em andlises de custo-utilidade diz respeito ao custo adicional por
ano de sobrevida, ajustado por qualidade (QALY - quality-adjusted life
year) adicional.



Controle de qualidade em saude: perspectivas da garantia
de qualidade e da melhoria continua de qualidade

O controle de qualidade em satide tem como objetivo verificar a ade-
réncia dos indicadores de qualidade aos padrdes definidos e corrigir
desvios. Utiliza-se-o para manter, ou mudar, uma situagao diagnostica-
da pelo processo de avaliagdo (Inojosa, 1996). Neste sentido, o controle
de qualidade decorre da avaliacdo, e busca implementar medidas de
melhoria da qualidade de praticas e servigos de satde, ou de prevengao
de problemas potenciais.

O controle em qualidade em satde deve centrar-se nas relacdes
entre processo e resultados da prestagdo de cuidados de satide, mas nédo
deve ignorar aspectos relevantes da estrutura existente. E pode consti-
tuir-se sob a perspectiva da garantia de qualidade, ou da melhoria con-
tinua de qualidade (MCQ).

A abordagem da garantia de qualidade se concentra em elementos
relevantes de cada um dos processos que se deseja monitorar em uma
organizac¢do de atengdo a satude, satisfazendo-se com a observancia dos
padrdes definidos para os indicadores considerados. Se, por um lado,
pode fazer com que metas de qualidade sejam distantes, em contextos
onde a qualidade dos cuidados de satide é precdria, por outro, é conser-
vadora para contextos onde o nivel de qualidade desejado é atingido.

Azevedo (1993) usa como exemplo do enfoque de garantia de qua-
lidade o controle de infecgdo cirtirgica em um hospital brasileiro, com
base no indicador "taxa de infecgdes em cirurgias limpas”. Assumindo
uma taxa de 3% como aceitavel, na observancia desse padrdo, a gerén-
cia de qualidade do hospital dar-se-ia por satisfeita, passaria a preocu-
par-se em manter esse nivel, e iria dedicar-se a um ponto do processo
que ainda carecesse de aprimoramento.

A perspectiva da MCQ, por sua vez, envolve toda a estrutura de
uma organizacdo de satde, e considera flexiveis o nivel de qualidade a
se atingir e os préprios indicadores de qualidade. A idéia de aprimora-
mento continuo ndo impde limites & qualidade a ser atingida. Além dis-
so, na medida que niveis melhores de qualidade sdo atingidos, indica-
dores mais sensiveis as novas melhorias podem tornar-se necessarios, A
MCQ & um esforgo continuo de prover cuidados que atendam, ou exce-
dam, as expectativas da clientela (Shortell et al, 1995a).

Cinco principios norteiam a MCQ:

1) O foco nos processos e sistemas organizacionais, e ndo nos indi-
viduos, como causas de deficiéncia na qualidade;

2) O uso de uma abordagem de solucdo de problemas baseada em
andlise estatistica;

Avaliagdo da qualidade 267



268 Avaliacao da qualidade

situagdes tragadoras

3) A composigdo de grupos de trabalho envolvendo profissionais
com atribui¢des diversas;

4) O fortalecimento de funcionérios da organizag¢io no sentido de
identificar problemas e oportunidades para a melhoria dos cuidados e
de tomar as decisoes necessarias; e

5) A énfase na clientela e nos profissionais da organizacdo (Shortell
et al, 1995b).

Ainda que o principio da garantia de qualidade oriente as praticas
de auditoria, certifica¢ao/acreditagao da qualidade, e mesmo da prépria
Vigilancia em Satde, existem desafios no sentido de uma maior incor-
poracéo, por provedores de cuidados de satde, da l6gica da MCQ. A
complexidade desta tltima abordagem, entretanto, pode apontar a
necessidade de métodos de controle capazes de captar o conjunto de
processos de producao de cuidados de satide, em uma organizacgio, atra-
vés de alguns elementos, ou de processos especificos. Azevedo (1993)
refere-se a esses elementos ou processos especificos como situagdes tra-
cadoras, situagdes que podem corresponder a diagnésticos, intercorrén-
cias ou procedimentos.

De modo geral, o controle de qualidade envolve a selegdo aleatdria
de produtos, casos ou situa¢des observados no sistema de produgio de
cuidados de satde. E, assim, permite a identificacdo e a analise de pro-
blemas que acometem todo o sistema, a um custo factivel.
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O Laboratério Oficial na avaliacao analitica

Antecedentes

Especificar as matérias primas 2 as técnicas utilizadas na preparagao de
medicamentos é pratica tao entiga como a prépria histéria do uso de
produtos com fins terapéuticos.

O conhecimento acumulado pelos povos primitivos propiciou a
identifica¢do minuciosa de espécies e géneros vegetais considerados
uteis ao homem, assim como das partes das plantas que mais se adequa-
vam ao uso. Esse legado de conhecimentos se transmitiu de geragdo a
geracdo e constituiu, durante séculos, a base terapéutica da humanidade.

Apbs a identificagao, dos vegetais vieram as técnicas de extrair
sucos, secar folhas e raizes e triturar sementes, como forma de conser-
vagao dos mesmos. Assim se iniciou a configuragdo de um corpo teéri-
co e pratico de conhecimento, num processo longo, no qual a intuigéo,
aliada ao ensaio, iria, lentamente, converter a experiéncia em saber e
depois em memédria coletiva. E esse conhecimento, sempre repassado as
geragdes seguintzs, veio a constituir a medicina do homem primitivo.

Com o adveanto da escrita, as farmacopéias - livros que descreviam
as matérias-primas, as férmulas, as indicagées e as posologias das dro-
gas - passaram a ser o cofre desse saber, e ganharam autoridade, embora
de uso ndo obrigatorio.,

No Brasil, até a Independéncia, em 1822, usava-se a farmacopéia
portuguesa de 1794; a partir dessa data, apesar da nossa emancipacgido
politica, continuamos a segui-la. Mas a influéncia do positivismo levou-
nos a adotar a farmacopéia francesa a partir de 1837. A obrigatoriedade
legal do uso da farmacopéia, porém, sé se estabeleceu através do Decre-
to 828, de 29 de setembro de 1851. O artigo 45 desse decreto estabelecia
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Portaria n® 1.812,

de 1907, Instituto de
Patologia Experimental
de Manguinhos

Decreto ne 17.509,
de 1926, Farmacopéia
Brasileira

que ".. para a preparacao dos remedios officinaes seguir-se-a a pharmaco-
peia franceza, até que esteja composta uma pharmacopeia brasiliense..."

Os primeiros laboratérios de apoio a fiscalizagdo surgiram no final
do século passado. A abordagem laboratorial refletia a percepgdo de
qualidade da época, e se restringia a verificagcdo da identidade e da inte-
gridade dos produtos. Neste periodo, praticamente todas as substancias
quimicas conhecidas tinham emprego terapéutico, além de varios vege-
tais. Nao importava se o produto era eficaz ou seguro, embora se exigis-
se a exatiddo da formula.

A Portaria n2 1.812, de 1907, criou o Instituto de Patologia Experi-
mental de Manguinhos, com atribui¢ées de pesquisar e produzir "soros
terapéuticos e demais produtos congéneres, destinados ao tratamento e
profilaxia das moléstias.” E estabelecia (art. 12, pardagrafo 11) “néo se
poderdo oferecer a venda vacina e soro fabricados no estrangeiro, ou
dentro do Pais por particulares, sem prévio exame, ensaio e laudo favo-
ravel do Instituto. A esse exame ndo ficardo sujeitos os soros e vacinas
preparados por institutos oficiais dos Estados e Distrito Federal, salvo
quando alguma ocorréncia for de ordem a gerar suspeita contrdria a
pureza e perfeicdo dos ditos preparados.” (Brasil, 1929)

Nesta Portaria se revela que a abordagem analitica, entdo propos-
ta, demonstrava a preocupacgdo com a conformidade do processo produ-
tivo, com algum controle da composicdo e para verificar a presenca de
possiveis contaminantes, e com a importacédo.

A primeira Farmacopéia Brasileira foi aprovada pelo Decreto ne
17.509, de 1926. Esse decreto estabelecia a obrigatoriedade do uso da
mesma na elaboragdo e no controle dos medicamentos, o que s6 acon-
teceu em 1929. O primeiro cédigo farmacéutico editado no pais classifi-
cava as drogas vegetais pelo nome cientifico, seguido do nome em latim
da planta, e do nome da familia a que pertencia a mesma, indicava a
parte a ser usada, as caracteristicas farmacognésticas, macroscépicas e
microscopicas, ensaios de impurezas, algumas determinacoes de subs-
tdncias marcadoras, empregos oficinais, etc.... Esse cédigo denota um
profundo conhecimento da problematica dos fitoterdpicos, e serviu,
inclusive, de referéncia internacional.

Ja as drogas de origem chimica eram apresentadas pelos varios
nomes em uso na ocasido. Era possivel identificar essas drogas através
dos caracteres fisicos e organolépticos, como aspecto, formas de crista-
lizagdo, cor, cheiro, sabor, solubilidade em alguns solventes, ponto de
fusdo e reagdes caracteristicas. Nossa farmacopéia seguiu as especifica-
coes de farmacopéias estrangeiras.

Nossa farmacopéia apresentava, ainda, alguns ensaios de impure-
zas e falsificagGes, processos de doseamento, formas de conservacgao,



emprego terapéutico e as doses maximas permitidas, quando se tratava
de medicamentos heréicos, - substancias hoje consideradas venenos -
ou quando havia pequena margem de variacdo entre a dose terapéutica
e a toxica, e até a letal.

A evolucgdo da producdo artesanal para a escala industrial, em con-
jun¢do com processos de vigilancia, possibilitou a associagao de algu-
mas tragédias ao uso de determinados produtos. Isto despertou a socie-
dade para a necessidade de regulamentar e controlar produtos que
pudessem causar danos a saude. Desta forma, ndo apenas ampliou-se o
leque de produtos a serem regulamentados, mas se promoveu uma
modificacdo radical da avaliagdo laboratorial em Vigilancia Sanitéria.
Assim, a partir da década de 1950, outros produtos passaram a ser dis-
ciplinados e/ou revisados, segundo a evolugdo do conceito de risco.
Entre estes estdo os correlatos {1950); os cosméticos (1965); os dietéti-
cos (1969) e, mais recentemente, os saneantes (1970).

Os alimentos foram os primeiros produtos a ganharem legislagao
especifica, revisada e atualizada em consonancia com os avancgos da tec-
nologia de produgdo e a incorporagao de testes especificos para o con-
trole de riscos, ja reconhecidos e comprovados; foram também os pri-
meiros a "ganharem a desconfianc¢a” ante o surgimento de novos produ-
tos com novos coadjuvantes. Foi assim que surgiu, por exemplo, o
Decreto-Lei ne 986 de 1969; acredita-se que a tragédia da talidomida
tenha contribuido para tal prudéncia.

Com a promulgagdo da Lei n2 6.360 de 1976, medicamentos, corre-
latos, cosméticos e domissanitarios, passaram a ser submetidos aos mes-
mos preceitos, a mesma prudéncia presentes na legislagao para os ali-
mentos.

A Lei n2 6.437 de 1977, ao configurar infracao a Legislagdo Sanita-
ria, retine todos os produtos, inclusive os alimentos, sob 0 mesmo orde-
namento juridico. E instruiu, também, a realizag¢do de analises para ava-
liagao laboratorial. O cerne dessa avaliagdo é a verificd¢do da conformi-
dade do produto com as especificagdes contidas no registro (analise de
controle), concedido pela Secretaria de Vigildncia Sanitaria do Ministé-
rio da Satide, e com as normas de qualidade minima (anélise fiscal),
publicadas no Diario Oficial da Unido (D.O.U).

A partir da promulgacao da Constituigao Federal, em 1988, deu-se
um novo salto qualitativo e quantitativo na concepgdo sanitaria nacio-
nal, com a constituigao de um Sistema Unico de Satde - SUS, regiona-
lizado e hierarquizado. Uma das diretrizes do SUS é dar prioridade as
atividades preventivas (art. 198, inciso II da Constitui¢ao), com atribui-
¢oes, entre outras, de: “controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e
substédncias de interesse para a satde...” e "executar acoes de Vigilancia
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Lei ne 8.080, SUS

Lei ne 8.079, de 1990,
Cédigo de Defesa
do Consumidor

Sanitaria e Epidemiolégicas” (art. 200, incisos I e II, respectivamente,
da Constituicao Federal).

O novo salto na concepgéo sanitaria nacional pode ser melhor per-
cebido através da definigdo de Vigilancia Sanitaria da Lei ne 8.080 de
1990, que regulamenta o SUS. “Entende-se por Vigilancia Sanitaria um
conjunto de agdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a sai-
de e de intervir nos problemas sanitéarios decorrentes do meio ambien-
te, da produgdo e circulacdo de bens de servicos de interesse da sat-
de..." (art. 62, paragrafo 19).

Esta definigdo relativiza a importancia das a¢cdes pontuais histori-
camente desenvolvidas pela Vigilancia Sanitaria, sob forma de apreen-
soes isoladas e esporaddicas de produtos, para anélises laboratoriais. E
remete o cerne da atividade para o conjunto de a¢des capazes de efeti-
var seus objetivos, isto &, eliminar, diminuir e prevenir os riscos a sat-
de. O novo ordenamento para enfrentar o risco implica a revisdao de
todas as etapas da intervencao da Vigilancia Sanitaria, desde o registro
até o consumo.

Gragas a atribuigdo e a abrangéncia desta definigdo, ndo apenas os
produtos historicamente alvos da a¢do de Vigilancia, mas quaisquer
bens de consumo, passaram a ser objeto da fiscalizagdo, desde que,
direta ou indiretamente, se relacionassem aos fatores condicionantes ou
determinantes da satde (art. 52, inciso I, da Lei ne 8.080/90).

Segundo Pilati (1995), os formuladores da Lei Organica da Satide
reconheceram a impossibilidade de enumerar todos os itens que apre-
sentam riscos a satde, assim como "...0s problemas sanitarios decorren-
tes do meio ambiente, da produgao e circulagao e da prestacao de servi-
¢os de interesse da saude...", e, assim, preferiram generalizar a defini-
¢ao de Vigilancia Sanitéria.

No bojo das conquistas sociais advindas da promulgacdao da nova
Constituigao Federal, surgiu o Cédigo de Defesa do Consumidor, Lei
ne 8.079, de 1990, que, entre outras determinacdes, busca a protegido da
satde contra os riscos do consumo de produtos considerados perigosos
ou nocivos. O Cédigo de Defesa do Consumidor externa o entendimen-
to social de serem a qualidade e o risco responsabilidades do fabricante
elou fornecedor.

Um outro destaque necessario & a evolugdo da Legislagdo Sanitaria
que, inicialmente, assumiu cardter de um estatuto criminal contra a
fraude e a propaganda enganosa, e passou a ser uma estrutura legislati-
va cujo principal objetivo é o de prevenir riscos a satde dos usudrios
(Pilati, 1995).

Mas umas questdes continuam pendentes. Como criar uma estru-
tura para reconhecer e eliminar riscos, cada vez mais complexos, em



uma area da tecnologia em constante expansao? Como desenvolver e
instigar pesquisas de possiveis eventos danosos a satide, muitas vezes
conhecidos, mas de acédo e controle incertos?

Atualmente, a necessidade da regulamentagao de produtos é tida
nao apenas como indiscutivel para a maioria dos paises, mas como uma
tarefa inalienavel do Estado. A qualidade do produto néo se restringe
apenas as caracteristicas intrinsecas do produto, mas é entendida como
um binémio indissocidvel, em cuja avaliagdo as variaveis eficicia e
seguranga devem estar sempre presentes.

O controle é uma das agoes identificadas como sendo capaz de eli-
minar, diminuir ou prevenir riscos a saude. O termo controle nado se
refere apenas a controle laboratorial, mas a regulamentacao, ao regis-
tro, a inspegdo, ao monitoramento, etc. A coleta ou apreensiao de amos-
tras volta a ser referendada como um meio, nao tnico, de fiscalizagao
de produtos de interesse da satde.

Novas interfaces das instancias da Vigilancia no SUS

Uma das principais questoes a emergir das legislagcdes supracitadas, em
especial daquelas derivadas da filosofia de descentralizagdo com inte-
gragdo e hierarquizag¢do do SUS, - Leis 8.080 e 8.142, de 1990 - é a
nova processualidade administrativa, em que a efetividade da acéo
impde a acdo conjunta de varios 6rgdos e agentes, preordenados juridi-
camente.

Esta processualidade requer um conhecimento inequivoco de
como e quando proceder a apreensdo, com quem se articular para a rea-
lizagdo da mesma e, principalmente, que medidas tomar no caso de lau-
do condenatério. O funcionamento, a integragéo e as responsabilidades
compartilhadas das diferentes esferas de governo precisam ser melhor
compreendidas. Aqui reside a necessidade de articulagdo entre as estru-
turas de registro, de fiscalizagao e de avaliagao laboratorial.

Isso significa dizer que é necessario consolidar a integragao das ati-
vidades fiscais dos servigos estaduais e municipais com seus respecti-
vos Laboratérios Centrais de Satude Publica (LACEN), ou equivalentes e
com a estrutura federal. E redimensionar as responsabilidades e com-
peténcias desses servigos nas a¢des integradas de apreensido e avaliacdo
laboratorial de produtos de interesse da Satde Publica.

Por outro lado, esta integragdo deve propiciar uma permanente
avaliagdo critica dos instrumentos legais disponiveis, quanto as suas
interpretagao, suficiéncia e efetividade nas a¢des de protecgdo a satude; a
integracdo deve propiciar também a formulagdo e o encaminhamento

Avaliagdo da qualidade 275

nova processualidade
administrativa

integracao das
atividades fiscais




276 Avaliagao da qualidade

avaliacao dos
instrumentos legais

de pareceres, a serem modificados, ou atualizados, quando se mostra-
rem insuficientes. A avaliagdo critica dos instrumentos legais faz-se
necessaria porque:

1) E preciso apreender os aspectos de Satde Publica incluidos em
cada uma da proposicoes legais. A interpretacdo equivocada dos mes-
mos ndo apenas abre espago para o questionamento juridico, como pro-
voca conflito entre os 6rgaos envolvidos, além de diluir o objetivo que
se almeja alcangar.

2) A velocidade da introdugdo de novos produtos, novos coadjuvan-
tes ou novas tecnologias supera os conhecimentos acumulados e conso-
lidados em atos sanitérios. Desta forma, novas fontes de agravos a sau-
de precisam ser monitoradas, e requerem normas especificas. A formu-
lagdo destas normas s6 serd possivel se houver interagdo entre o agente
identificador do agravo e o laboratério, que buscara a comprovagio € a
elucidagdo das causas do agravo.

3) As disposigoes legais, relativas a um mesmo assunto, emanam
de diferentes 6rgédos e, por vezes, sdo regulamentadas, revisadas, modi-
ficadas ou substituidas, em virtude de contextos politico-econdmicos
elou técnico-cientificos distintos. Em conseqiéncia, surgem, com fre-
qiiéncia, contradi¢des, omissoes e/ou ambigiiidades entre as normas, o
que leva a davida do agente fiscal sobre qual legislagao deve seguir.

Na Vigilancia Sanitdria dos alimentos, por exemplo, aplica-se a ana-
lise de controle quando se deveria utilizar a anélise fiscal; os riscos dos
alimentos transgénicos ainda nao foram devidamente elucidados; e nao
hi uma divisdo, clara das fronteiras de atuagdo dos Ministérios da Sat-
de e da Agricultura na regulamentagdo deste produto. A complexidade
aumenta quando existe necessidade de harmonizagdo de normas de dis-
tintos paises, como acontece no ambito do Mercosul.

Modalidades de analises

A funcdo principal das analises previstas em lei é fornecer subsidios aos
orgaos fiscalizadores, e completar o conjunto de agbes capazes de elimi-
nar, diminuir ou prevenir riscos a satde.

Como mais um elemento do conjunto de ag¢des, a avaliagao labora-
torial devera confirmar suspeitas, ou dirimir davidas, da fiscalizacao,
quanto a qualidade minima do produto, ou da matéria prima, estabele-
cida em lei. Ndo é fungdo do laboratério, por exemplo, substituir o
fabricante no fornecimento de informagdes cientificas sobre a qualida-
de de produto, quando requisitadas pelas autoridades competentes,
nem tampouco substituir uma inspecéo sanitaria de um processo pro-



dutivo, ou do transporte, ou do armazenamento, etc. Pelo contrario, as
analises previstas na legislagdo serdo, sempre, um complemento a acao
de fiscalizacao.

Tanto é assim que, além de estabelecer e definir as modalidades de
analises, a legislagdo determina o exato momento de aplicacao das mes-
mas, como proceder a coleta de amostras, como realizar a anélise e o
que fazer, caso a avaliagao analitica seja condenatoria.

Sao trés as modalidades de analise previstas em lei: analise pré-
via, andlise de controle e anélise fiscal. Cada uma dessas analises esta
sempre associada a um momento do ciclo da fiscalizagcdao. A primeira
avalia a eficdcia e a seguranca do produto, e se dd no momento da ava-
liagdo da concessdo do registro; a segunda, se refere a avaliagdo da
capacidade de produzir, de acordo com os termos concedidos no regis-
tro; a terceira, avaliara a capacidade de se seguir produzindo, conforme
o estabelecido nos termos do registro, durante toda a vida ttil do pro-
duto.

A legislacdo reproduz o entendimento de ter cada uma das modali-
dades objetivos especificos, associados a determinados riscos que se
pretende controlar. Dimensiona, também, o grau de implicagéo, para a
Satude Publica, de cada irregularidade detectada e, por isso, estabelece
medidas punitivas. Entende também que cada uma das analises devera
prever formas diferenciadas de eliminar o risco.

Anélise prévia
1 Definicao

Nao existe uma definigao desta modalidade de analise no Decreto-
Lei 986/69 e nas Leis 6.360/76 e 6.437/77, embora a mesma seja nomi-
nalmente citada no corpo dos dois primeiros textos legais, como vere-
mos a seguir.

A tnica definicdo de analise prévia é estabelecida pelo art. 3¢, inci-
so XXIX do Decreto 79.094 de 1977, que regulamenta a Lei 6.360/76,
como "“... aquela efetuada em determinados produtos sob o regime de

Vigilancia Sanitaria, a fim de se verificar se os mesmos podem ser obje-
to de registro.”

2 Outras disposicdes legais
O art. 92 do Decreto-Lei no 986/69, ao regulamentar o registro e o

controle dos alimentos, estabelece: "o registo de aditivos intencionais,
de embalagens, equipamentos e utensilios elaborados e/ou revestidos
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internamente de substancias resinosas e poliméricas e de coadjuvantes
tecnolégicos da fabricagdo que tenham sido declarados obrigatérios,
sera sempre precedido de analise prévia.

Pardgrafo Gnico: o laudo de analise sera encaminhado ao érgio
competente, que expedira o respectivo certificado de registro.”

Jé na Lei ne 6.360/76, a analise prévia é nominalmente citada no
art. 12, inciso 52, que a submete ao pagamento de precos piblicos. No
art. 16, inciso IV e V da mesma Lei, ndo se a nomina mas se assegura
seu principio, quando se sujeita a concessao de registro de medicamen-
tos, entre outros requisitos, a:

« IV - "Apresentagdo, quando solicitada, de amostras para anilise e
experiéncias que sejam julgadas necessarias pelos 6rgdos competentes
do Ministério da Saude.”

+V - "Quando houver substdncia nova na composi¢do do medica-
mento, entrega de amostra acompanhada dos dados quimicos e fisico-
quimicos que a identifiquem.”

O art. 17 do Decreto 79.094/77, estabelece: "o registro dos produ-
tos submetidos ao sistema de Vigilancia Sanitaria fica sujeito a obser-
vancia dos seguintes requisitos:

«IX - Quando o produto depender de analise prévia, que esta com-
prove as condigGes sanitarias indispensaveis a sua utilizagao."

Quanto aos cosméticos, o art. 27 da Lei 6.360/76 condiciona a con-
cessdao de registro a satisfagao de exigéncias, como o enquadramento
dos seus componentes a relagdo de substancias declaradas inécuas, ela-
borada e publicada pelo Ministério da Satide. Caso contrario, o inciso II
do mesmo artigo determina:

-II - "Nao se enquadrando na relagdo referida... terem reconheci-
da a inocuidade das respectivas formulas, em pareceres conclusivos
emitidos pelos 6rgdos competentes, de andlise e técnico, do Ministério
da Saade.”

3 Interpretacdo e comentarios

A analise do conjunto das disposi¢des sobre a analise prévia, reve-
la que além de ter seu momento bem definido - durante o processo de
avaliacdo da concessdo de registro - a mesma tem uma condicionante:
cabe a autoridade avaliadora do pedido de registro julgar a necessidade,
ou ndo, de a solicitar, para a tomada de decis3o.

Como o decreto ndo pode contrariar a lei que ele regulamenta, néo
se aplica a realizagdo de andlise prévia, por exemplo, nos alimentos, sal-
vo os casos dispostos no art. 92 do Decreto-Lei 986/69; o mesmo vale
para os cosméticos, segundo o artigo 27 da Lei 6.360/76.



Do ponto de vista da Satide Publica, existem algumas contradicdes
e questionamentos quanto 4 interpretagdo e a pratica desta modalidade
de analise. Assim, por exemplo, a Legislagdo condiciona a concessao do
registro ao reconhecimento de informes cientificamente validos, apre-
sentados pelos interessados (art. 19 do Decreto 79.094/77). Mas, neste
aspecto, é importante considerar o que sdo informes cientificamente
validos. Como atualmente é possivel encontrar, na literatura cientifica,
trabalhos com conclusdes antagdnicas, torna-se necessaria uma avalia-
¢do criteriosa dos informes apresentados e dos métodos utilizados na
obtencio dos mesmos, e de suas conclusoes. Sendo assim, estas avalia-
¢oes deveriam ser realizadas por equipes multidisciplinares e especiali-
zadas, e os laboratérios oficiais poderiam auxiliar na verifica¢do da vali-
dade dos testes apresentados.

A realizacdo de um estudo de estabilidade, por exemplo, principal-
mente em um pais como o nosso, de varios climas, é fundamental para
a determinacdo nido apenas dos prazos de validade, como de outros
pardmetros (composigdo, produtos de degradacgédo, metodologia analiti-
ca, embalagem, condi¢des de armazenagem, etc). Em geral, um estudo
dessa natureza é demorado mas, em contrapartida, um especialista da
drea em alguns dias podera dizer se os dados apresentados sdo perti-
nentes e suficientes, ou nao.

Ao nao detalhar os procedimentos para a coleta e envio das amos-
tras destinadas a realizagdo do estudo, nem a metodologia analitica a
ser utilizada, a legislagdo pretendeu deixar aberta a possibilidade de se
averiguar qualquer aspecto que a autoridade sanitaria julgasse necessa-
rio a avaliagdo da concessdo. Ou seja, ja se conheciam as incertezas dos
“informes cientificamente validos”, assim como ja se conheciam deter-
minadas fontes de riscos, como no caso dos alimentos e cosméticos.

Desta forma, o agente avaliador do registro podera, a qualquer
momento consultar laboratérios de referéncias, do Ministério da Saade,
no sentido de elucidar davidas existentes. Também esta claro que a con-
sulta nao serd, necessariamente, um laudo analitico. A solugdo da davi-
da podera ser um “parecer conclusivo emitido pelos 6rgdos competen-
tes, de andlise e técnico, do Ministério da Satude” (art. 27, inciso II da
Lei 6.360/76).

Atualmente, a maioria das solicitagées de andlise prévia visam a
realizagdo de testes exigidos para a analise de controle, ou seja, para o
produto acabado e registrado. A andlise prévia se transformou, apenas,
na identificagdo e na quantificagdo de principios ativos. Entretanto,
esses testes ndo sdo suficientes para a avaliagdo da eficicia e da segu-
ranga do produto, que estdo sendo julgadas no processo da concessao.
Em outras palavras, o tipo de avaliagao laboratorial que se vem reali-
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zando néo fornece nenhuma informacao adicional que ajude na tomada
de decisdo, nem tem qualquer vinculo com os objetivos desta etapa de
fiscalizagio.

Em resumo, a analise prévia se aplica no momento de avaliacdo da
concessao do registro onde, de direito, ndo existe o produto acabado e
sim uma proposta tecnolégica em estudo. Devem ser principalmente
verificados, assim, os aspectos que interferem no binémio risco/benefi-
cio do novo produto. Ou seja, a analise prévia deve dar-se no momento
em que se podem antever aspectos que venham a comprometer a “qua-
lidade presumivel” do novo produto.

Ao avaliar um pedido de registro, se persistirem dtvidas quanto
suficiéncia e/ou consisténcia das evidéncias cientificas, a autoridade
avaliadora devera consultar o laboratério de referéncia. Mas sem esque-
cer que o responsavel pelo produto é o fabricante, e que cabe a ele, e
nao ao Estado, providenciar novos estudos.

A prética tem demonstrado que esta sendo chamada de analise pré-
via uma anélise que a Legislacao Sanitdria define como analise de con-
trole. Anélise cujo momento, finalidade, procedimento e implicagoes
sdo totalmente diferentes daquelas da analise prévia, e fundamentais
para compor o conjunto de medidas da Vigilancia Sanitaria.

Analise de controle
1 Definicao

A analise de controle de alimentos é definida no art. 2¢, inciso
XVIII, do Decreto-Lei 986/69, como: "aquela que é efetuada imediata-
mente apés o registro do alimento, quando da sua entrega ao consumo,
e que servird para comprovar a sua conformidade com o respectivo
padréo de identidade e qualidade.”

Para os outros produtos, o art. 3¢, inciso XXX do Decreto 79.094/
77, que regulamenta a Lei ne 6.360/76, estabelece que a analise de con-
trole: “ € aquela efetuada em produtos sob o regime de Vigilancia Sani-
taria, ap6s sua entrega ao consumo e se destina a comprovar a confor-
midade do produto com a férmula que deu origem ao registro."

2 Outras disposicoes legais

O art. 72 do Decreto-Lei ne 986/69, determina: “concedido o regis-
tro, fica obrigada a firma responséavel a comunicar ao 6rgdo competen-
te, no prazo de até 30 (trinta) dias, a data da entrega dos alimentos ao
consumo.



§12) Apés o recebimento da comunicagédo, devera a autoridade fis-
calizadora competente providenciar a colheita de amostra para a res-
pectiva andlise de controle, que seré efetuada no alimento tal como se
apresenta ao consumo.

§2¢) A analise de controle observara as normas estabelecidas para
a analise fiscal.

§32) O laudo de analise de controle sera remetido ao 6rgao compe-
tente do Ministério da Satde, para arquivamento, e passara a constituir
o elemento de identificagao do alimento.

§4¢) Em caso de anélise condenatoéria, e sendo o alimento conside-
rado impréprio para o consumo, serd cancelado o registro anteriormen-
te concedido, e determinada a sua apreensdo em todo territério brasi-
leiro.

§5¢) No caso de constatagdo de falhas, erros ou irregularidades
sanaveis, e sendo o alimento considerado préprio para o consumo,
devera o interessado ser notificado da ocorréncia, concedendo-se o pra-
z0 necessario para a devida corregao, decorrido o qual proceder-se-a a
nova analise de controle. Persistindo as falhas, erros ou irregularidades
ficara o infrator sujeito as penalidades cabiveis.

§6¢) Qualquer modifica¢ado, que implique em alteragao de identida-
de, qualidade, tipo ou marca do alimento ja registrado, devera ser pre-
viamente comunicada ao 6rgdo competente do Ministério da Satde,
procedendo-se a nova analise de controle, podendo ser mantido o ni-
mero de registro anteriormente concedido.”

Ja o Decreto 79.094/77, no art. 152, praticamente estabelece estes
mesmos preceitos legais para os medicamentos, drogas, cosméticos,
etc.

3 Interpretacdo e comentarios

Cabe uma consideracao preliminar sobre a clareza da legislacédo
quanto ao momento, ao rito e as implicagdes da execugao da anélise de
controle (caput do art. 72 e os paragrafos 12, 22 e 42 do Decreto-Lei
986/69, ou art. 153 do Decreto 79.094/77).

Os objetivos da anélise de controle sao:

1) Verificar se o produto que esta entrando na cadeia de consumo,
corresponde a composigdo e a todos os outros aspectos aprovados no
ato da concessdo do registro, como embalagem, rotulagem, etc.

2) Comprovar se o fabricante foi capaz de transferir o modelo tec-
nolégico aprovado, no registro, ao produto acabado.

S6 apds a comprovagido do cumprimento desses dois objetivos o
ciclo do processo de concessdo do registro se encerra. Ou seja, s6 apos

Avaliagao da qualidade 281




282 Avaliagdo da qualidade

a realizacdo da anélise de controle o produto estaria finalmente aprova-
do para circular no mercado (§3¢ do art. 7¢ do Decreto-Lei 986/69), ou
nao (§4e¢). Isto é, o laudo analitico devera classificar o produto como
proprio ou impréprio para o consumo. E no primeiro caso, informara,
ainda, se a liberacdo esta condicionada a alguma corre¢do quanto a
embalagem, rotulagem, etc (§59).

A Legislacdo determina o prazo para o fabricante comunicar a
autoridade competente o local e a data do lancamento do produto no
mercado (art. 152 do Decreto 79.094/77), sob pena de ter o registro can-
celado (§12 do mesmo artigo e Decreto). Determina, ainda, a imediata
coleta de amostras para a realizagao da analise de controle (§22 do mes-
mo artigo e Decreto).

A realizagdo da analise de controle, pelo seu carater eminentemen-
te preventivo, incorpora objetivos adicionais, essenciais para a Satude
Piblica, como a geragao de informacdes e medidas legais, tais como:

1) Saneamento da oferta: sendo esta analise obrigatéria para todos
os produtos que estdo sendo langados no mercado, ou quando houver
modificag¢@o na sua composicao, a legislagao busca assegurar a perma-
néncia no mercado apenas dos produtos que, ao menos, podem ser pro-
duzidos conforme o modelo aprovado no ato da concessdo. Em outras
palavras, ou o fabricante se mostra capaz de gerir o processo de produ-
¢do e de fabricar o produto aprovado no registro, ou terd sua concessao
cancelada imediatamente apés o laudo condenatério.

De posse da informacgdo da realizag¢do, ou ndo, da analise de con-
trole, a Vigilancia Sanitaria podera aplicar outro dispositivo, previsto
nos incisos 12 e 82 do artigo 12 da Lei ne 6.360/76; segundo esses incisos
nio sera revalidado o registro dos produtos que nao forem fabricados
nos primeiros cinco anos de vida apés a concesséo.

2) Conhecimento pleno da oferta do mercado: com a realizagao da
analise de controle, a Vigilancia Sanitaria sabera quantos produtos estao
no mercado, e quantos estdo entrando em circulagéo.

Como sabemos, € comum a solicitagdo de registro de produtos para
a posterior comercializagdo da propria concessdo a outros interessados,
sem que, no entanto, o produto chegue a ser produzido no prazo previs-
to em lei. Ocorre também que, apés a concessao do registro, o fabrican-
te desista da exploracao comercial do produto, mas nao comunique a
desisténcia aos 6rgdos competentes.

Tais praticas sdo responsaveis pela grande discrepancia entre o
numero de produtos registrados e os que estao sendo, efetivamente,
comercializados. E gera incertezas quanto a real oferta de produtos no
pais; essa incerteza vai interferir na programacao de ag¢des de fiscaliza-
¢do e de controle.



3) Acompanhamento epidemiolégico: desde a informagao do mo-
mento da entrada de um novo produto na cadeia de consumo, poderdo
ter inicio pesquisas epidemiolégicas sobre os riscos decorrentes do uso,
e sobre a eficacia, do produto. Essas pesquisas podem subsidiar agdes
preventivas, com o cancelamento dos que se mostraram produtos noci-
vos ou ineficazes, conforme estabelece art. 7¢ da Lei 6.360/76. Entretan-
to, hoje em dia essas medidas ocorrem apenas apés muitos anos de uso
do produto.

A préatica de monitoramento do uso dos novos produtos e insumos
nao tem sido sistematica, pois embora este tipo de agao ja esteja pre-
vista na legislacdo para os medicamentos, ainda é incipiente em nos-
so pais. A principio, toda substancia nova (nova molécula ou nova indi-
cacao/aplicacdo) deve sofrer acompanhamento, baseado em métodos
epidemiolégicos, durante os primeiros anos de uso, seja o produto qual
for.

Quando do langamento de um novo filtro solar, por exemplo, seria
necessario avaliar-lhe, ao menos, a eficiéncia na protecado contra os efei-
tos negativos dos raios solares e a manifestacao de reagoes indesejadas.
E qualquer irregularidade percebida implicaria a suspensdo da produ-
¢do dos filtros, até a elucidagdo dos fatos.

Pelo exposto, a andlise de controle é fundamental para a composi-
cdo do conjunto de agdes da Vigildncia Sanitaria. Até o presente mo-
mento, porém, nao existe explicacado plausivel para a sua nédo-aplicagao.
Um levantamento feito no Instituto Nacional de Controle de Qualidade
em Satde (INCQS/Fiocruz), revelou que esta modalidade ndo vem sen-
do praticada para a grande maioria dos produtos abrangidos pela Legis-
lagdo Sanitaria. Também se constatou que as analises ditas "de contro-
le" referem-se a alguns alimentos importados. Sao analises lote a lote, o
que € incorreto pois:

1) Quando o produto entra no pais, pela primeira vez, deve-se fazer
a analise de controle. E o produto reprovado nao deve voltar a ser
importado, como manda o ritual.

2) Qualquer outra apreensdao do mesmo produto, na logica da legis-
lacdo vigente, chama-se analise fiscal, que tem objetivos e processa-
mento legal diferentes, como veremos adiante.

3) Transformar a anélise de controle em certificadora de lotes é um
procedimento irracional, do ponto de vista da Satude Publica, pois neu-
traliza o carater saneador da andlise de controle, e cria procedimentos
diferentes para os produtos nacionais e os importados.

Urgem o resgate, o redimensionamento e a execug¢do da anélise
de controle nas agbes de Vigildncia Sanitaria, nos moldes previstos em
lei.
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A analise de controle é fundamental para a Vigilancia Sanitaria,
pois representa a certidao de nascimento do produto para o consumo,
assim como a identidade analitica do mesmo.

A reprovacdo do produto obriga ao cancelamento do registro, e,
por isso, essa ndo € uma andlise de rotina. A analise de controle é obri-
gatoria para o produto apés a concessdo, a modificagdo ou a revalida-
¢do do registro.

Pelos seus objetivos e implicagdes legais, a analise de controle é
mais um elemento do conjunto de agoes da Vigilancia Sanitaria, a ga-
rantir, juntamente com o ato de concessdo do registro, a oferta de pro-
dutos de qualidade sanitaria.

Infelizmente, esta modalidade de analise vem sendo ignorada pelo
Ministério da Satide, Ginico 6rgdo encarregado de conceder o registro,
ou as modificagoes de formula, assim como a revalidagao do produto.
Urge o resgate da analise de controle como uma das a¢ées fundamen-
tais para a Satde Publica.

Andlise fiscal
1 Definicbes

O art. 2¢, inciso XIX do Decreto-Lei ne 986/69 define andlise
fiscal como: "a efetuada sobre o alimento apreendido pela autori-
dade fiscalizadora competente e que servira para verificar a sua con-
formidade com os dispositivos deste Decreto-Lei e de seus regula-
mentos.”

Para os demais produtos, a defini¢do de analise fiscal segue o art.
3¢, inciso XXXI do Decreto 79.094/77: "a efetuada sobre os produtos
submetidos ao sistema instituido por este Regulamento, em carater de
rotina, para apuragdo de infragdo ou verificagao de ocorréncia fortuita
ou eventual.”

2 Outras disposicoes legais

Tanto o Decreto-Lei ne 986/69 como a Lei ne 5.991/73, a Lei ne 6.360/
76 e a Lei n2 6.437/77 determinam que a acdo de fiscalizacdo seja roti-
neira. E submetem a apuragao de infra¢gdes a apreensao de amostras,
para a realizacdo da analise fiscal.

Praticamente, quase todos os capitulos das leis sanitarias sobre fis-
calizacdo se referem a esta modalidade de analise, como veremos daqui
para frente. As leis definem ainda, fraude, adulteragéo e produto improé-
prio para o uso. Como estaremos discutindo esses aspectos nas se¢des



seguintes, ndo incluiremos aqui as outras disposicoes legais previstas
para a andlise fiscal.

3 Interpretagao e comentarios

A definicdo da analise fiscal ja determina sua fung¢édo nas agoes de
Vigilancia Sanitaria. Este tipo de anélise compora a rotina da fiscaliza-
¢do, e aqui reside o seu carater programatico, e os instrumentos para a
elucidacdo das fontes de agravos, fortuitas ou eventuais, e do descum-
primento da Legislagdo Sanitaria.

Essa modalidade de anélise é a que mais vem sendo praticada pelos
fiscais e, talvez por isso, a que mais acumula vicios, tais como a supe-
restimacdo da aplicagdo da mesma, em detrimento de agbes mais efica-
zes e preventivas no ato de constatacdo de irregularidades, assim como
a subutilizagdo do laudo condenatério. Ou seja, a andlise fiscal ndo tem
servido para subsidiar as agbes de superacgdo do problema, ou de pre-
vengdo. Por outro lado, esta analise apresenta menos equivocos no mo-
mento de sua aplicagdo, do que a analise prévia e a anilise de controle.

Pericia de contraprova

Admite-se a pericia de contraprova, embora nao seja uma modali-
dade de analise, propriamente dita, como um desdobramento do laudo
condenatério. Essa pericia estabelecida em lei e representa o direito de
defesa que a Constitui¢do Federal garante a qualquer um. Infelizmente,
este direito vem sendo garantido de forma mecénica, e, assim, vem

entrando em conflito com o direito a satde da populagdo, também
garantido na Constituigéo.

1 Definicao

A Legislagdo Sanitaria ndo define, explicitamente, o que vem a ser
uma pericia de contraprova. Esta pericia € entendida como a contesta-
cdo, feita pelo infrator, ao discordar do resultado condenatério da anali-
se de controle ou da analise fiscal.

O Dicionario Técnico Juridico define contraprova como prova que
é contraposta a outra, oferecida pela parte contraria em juizo.

2 Outras disposi¢oes legais

As disposigoes legais sobre esta questdo aparecem em diversos
paragrafos, do artigo 27, da Lei ne 6.437/77, apresentados a seguir: "a
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apreensdo do produto ou substancia consistira na colheita de amostra
representativa do estoque existente, a qual, dividida em trés partes, sera
tomada inviolavel, para que se assegurem as caracteristicas de conser-
vagdo e autenticidade, sendo uma delas, entregue ao detentor ou res-
ponsavel, a fim de servir como contraprova, e as duas outras imediata-
mente encaminhadas ao laboratério oficial, para realizacdo das analises
indispensaveis

§3¢) Sera lavrado laudo minucioso e conclusivo da analise fiscal, o
qual seréd arquivado no laboratério oficial, e extraidas cépias, uma para
integrar o processo e as demais para serem entregues ao detentor ou
responsavel pelo produto ou substancia e & empresa fabricante.

§4¢) O infrator, discordando do resultado condenatério da analise,
podera, em separado ou juntamente com o pedido de revisdo da deci-
sao recorrida, requerer pericia de contraprova, apresentando a amostra
em seu poder e indicando seu proprio perito.

§5¢) Da pericia de contraprova sera lavrada ata circunstanciada,
datada e assinada por todos os participantes, cuja primeira via integrara
o processo, e contera todos os quesitos formulados pelos peritos.

§6¢) A pericia de contraprova ndo sera efetuada se houver indicios
de violagdo da amostra em poder do infrator e, nessa hipdtese, prevale-
cera como definitivo o laudo condenatério.

§72) Aplicar-se-a na pericia de contraprova o mesmo método de
analise empregado na andlise fiscal condenatéria, salvo se houver con-
cordancia dos peritos quanto a outro.

§82) A discordancia entre os resultados da andlise fiscal condenatoé-
ria e da pericia de contraprova ensejara recurso a autoridade superior
no prazo de dez dias, o qual determinara novo exame pericial, a ser rea-
lizado na segunda amostra em poder do laboratério oficial.”

3 Interpretagdo e comentarios

A primeira questdo latente na Pericia de Contraprova é que esta
analise s6 deveria ser realizada quando, simultaneamente:

1) O resultado analitico da anélise de controle ou da anélise fiscal
do produto o classificar como impréprio para o uso;

2) O infrator contestar o resultado da analise, e requerer, em tem-
po habil (dez dias), a pericia de contraprova;

3) A autoridade competente julgar procedente as provas apresenta-
das pelo interessado, de contestagdo dos resultados (veracidade) do lau-
do de analise do laboratério de referéncia da Vigilancia Sanitaria.

Infelizmente, a autoridade competente ndo costuma entrar no
meérito da contestacdo do infrator, e concede, de imediato, autorizagao



para a realizagdo da contraprova. Assim, esquece que o produto sob exa-
me foi apreendido em virtude de alguma suspeita, e até de denincia,
por ela apurada.

Ademais, o laudo analitico é uma prova cientifica, que s6 pode ser
contestada com evidéncias equivalentes, como, por exemplo, a apresen-
tacdo de outros laudos. A pratica tem demonstrado que a mera solicita-
¢do pelo infrator tem sido argumento suficiente para a concessao. O “6-
nus da prova”, assim, tem recaido sobre a satide da populagéo.

Por outro lado, algumas questdes devem ser levantadas, quanto as
providéncias que o laudo condenatério desencadeia, independentemen-
te da concessdo, ou ndo, da pericia de contraprova, tais como:

-no caso de um laudo analitico condenatoério de analise de contro-
le, deveria iniciar-se o processo de cancelamento do registro, paralelo a
interdicdo sumaria do produto e da produgdo do mesmo. O mesmo €
valido para os casos das analises fiscais relativas as dentncias graves,
como por exemplo, de obitos.

-todo e qualquer laudo que classificasse o produto como impréprio
para o uso, deveria desencadear um processo de inspecdo, desde a pro-
ducédo até a distribuigdo do produto, conforme o resultado analitico.

-na grande maioria dos casos, até o momento, os resultados encon-
trados na contraprova confirmam aqueles da anélise fiscal, e assim
demonstram a auséncia de justificativa técnico-cientifico da solicitagdo
da contraprova, e retardam a solugdo do problema.

Em resumo, instruida pela Lei 6.437/76, a pericia de contraprova é
a repeticao da andlise, que reprovou o produto, perante o perito da
empresa interessada. A contraprova é um direito assegurado ao interes-
sado, mas ele devera fazer jus ao mesmo, devera apresentar evidéncias
cientificas de que o laudo condenatério estd equivocado. A autoridade
competente deverd julgar a procedéncia do pedido de pericia de contra-
prova, lembrando que s6 se justifica sua concessdao quando realmente o
laudo oficial estiver sob suspeicao. A autoridade devera considerar, ain-
da, que qualquer delonga desnecessaria a superacdo da fonte de agravo
podera trazer danos incalculdveis a satde dos usuérios.

Analise de desempate

Esta andlise € um desdobramento da pericia de contraprova. E se
déa quando a discordédncia entre os resultados da analise de controle ou
fiscal condenatéria e da pericia de contraprova enseja recurso a autori-
dade competente, a qual determinara novo exame pericial, a ser realiza-
do na segunda amostra, em poder do laboratério oficial (art. 27, Lei
6.437/77).
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Apreensao de amostras

Na sec¢do anterior apresentamos e discutimos as modalidades de anali-
ses previstas na Legislagdo Sanitaria brasileira. Verificamos, também,
serem claros os seus objetivos e os momentos de sua realizacdo. Nesta
secdo serao apresentados e discutidos os pré-requisitos técnicos e legais,
e os motivos para apreensao ou coleta de amostras, na perspectiva da
abordagem laboratorial da Vigilancia Sanitaria.

Segundo o art. 68 da Lei ne 6.360/76, a agao de fiscalizag¢do abran-
gera todo e qualquer produto, inclusive os dispensados de registro, em
todas as etapas do seu ciclo de vida, da produgao ao comércio. Estabe-
lece, ainda, que a agdo devera ser permanente, constituindo atividade
rotineira dos 6rgaos de fiscalizagdo (art. 70). Estas disposi¢des determi-
nam o carater programatico das agdes de Vigilancia Sanitaria.

O controle pés-registro deve ser entendido como o conjunto de
agbes que a Vigilancia Sanitaria realiza para certificar-se de que o
modelo tecnolégico aprovado no registro foi incorporado ao produto
final, no que se refere a matéria prima, produtos intermediarios e aca-
bados, embalagem, rotulagem, armazenagem, transporte, comercializa-
¢do, propaganda e consumo. O controle destes aspectos ira contribuir
para assegurar a qualidade presumida no registro. Logo, o objetivo da
fiscalizagdo é verificar, rotineiramente se as respectivas normas estao
sendo cumpridas.

A apreensdo de amostras ndo substitui a inspecéo sanitaria. A fis-
calizagdo é a atividade principal da Vigilancia Sanitaria (Lima et al.,
1993); entre as trinta e uma infragoes sanitarias (art. 10, Lei 6.437/77)
apenas uma (inciso IV) admite apreensdao de amostras (art. 23, Lei
6.437/77).

“A coleta de amostras para pericias técnica deve ser feita rigorosa e
criteriosamente, como determina a Legislac¢do, pois qualquer irregulari-
dade no procedimento administrativo ou técnico invalida a medida ado-
tada” (Lima et al., 1993).

Este é um cuidado que o agente fiscal deve sempre considerar,
mesmo em apreensdes programadas, ou seja, quando nédo existe suspei-
ta aparente. Pois, na falta do respaldo legal, no caso de constatacao de
alguma irregularidade no produto as medidas corretivas terdo que espe-
rar nova apreensdo e havera retardamento na superagao do problema.

Em resumo, as fungdes da apreensdo de amostras, para as analises
previstas em lei, sdo:

- concluir o ciclo de inspecéo, e dar énfase as provas;

- retroalimentar o processo de inspecao.

A "pior fungdo" da apreensdo é a de substituir a fiscalizagao!



Termo de apreensao de amostra (TAA) ou termo
de coleta de amostras (TCA)

Em linguagem juridica, ndo existe apreensdo, sem o respectivo
TAA, termo que vincula o produto ao processo administrativo para apu-
ragio de possiveis irregularidades. O TAA deve considerar ainda que
"as infracdes decorrentes de fraude, falsificacao ou adulteracao deverao
ser declaradas explicitamente pelas autoridades sanitarias nos proces-
sos de apuragdo da infragdo, para possibilitar a caracterizagdo de crime
contra a Satde Publica previsto no Cédigo Penal...” (Lima et al., 1993).

Do ponto de vista da Satude Publica, a mengdo dos motivos da
apreensdo é fundamental para orientar e diferenciar a abordagem labo-
ratorial. Se durante uma inspec¢dao numa planta fabril, ou do processo
produtivo, o fiscal suspeitar de irregularidades em alguma etapa ou pro-
cedimento, ele devera fazer a apreensao e relatar minuciosamente o
observado. Neste caso, o laboratério devera dar primazia aos testes
capazes de elucidar o problema, para assim consubstanciar as medidas
cabiveis em Lei, no sentido de sanar o problema e de criar condigtes
para que ndo haja reincidéncia do mesmo. Nem sempre, no entanto, os
testes preconizados nas farmacopéias permitem a elucidagdo, principal-
mente quando existe mudanga de tecnologia no processo de obtengédo
da matéria prima, ou quando, ao contrario, se utilizam tecnologias
arcaicas, que levam a contaminagdes nao previstas da substancia ou do
produto em pauta.

No TAA ou no TCA néo se precisa especificar o tipo de teste a ser
solicitado (quimico, fisico-quimico, microbiolégico, etc), pois esse tipo
de informacao nao elucida as questdes em pauta. Além do mais, na divi-
sdo de trabalho das a¢des de Vigilancia Sanitaria, a determinacgdo dos
testes é de inteira responsabilidade dos laboratérios oficiais, instruidos
pela Legislacdo Sanitaria, como o veremos adiante.

O art. 12 da Lei ne 6.437/77, ao instruir a apuracao de infracdes a
Legislacdo Sanitaria, estabelece a apuracdo em processo administrativo
préprio, iniciado com a lavratura de auto de infracao, observados os
ritos e prazos estabelecidos. A lavratura do auto que a lei determina
para apreender amostras para a realizacdo das analises previstas na
legislagdo (controle ou fiscal), € um termo (de coleta ou apreensao)
onde, além de se especificar 2 motivo [rotina ou suspeita), descrever o
produto, e o local da apreensao, se deverdo relacionar os dispositivos
legais ou regulamentares (lei, decreto, portana, etc. e respectivo artigo)
que tipificam a infracdo e fundamentam a acao.
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Boas Praticas
de Fabricacao

Apreensao programada

E de praxe associar programas de fiscalizacio a apreensao de amos-
tras. A apreensdo se dé apés uma inspegdo a uma planta fabril, por
exemplo, para se (com)provar se as normas de Boas Praticas de Fabrica-
¢ao (BPF) estdo sendo devidamente aplicadas. As BPF sdo um conjunto
de normas de especificagdo dos procedimentos de produg¢io, que o
fabricante deve cumprir para garantir produtos de boa qualidade. Essas
normas abrangem todas as etapas de producéo, estabelecem os contro-
les necessarios, como os laboratoriais, dos equipamentos, das embala-
gens e rotulagens, do armazenamento e da quarentena, da higiene e
limpeza, etc. As normas dizem respeito, enfim, a todo e qualquer pro-
cedimento que possa interferir na qualidade final do produto.

S6 apés a comprovagao da aplica¢do das BPF, deveriam ser apreen-
didas amostras de matérias primas e de produtos acabados. O objetivo
da coleta de amostras, sob estas condigées, é verificar outros aspectos,
que o fiscal, a olho nu, ndo pode constatar, como se o fabricante esta
utilizando a matéria prima adequada, ou se o produto final incorporou
a qualidade minima exigida nas normas. Sem as BPF, de nada adianta
apreender amostras, pois fontes de possiveis danos a satde podem estar
presentes, ou ndo, no lote apreendido.

A execugdo de analises laboratoriais decorrente das a¢bes progra-
madas ndo apresentam, a principio, maiores problemas para a Vigilan-
cia Sanitaria. Por serem programadas, sdo mais flexiveis quanto a
quantidade de unidade amostral por lote. Os testes, por sua vez,
podem ser escolhidos segundo o grau de complexidade da linha de pro-
ducdo ou da tecnologia utilizada; para os produtos injetdveis, por
exemplo, o teste de esterilidade é fundamental; para os anticoncepcio-
nais o teste para verificar a uniformidade de contetido dos comprimi-
dos é fundamental.

Os programas de fiscalizagdo do transporte, da distribui¢éao ou do
comércio também deveriam valer-se da apreensdo de amostras, a fim
de se verificar se algum fator, por exemplo, de clima ou de empilha-
mento, esta interferindo na perda de qualidade do produto. Mas para
essas coletas de amostras serem efetivas no diagnéstico da fonte de
agravo, é preciso a producdo seguir rigorosamente as BPF, para nédo se
correr o risco de se mascarar a fonte do problema, e de se esvaziarem
os objetivos do programa.

Os programas de apreensdes devem ser detalhados em todos os
aspectos, tais como: os objetivos que se pretende alcangar, os critérios
da eleigdo dos produtos, os aspectos a serem avaliados e a necessidade,
ou ndo, da participa¢do de um laboratério oficial. Se houver essa neces-



sidade, o laboratério oficial devera estar presente na elaborag@o do pro-
grama, ajudando a definir o nimero de amostras, a guantidade amos-
tral por lote e o plano de amostragem.

A participagdo do laboratério pode ser dispensada, por exemplo,
no programa para verificar a aplicagdo da Denominacdo Comum
Brasileira prevista no Decreto dos Genéricos, ja que se avaliara a rotu-
lagem dos produtos. Para se ter uma idéia das implicagoes de progra-
mas dessa natureza, em 1996 se realizou um estudo sobre as os dizeres
das rotulagens dos fitoterdapicos, e houve reprovagdao em 99% das
apreensoes efetuadas (Silva & Carvalheiro, 1995).

Programas de apreensao possibilitam um diagnéstico de situagéo,
e alimentam o caréter preventivo das agdes de Vigilancia Sanitaria.
Infelizmente ainda sao incipientes as agoes programadas de fiscaliza-
¢do, inclusive de apreensdes previstas em lei, como as das anélises de
controle,

Apreensao por dendncias

A dentncia de possiveis irregularidades, feitas por usudrios ou por
profissionais de satde, é uma importante fonte de informacéo para as
autoridades da Vigilancia Sanitéria, pois, por mais bem estruturado que
esteja o sistema, sempre havera davidas quanto a qualidade dos produ-
tos. A dentincia - ao acionar as autoridades para a tomada de providén-
cias - &€ um exercicio do direito de cidadania.

Ao contrario do que vem ocorrendo, a apreensdo por dentincia deve
se restringir ao carater eventual da acdo de fiscalizagdo. E ndo deve ser a
Gnica rotina dos érgdos de Vigilancia Sanitaria. O fato gerador da dentn-
cia deve ser devidamente apurado pelo fiscal, para se verificar a proce-
déncia, ou ndo, da dentincia. Assim, se devera resgatar o carater investi-
gador das agdes de Vigilancia Sanitaria, e eliminar, definitivamente,
apreensdes mecanicas, destituidas dos objetivos sanitérios.

Uma dentincia bem apurada, com relato circunstanciado, podera
permitir uma abordagem laboratorial incisiva sobre as possiveis fontes
de agravos, e dara agilidade ao processo de elucidagdo dos fatos. Tam-
bém podera permitir uma investigacao da relagao de causalidade entre
a fonte (producéao, transporte, armazenamento do produto) e o evento
identificado. E possibilitard a superagao das fontes de agravos, assim
como a corregdo de possiveis falhas nos instrumentos de fiscalizacao,
como por exemplo, na norma de inspec¢do, no treinamento dos fiscais
ou no método de analise oficial. Defini¢Ges da quantidade de unidades
amostrais e do niimero de amostras a serem apreendidas se relacionam
com os fatos que se pretende elucidar.
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inversdo do 6nus
da prova

Apreensao de produto com alteragao
ou adulteracao evidente

Produtos com alteragdes ou adulteracdes evidentes requerem res-
postas rapidas do sistema de Vigildncia Sanitaria, pois, como se desco-
nhece a extensédo do evento, enquanto o mesmo nio for elucidado pode-
ra haver danos incalculdveis para a satide dos usuérios. A contamina-
¢do microbiolégica de um alimento, por exemplo, sé se torna visivel,
aos olhos do usudrio, na dependéncia de fatores como a temperatura e
o tempo, entre outros. Mas o microorganismo continua latente, a espe-
ra, apenas, de condigdes ideais de crescimento, e a proliferagdo pode
desencadear-se no organismo humano.

A legislacdo determina a obrigatoriedade da interdicdo cautelar,
sempre que houver indicios evidentes de perigo iminente para a satde
(paragrafo 22 do art. 23 da Lei 6.437/77). Além da remessa da apreensdo
ao laboratério oficial, o agente deve acionar a Vigildncia Sanitaria do
Estado em que se fabrica o produto, para rastrear, localizar e interditar
o(s) lote(s) envolvido(s), assim como exigir, do fabricante, a elucidagao
da fonte do problema e a adog¢do das providéncias estabelecidas no
Codigo de Defesa do Consumidor (recolher produtos defeituosos,
alertar a comunidade, entre outras).

A seguir apresentaremos duas situagdes comuns neste tipo de irre-
gularidade.

1) Algumas unidades, de um mesmo lote, apresentam um mesmo
defeito: a elucidacao desse tipo de problema vai além da avalia¢do ana-
litica executada pelo laboratério oficial.

Em primeiro lugar porque as possiveis causas sdo intimeras: falta
de estabilidade do produto, defeitos, ou impropriedades, na embalagem,
condigbes improéprias de transporte e/ou armazenamento, esses fatores
associados, etc; a maior parte dessas averiguagdes escapam ao alcance
do laboratério oficial, e exigem uma intervengdo conjunta dos agentes
fiscais e o produtor. Além disso, alguns dos testes realizados nos ensaios,
como o da estabilidade do produto, em geral, demandam muito tempo e
requerem uma grande quantidade de amostra, nem sempre disponivel;
e a solucdo do problema deve ser rapida.

Sendo assim, se a irregularidade constatada indica néo estar o lote
conforme a qualidade minima exigida em lei, cabe ao fabricante escla-
recer a origem da baixa qualidade do produto. Essa é a chamada inver-
sdo do 6nus da prova, garantida pelo Cédigo do Consumidor! O fabri-
cante tem a obrigacdo de demonstrar, a Vigilancia Sanitaria que, néao
apenas detectou a(s) causa(s) da baixa qualidade do produto, mas a ex-
tensdo do problema e, principalmente, que as falhas encontradas foram



superadas. Em outras palavras, o fabricante tem de demonstrar que a
producao voltou a ser digna da concessao de autoriza¢ao de funciona-
mento, e que a fonte de agravo a satde esta superada. O papel do labo-
ratério oficial, nestes casos, € o de, quando solicitado, ajudar na avalia-
¢ao da documentagdo apresentada pelo fabricante, ou de analisar outros
lotes.

2) Unidades de diferentes lotes apresentam o mesmo tipo de
irregularidade: a questdo é mais grave, pois compromete toda a linha
de producdo. Nestes casos, deverdo ser acionados a Vigilancia do Esta-
do no qual esta o fabricante e o Ministério da Satde, para proceder a
interdi¢do da produgéo, a averiguagdo dos problemas e a revisdo da
concessao de registro, pelo menos no que se refere a estabilidade do
produto.

S6 apods se constatar a superacdo de todas as fontes de agravos,
devem ser apreendidas amostras para a realizacdo de analises de con-
trole, conforme se discutiu na segdo anterior. Todos os informes sobre
os fatos apurados devem ser encaminhados ao laboratério oficial que,
neste caso, dara prioridade aos testes relacionados com a fonte de agra-
vo, e realizara testes complementares, para verificar a capacidade de
retomada da produgdo.

Os dois casos descritos requerem um bom entrosamento com o
laboratério oficial de referéncia - os Laboratérios Centrais de Satde
Piblica (LACENs), ou o INCQS. Pela natureza da irregularidade consta-
tada, além da descrigdo minuciosa dos fatos, a apreensédo deve ser reali-
zada ndo em triplicata, como estabelece art. 27 da Lei 6.437/77, e sim
em apreensdo Unica (paragrafo 1¢ do mesmo artigo e lei); nessa apreen-
sdo todas as unidades amostrais devem ser reunidas, incluindo as com
evidentes problemas de qualidade, para, assim, ajudar nos estudos de
probabilidade de possiveis causas.

Em resumo, a apreensdo de amostra, para a realizagdo das anélises
previstas em lei, &€ mais um elemento do conjunto de ac¢des da Vigilan-
cia Sanitaria. Para a apreensao poder cumprir seus objetivos, é necessa-
rio seguir critérios para a escolha do momento de realizagao da mesma,
e haver rigor na aplicacdo da legislagao.

Nesse sentido, o TAA, ou o TCA, além de representarem a lavratu-
ra do auto de fiscalizagdo, sdo o elo de ligag¢do entre a inspecéo e a ava-
liagdo analitica. Desse elo dependera o estabelecimento da relagdo de
causalidade entre os fatos apurados (inspecdo) e o evento identificado
(avaliagdo analitica). Para tal, a descri¢cdo minuciosa das suspeitas da
inspecdo deve acompanhar as amostras apreendidas, e orientar a abor-
dagem analitica, para a elucidagdo do problema, a cargo do laboratério
oficial.
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Laboratério Oficial

Avaliacdo analitica

Na secdo anterior se discutiu a apreensao como mais um elemento do
conjunto de agbes da fiscalizagdo sanitaria, e as implica¢cdes da mesma
nas atividades de avaliagdo laboratorial da Vigilancia Sanitaria. Nesta
secdo discutiremos a fun¢do, o método e as peculariedades da avaliagio
analitica efetuada pelo Laboratério Oficial (L.O.).

O objetivo de qualquer acdo de Vigilancia Sanitaria é verificar o
cumprim'ento da legislacdo. Dito isto, a principal funcdo da avaliagdo
analitica efetuada por um L.O. é fornecer subsidios para a acio da fis-
calizagdo, no sentido de elucidar davidas quanto a qualidade minima
dos produtos sujeitos 4 Vigilancia Sanitaria.

Independente da modalidade de andlise, e das causas que a moti-
varam, existe uma interface técnica entre a apreensio, ou coleta, de
amostras e a abordagem analitica: o L.O. s6 podera dirimir suspeitas
efetivamente levantadas pela fiscalizagdo. Se o termo de apreensio
declara ser a apreensdao uma andlise de controle, o L.O. saberé exatamen-
te que esta sendo julgada a conformidade do produto com os termos con-
cedidos no registro. Assim realizaré todos os testes preconizados para o
produto, inclusive a andlise de rotulagem, de embalagem, etc. O tnico
pré-requisito técnico é a suficiéncia de unidades amostrais para a reali-
zagao dos testes.

Em contrapartida, o mesmo nao se pode dizer se o termo de
apreensdo simplesmente declara ser a andlise uma analise fiscal. Se ndo
houver nenhuma informacgéo adicional no TAA, a abordagem laborato-
rial serd mecénica, restringindo-se a verificagdo da conformidade. E
nenhuma estratégia de investigagdo sera acionada para dirimir suspei-
tas, caso existam.

Monografia oficial

O L.O. deve ater-se, estritamente, ao estabelecido em lei, como
qualquer agente de Vigilancia Sanitaria. A Lei n2 6.360/76 determina "-
para efeito de fiscalizagdo sanitaria, os ensaios destinados a verificacao
da eficiéncia da formula serdo realizados em consonancia com as nor-
mas fixadas pelo Ministério da Saude" (art. 73).

Ja o art. 62, discrimina as diretrizes e a filosofia da fiscalizagao que
os laboratérios da Vigilancia Sanitaria devem observar, ao classificarem
como alterado, adulterado ou impréprio para o uso o medicamento, a
droga e o insumo farmacéutico:

1) Que houver sido misturado ou acondicionado com substancias
que modifiquem seu valor terapéutico, ou a finalidade a que se destine;



2) Quando houver sido retirado, ou falsificado, no todo ou em par-
te, elemento integrante de sua composi¢do normal, ou substituido por
outro de qualidade inferior, ou modificada a dosagem, ou lhe tiver sido
acrescentada substdncia estranha a sua composi¢do, de modo que esta
se torne diferente da férmula constante do registro;

3) Cujo volume nio corresponder a quantidade aprovada;

4) Quando sua condigdo de pureza, qualidade e autenticidade nao
satisfizerem as exigéncias da Farmacopéia Brasileira, ou de outros cédi-
gos adotados pelo Ministério da Satde.

Paragrafo tnico: ocorrendo alteracao pela agdao do tempo, ou causa
estranha a responsabilidade do técnico, ou da empresa, fica esta obriga-
da a retirar imediatamente o produto do comércio, para corregao ou
substitui¢do, sob pena de incorrer em infragédo sanitaria.

Embora o art. 62 da Lei ne 6.360/76 seja especifico para produtos
farmacéuticos, os mesmos principios praticamente se asseguram para
os outros produtos de interesse da satude.

Na ordem dos artigos, primeiro a Lei estabelece o que se considera
“alterado, adulterado ou impréprio para o uso”; a seguir, determina
como se efetuara a fiscalizagdo, no L.O.: a avaliagdo analitica seguira
normas que estabelecem o limite da qualidade, fora do qual ficam com-
prometidos ou o binémio risco/beneficio ou a qualidade presumida no
registro.

Qutra caracteristica das normas & nao retratarem o modelo ideal,
mas o admissivel, negociado com as partes interessadas. Salvo excegao,
as normas nao estabelecem valores nominais, mas limites de tolerancia,
tendo, portanto, cardter de norma minima.

As normas oficiais devem incorporar o padrdao minimo de qualida-
de, suficiente, no entender do Estado, para a aceitagdo do produto, ten-
do em vista as tecnologias de produgdo em uso no pais. Em termos obje-
tivos, a norma oficial representa o risco aceitdvel, num dado momento,
e face ao conhecimento ja acumulado, e incorpora o reconhecimento
social do risco e a necessidade de controle do mesmo.

O conjunto de normas aplicadas, especificamente, a avalia¢ao ana-
litica chama-se Monografia Oficial (M.O.); o objetivo da mesma é esta-
belecer padroes para a tomada de decisdo quanto a aceitagdo ou a recu-
sa de produtos.

A M.O. estabelece os testes e especifica procedimentos, tipos e
limites de contaminantes e os métodos de controle para qualquer um
dos aspectos a comprometer a qualidade presumivel do produto. As
Monografias Oficiais devem refletir todas as situagoes de riscos ineren-
tes aos processos tecnolégicos, abranger desde a sintese da matéria pri-
ma até os limitantes, e/ou condicionantes, da industrializacao do produ-
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[F]

to. E especificar os testes para determinar a identidade, o teor, e a pure-
za da matéria prima e do produto acabado.

Uma outra caracteristica da M.O. é ser especifica para a substdn-
cia, ou produto, a ser analisado, independentemente do fabricante.
Deve, também, aplicar-se a qualquer tamanho amostral, independente-
mente de sua representatividade em relagdo ao tamanho do lote, gracas
ao principio de independéncia do sistema de amostragem (Vernengo,
1992). Essa independéncia da amostra se deve ao principio de que qual-
quer unidade do produto disponivel no mercado deve estar contida nos
limites estabelecidos pela M.O.

As caracteristicas acima descritas elevam as M.O. ao status de Nor-
mas Positivas de Ordem Piblica, que, em qualquer disputa legal, preva-
lecem! Em conseqiiéncia, os Laboratérios Oficiais se véem obrigados a
aplicéd-las na avaliagao laboratorial das andlises previstas nas leis, salvo
nos casos de inexisténcia de norma especifica e/ou nos de agravos inu-
sitados a saude.

Os fabricantes ndo sdo obrigados a utilizar os métodos analiticos
descritos na M.O. para o controle de qualidade do seu produto. Sendo a
Garantia da Qualidade de inteira responsabilidade do fabricante, ele
podera eleger qualquer sistema de controle, desde que observe os limi-
tes de tolerdncia estabelecidos nas normas.

Peculiaridades e limitantes da avaliacao analitica

O alvo principal da avaliagao laboratorial da Vigilancia Sanita-
ria é a realizacdo de testes que se relacionam com a seguranga dos
produtos. Ou seja, é a verificagdo da presenca de determinados conta-
minantes, ou sua quantificagdo, nos casos de limites preestabeleci-
dos na Monografia Oficial. Os testes relacionados com a eficédcia do
produto, de um modo geral, se restringem a identificacdo e a quantifi-
cacdo da(s) substancia(s) que, segundo se declara no registro, tém esta
fungao.

A diferenca entre a avaliagdo analitica da Vigilancia Sanitaria e o
controle de qualidade da industria comecga pela definicdo legal. A
seguir, vem a elei¢do do padrdo que esta Gltima ird assumir como filo-
sofia de produgdo. Para melhor compreendermos esta afirmacdo alguns
fatos sdo uteis:

1) O Inciso XV, do art. 3¢, da Lei 6.360/76, define controle de qua-
lidade como o “conjunto de medidas destinadas a garantir, a qualquer
momento, a produgdo de lotes de medicamentos e demais produtos
abrangidos por esta Lei que satisfacam as normas de atividade, pureza,
eficacia e inocuidade.”



Nio é fungdo do L.O. garantir a qualidade de qualquer linha de
produgdo, ou realizar controle de qualidade; estas sdo fun¢des do fabri-
cante. Por isso, o termo mais apropriado para definir a fun¢do do L.O.
ndo seria controle de qualidade, e sim avaliagdo da qualidade analitica,
ou avaliagdo laboratorial, entendida como a que se deve efetuar para se
assegurar a qualidade minima de um produto.

2) Ao solicitar o registro do produto, o fabricante declara as quanti-
dades de cada um dos componentes, apresenta estudos que demons-
trem serem as mesmas suficientes para assegurarem a eficacia demons-
trada e apresenta as reacdes adversas associadas a estas quantidades.

A M.O. determina, por sua vez, os limites minimos, fora dos quais
a relacdo risco/beneficio aprovada fica comprometida. O critério a nor-
tear a escolha de cada um dos limites é a viabilidade, em se consideran-
do as tecnologias a disposigdo, no pais, e o fator de variagdo do proces-
so produtivo. Por isso os limites ndo sdo nominais e, sim, limites de
tolerancia. E podem variar, por exemplo, de 90% a 115% do valor decla-
rado!

3) Para o fabricante, essa variacdo representa o limite que seu pro-
duto acabado tem que respeitar. Ele pode estabelecer, por exemplo, que
o padrao do seu produto € 100% e, que a variagao do seu processo pro-
dutivo sera de mais ou menos 2%, e, ainda, que qualquer lote a nédo
atender esta meta sera descartado ou reprocessado. Esta é uma meta
completamente viavel e que s6 depende da tecnologia utilizada e dos
cuidados necessarios a seu cumprimento.

O fabricante idoneo ndo vai admitir liberar um lote que sai da
linha de produgédo com o teor préximo a um dos limites extremos, ten-
do em vista que esse limite devera manter-se estavel até o altimo dia
do prazo de validade.

Como o produtor dispde de todos os dados sobre a producao, pode
elevar, ao maximo, seus parametros de controle, baseando-se em planos
de amostragem estatisticos, nas Boas Praticas de Producédo e na valida-
¢ao de todas as etapas do processo produtivo (Ministério da Saude,
1994). O respeito a esses parametros ira garantir a producio de lotes
homogéneos e, assim, o cumprimento das metas estabelecidas pela filo-
sofia de qualidade adotada pela empresa. Existem inimeras técnicas
disponiveis para se alcangar esta meta.

Quando uma apreensao entra no L.O., sdo varias as incognitas de
dificil elucidagdo. Desconhece-se o processo de sintese da matéria pri-
ma utilizada e se supde que a mesma tenha a qualidade estabelecida na
M.O., fundamental para a qualidade do produto final. Em geral nao se
repetem, no produto acabado, os testes de contaminantes previstos para
a matéria prima, por exemplo. Segue-se o principio de ser homogéneo o
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lote apreendido, embora o uso equivocado do conceito de lote invalide
este principio (Marques, 1992). E tantos outros questionamentos reite-
ram a premissa mencionada na se¢@o anterior: ou se assegura o cum-
primento das BNF, ou a capacidade de detecgdo de possiveis fontes de
agravos a satde, através da apreensdo de amostra, torna-se casual.

Pelo acima exposto, e considerando-se as questdes apresentadas
nas segoes anteriores, os objetivos dos L.O. se diferenciam, em muitos
aspectos, dos laboratérios de controle de qualidade de qualquer linha
de producdo, embora técnicas e métodos utilizados sejam praticamente
os mesmos. Isto porque:

1) Independentemente do universo amostral apreendido, o laudo
analitico do L.O. representa uma fotografia instantdnea do produto ao
chegar ao consumidor, mostra se o produto preenche, ou néo, as carac-
teristicas minimas de qualidade estabelecidas na Legislagdo Sanitdria.

2) Esta fotografia deverd informar a Vigilancia Sanitaria da necessi-
dade, ou néo, de intervencao na fonte de agravo. Independentemente
dos motivos da apreensdo, o laudo oficial assinala uma irregularidade,
que precisa ser superada.

As normas referidas néo sdo estaticas e vém sofrendo sucessivas
revisdes, na busca de acompanhar o conhecimento cientifico do risco e
o desenvolvimento tecnolégico da produgdo. Falta, na Legislagdo Sani-
taria, explicitar que, na auséncia de um teste especifico para elucidacdo
de agravos a satde, prevalecerdo os ultimos conhecimentos cientificos
sobre o assunto. Tal dispositivo legal faz-se necessirio devido ao grande
nimero de eventos nocivos que nao constam e que, em alguns casos
especificos, ndo deveriam constar nas M.O., uma vez que sdo conheci-
mentos e técnicas, basicos, de dominio das tecnologias de produgéo.
Também € importante a existéncia de uma defasagem muito grande
entre as descobertas cientificas e a elaboracdo de normas legais, estas
altimas dependem de negociag¢des politicas, e s6 absorvem o conheci-
mento cientifico muito tempo depois.

Recentemente, por exemplo, uma suspensao injetavel foi apreendi-
da por estar causando abscesso estéril em varios usudrios, além de
entupimento da agulha, entupimento que obrigava a se espetar os
pacientes mais de uma vez. Apds estudo exaustivo, se constatou irregu-
laridade na granulometria do pé do injetavel, bem acima das especifica-
coes dos livros especializados, inclusive nas descri¢des, no capitulo de
generalidades, da Farmacopéia Brasileira, 42 Edigdo. Apés a associacao
do agravo & satide com o tamanho das particulas em suspensao, a
Comissao de Revisdo Permanente da Farmacopéia brasileira achou por
bem suprimir esta especificagdo, sob a alegagdo de que nenhuma outra
farmacopéia determinava tal limite. A comissdo esqueceu assim, que as



farmacopéias nacionais devem refletir o estagio de desenvolvimento
tecnolégico e industrial do pais, ou ndo tém sentido de existir! Mais
uma vez, o dnus da prova recaiu sobre a satide da populagao. Por outro
lado, a comissdo estabeleceu que a partir de agora as suspensoes nacio-
nais ou importadas podem ter o tamanho de particula que os fabrican-
tes decidirem.

Se existe alguma suspeita, a Lei ne 6.360/76 exige a apuragao exaus-
tiva das possiveis fontes causadoras do dano. E o caso da "verificagio
de ocorréncia fortuita ou eventual”, a que se refere a definigdo legal da
Analise Fiscal (inciso XXXI do art. 32 do Decreto 79.094/77). Nunca &
demais lembrar que os artigos 62 e 72 da Lei ne 6.360/76, estabelecem:
“a comprovagdo que determinado produto, até entao considerado ftil, é
nocivo & satide, ou ndo preenche requisitos estabelecidos na lei implica
na sua imediata retirada do mercado.” (art. 6¢). “Como medida de segu-
ranga sanitaria e a vista de razées fundamentadas do 6érgdo competente,
podera o Ministério da Satude, a qualquer momento, suspender a fabri-
cagdo e venda de qualquer produto de que trata esta Lei, que embora
registrado, se torne suspeito de ter efeitos nocivos & satide humana.”
(art. 79

A avaliagdo analitica efetuada pelo Laboratério Oficial, tal como
regulamentada pela Legislagdo Sanitaria, reflete a "percepcao” estatal
do risco a satde. E se materializa em normas juridicas, a serem obser-
vadas pelo setor fabril, e fiscalizadas pelos laboratérios da Vigilancia
Sanitaria.

Em outras palavras, ao setor privado tudo é permitido, desde que
as normas juridicas nada digam em contrario; cabe ao setor privado
observar a Lei. Em contrapartida, ao setor publico, cabe a estrita apli-
cacao da Lei. E quando esta se revela insuficiente para proteger a satude
da populagéo, cabe-lhe propor a modificagdo, ou a criagdo de novas nor-
mas legais, embasadas nas identifica¢cdes das novas fontes de agravos a
saude. Dai resulta a necessidade de avaliagdo permanente e continua.

A interpretacao da Legislagdo Sanitaria em vigor nos leva a con-
cluir que a Monografia Oficial, além de ser considerada o padrdao mini-
mo de qualidade para a aceitacdo do produto no mercado, objetiva asse-
gurar a eficacia e a seguranc¢a do mesmo. Assim, os testes descritos na
M.O., deverio ser realizados a qualquer momento (carater rotineiro da
analise fiscal), sem prejuizo de outros testes que o laboratério julgue
necessario para elucidar dentncias de sinistros, ou qualquer outra irre-
gularidade.

‘A caracteristica fundamental das atividades do laboratério de Sat-
de Publica é contribuir para o estudo das solugdes pertinentes aos prin-
cipais agravos que comprometem a manuteng¢do da Saude do cidadao.
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Para tanto, deve alimentar o Sistema de Satide com as informacédes
necessarias para a adequada tomada de decisdo quanto as medidas de
Controle a serem adotadas pela Sociedade e seus 6rgdos envolvidos com

a preservagdo das condigdes globais do bem-estar da Coletividade”
(Moura, 1992).
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DECRETO n2 79.094 de 5 de janeiro de 1977: regulamenta a Lei n2 6.360 de 23 de setem-
bro de 1976, que submete, ao Sistema ce Vigilancia Sanitaria, os medicamentos,
insumos farmacéuticos, drogas correlatos, cosméticos, produtos de higiene, sanean-
tes e outros.

PORTARIA MS/Bsb ne 399, de 6 de dezembro de 1997: normatiza as atribuiges das auto-
ridades sanitdrias competentes, na aplicagdo da Legislagdo Sanitdria e, especialmen-
te da Lei n2 6.437/77.







formato
20x 25 cm

tipografias
Garth Graphic e Frutiger Condensed

papéis
miolo Print Max 90g/m?*
capa Cartao Supremo 250g/m*

reimpressao e acabamento
Imprinta Express Grafica e Editora Ltda.

Rio de Janeiro, outubro de 2009.

Nao encontrando nossos titulos em livrarias,
contactar a Editora Fiocruz:

Av. Brasil, 4036, 1¢ andar, sala 112, Manguinhos
21040-361, Rio de Janeiro, R]

Tel.: (21) 3882-9039 e 3882-9007

Telefax: (21) 3882-9006

www.fiocruz.br/editora

e-mail: editora@fiocruz.br







	fun_vig_san_pag001-060.788
	fun_vig_san_pag001-060.789
	fun_vig_san_pag001-060.790
	fun_vig_san_pag001-060.791
	fun_vig_san_pag001-060.792
	fun_vig_san_pag001-060.793
	fun_vig_san_pag001-060.794
	fun_vig_san_pag001-060.795
	fun_vig_san_pag001-060.796
	fun_vig_san_pag001-060.797
	fun_vig_san_pag001-060.798
	fun_vig_san_pag001-060.799
	fun_vig_san_pag001-060.800
	fun_vig_san_pag001-060.801
	fun_vig_san_pag001-060.802
	fun_vig_san_pag001-060.803
	fun_vig_san_pag001-060.804
	fun_vig_san_pag001-060.805
	fun_vig_san_pag001-060.806
	fun_vig_san_pag001-060.807
	fun_vig_san_pag001-060.808
	fun_vig_san_pag001-060.809
	fun_vig_san_pag001-060.810
	fun_vig_san_pag001-060.811
	fun_vig_san_pag001-060.812
	fun_vig_san_pag001-060.813
	fun_vig_san_pag001-060.814
	fun_vig_san_pag001-060.815
	fun_vig_san_pag001-060.816
	fun_vig_san_pag001-060.817
	fun_vig_san_pag001-060.818
	fun_vig_san_pag001-060.819
	fun_vig_san_pag001-060.820
	fun_vig_san_pag001-060.821
	fun_vig_san_pag001-060.822
	fun_vig_san_pag001-060.823
	fun_vig_san_pag001-060.824
	fun_vig_san_pag001-060.825
	fun_vig_san_pag001-060.826
	fun_vig_san_pag001-060.827
	fun_vig_san_pag001-060.828
	fun_vig_san_pag001-060.829
	fun_vig_san_pag001-060.830
	fun_vig_san_pag001-060.831
	fun_vig_san_pag001-060.832
	fun_vig_san_pag001-060.833
	fun_vig_san_pag001-060.834
	fun_vig_san_pag001-060.835
	fun_vig_san_pag001-060.836
	fun_vig_san_pag001-060.837
	fun_vig_san_pag001-060.838
	fun_vig_san_pag001-060.839
	fun_vig_san_pag001-060.840
	fun_vig_san_pag001-060.841
	fun_vig_san_pag001-060.842
	fun_vig_san_pag001-060.843
	fun_vig_san_pag001-060.844
	fun_vig_san_pag001-060.845
	fun_vig_san_pag001-060.846
	fun_vig_san_pag001-060.847
	fun_vig_san_pag061-112.848
	fun_vig_san_pag061-112.849
	fun_vig_san_pag061-112.850
	fun_vig_san_pag061-112.851
	fun_vig_san_pag061-112.852
	fun_vig_san_pag061-112.853
	fun_vig_san_pag061-112.854
	fun_vig_san_pag061-112.855
	fun_vig_san_pag061-112.856
	fun_vig_san_pag061-112.857
	fun_vig_san_pag061-112.858
	fun_vig_san_pag061-112.859
	fun_vig_san_pag061-112.860
	fun_vig_san_pag061-112.861
	fun_vig_san_pag061-112.862
	fun_vig_san_pag061-112.863
	fun_vig_san_pag061-112.864
	fun_vig_san_pag061-112.865
	fun_vig_san_pag061-112.866
	fun_vig_san_pag061-112.867
	fun_vig_san_pag061-112.868
	fun_vig_san_pag061-112.869
	fun_vig_san_pag061-112.870
	fun_vig_san_pag061-112.871
	fun_vig_san_pag061-112.872
	fun_vig_san_pag061-112.873
	fun_vig_san_pag061-112.874
	fun_vig_san_pag061-112.875
	fun_vig_san_pag061-112.876
	fun_vig_san_pag061-112.877
	fun_vig_san_pag061-112.878
	fun_vig_san_pag061-112.879
	fun_vig_san_pag061-112.880
	fun_vig_san_pag061-112.881
	fun_vig_san_pag061-112.882
	fun_vig_san_pag061-112.883
	fun_vig_san_pag061-112.884
	fun_vig_san_pag061-112.885
	fun_vig_san_pag061-112.886
	fun_vig_san_pag061-112.887
	fun_vig_san_pag061-112.888
	fun_vig_san_pag061-112.889
	fun_vig_san_pag061-112.890
	fun_vig_san_pag061-112.891
	fun_vig_san_pag061-112.892
	fun_vig_san_pag061-112.893
	fun_vig_san_pag061-112.894
	fun_vig_san_pag061-112.895
	fun_vig_san_pag061-112.896
	fun_vig_san_pag061-112.897
	fun_vig_san_pag061-112.898
	fun_vig_san_pag061-112.899
	fun_vig_san_pag113-176.900
	fun_vig_san_pag113-176.901
	fun_vig_san_pag113-176.902
	fun_vig_san_pag113-176.903
	fun_vig_san_pag113-176.904
	fun_vig_san_pag113-176.905
	fun_vig_san_pag113-176.906
	fun_vig_san_pag113-176.907
	fun_vig_san_pag113-176.908
	fun_vig_san_pag113-176.909
	fun_vig_san_pag113-176.910
	fun_vig_san_pag113-176.911
	fun_vig_san_pag113-176.912
	fun_vig_san_pag113-176.913
	fun_vig_san_pag113-176.914
	fun_vig_san_pag113-176.915
	fun_vig_san_pag113-176.916
	fun_vig_san_pag113-176.917
	fun_vig_san_pag113-176.918
	fun_vig_san_pag113-176.919
	fun_vig_san_pag113-176.920
	fun_vig_san_pag113-176.921
	fun_vig_san_pag113-176.922
	fun_vig_san_pag113-176.923
	fun_vig_san_pag113-176.924
	fun_vig_san_pag113-176.925
	fun_vig_san_pag113-176.926
	fun_vig_san_pag113-176.927
	fun_vig_san_pag113-176.928
	fun_vig_san_pag113-176.929
	fun_vig_san_pag113-176.930
	fun_vig_san_pag113-176.931
	fun_vig_san_pag113-176.932
	fun_vig_san_pag113-176.933
	fun_vig_san_pag113-176.934
	fun_vig_san_pag113-176.935
	fun_vig_san_pag113-176.936
	fun_vig_san_pag113-176.937
	fun_vig_san_pag113-176.938
	fun_vig_san_pag113-176.939
	fun_vig_san_pag113-176.940
	fun_vig_san_pag113-176.941
	fun_vig_san_pag113-176.942
	fun_vig_san_pag113-176.943
	fun_vig_san_pag113-176.944
	fun_vig_san_pag113-176.945
	fun_vig_san_pag113-176.946
	fun_vig_san_pag113-176.947
	fun_vig_san_pag113-176.948
	fun_vig_san_pag113-176.949
	fun_vig_san_pag113-176.950
	fun_vig_san_pag113-176.951
	fun_vig_san_pag113-176.952
	fun_vig_san_pag113-176.953
	fun_vig_san_pag113-176.954
	fun_vig_san_pag113-176.955
	fun_vig_san_pag113-176.956
	fun_vig_san_pag113-176.957
	fun_vig_san_pag113-176.958
	fun_vig_san_pag113-176.959
	fun_vig_san_pag113-176.960
	fun_vig_san_pag113-176.961
	fun_vig_san_pag113-176.962
	fun_vig_san_pag113-176.963
	fun_vig_san_pag177-236.964
	fun_vig_san_pag177-236.965
	fun_vig_san_pag177-236.966
	fun_vig_san_pag177-236.967
	fun_vig_san_pag177-236.968
	fun_vig_san_pag177-236.969
	fun_vig_san_pag177-236.970
	fun_vig_san_pag177-236.971
	fun_vig_san_pag177-236.972
	fun_vig_san_pag177-236.973
	fun_vig_san_pag177-236.974
	fun_vig_san_pag177-236.975
	fun_vig_san_pag177-236.976
	fun_vig_san_pag177-236.977
	fun_vig_san_pag177-236.978
	fun_vig_san_pag177-236.979
	fun_vig_san_pag177-236.980
	fun_vig_san_pag177-236.981
	fun_vig_san_pag177-236.982
	fun_vig_san_pag177-236.983
	fun_vig_san_pag177-236.984
	fun_vig_san_pag177-236.985
	fun_vig_san_pag177-236.986
	fun_vig_san_pag177-236.987
	fun_vig_san_pag177-236.988
	fun_vig_san_pag177-236.989
	fun_vig_san_pag177-236.990
	fun_vig_san_pag177-236.991
	fun_vig_san_pag177-236.992
	fun_vig_san_pag177-236.993
	fun_vig_san_pag177-236.994
	fun_vig_san_pag177-236.995
	fun_vig_san_pag177-236.996
	fun_vig_san_pag177-236.997
	fun_vig_san_pag177-236.998
	fun_vig_san_pag177-236.999
	fun_vig_san_pag177-236.000
	fun_vig_san_pag177-236.001
	fun_vig_san_pag177-236.002
	fun_vig_san_pag177-236.003
	fun_vig_san_pag177-236.004
	fun_vig_san_pag177-236.005
	fun_vig_san_pag177-236.006
	fun_vig_san_pag177-236.007
	fun_vig_san_pag177-236.008
	fun_vig_san_pag177-236.009
	fun_vig_san_pag177-236.010
	fun_vig_san_pag177-236.011
	fun_vig_san_pag177-236.012
	fun_vig_san_pag177-236.013
	fun_vig_san_pag177-236.014
	fun_vig_san_pag177-236.015
	fun_vig_san_pag177-236.016
	fun_vig_san_pag177-236.017
	fun_vig_san_pag177-236.018
	fun_vig_san_pag177-236.019
	fun_vig_san_pag177-236.020
	fun_vig_san_pag177-236.021
	fun_vig_san_pag177-236.022
	fun_vig_san_pag177-236.023
	fun_vig_san_pag237-304.024
	fun_vig_san_pag237-304.025
	fun_vig_san_pag237-304.026
	fun_vig_san_pag237-304.027
	fun_vig_san_pag237-304.028
	fun_vig_san_pag237-304.029
	fun_vig_san_pag237-304.030
	fun_vig_san_pag237-304.031
	fun_vig_san_pag237-304.032
	fun_vig_san_pag237-304.033
	fun_vig_san_pag237-304.034
	fun_vig_san_pag237-304.035
	fun_vig_san_pag237-304.036
	fun_vig_san_pag237-304.037
	fun_vig_san_pag237-304.038
	fun_vig_san_pag237-304.039
	fun_vig_san_pag237-304.040
	fun_vig_san_pag237-304.041
	fun_vig_san_pag237-304.042
	fun_vig_san_pag237-304.043
	fun_vig_san_pag237-304.044
	fun_vig_san_pag237-304.045
	fun_vig_san_pag237-304.046
	fun_vig_san_pag237-304.047
	fun_vig_san_pag237-304.048
	fun_vig_san_pag237-304.049
	fun_vig_san_pag237-304.050
	fun_vig_san_pag237-304.051
	fun_vig_san_pag237-304.052
	fun_vig_san_pag237-304.053
	fun_vig_san_pag237-304.054
	fun_vig_san_pag237-304.055
	fun_vig_san_pag237-304.056
	fun_vig_san_pag237-304.057
	fun_vig_san_pag237-304.058
	fun_vig_san_pag237-304.059
	fun_vig_san_pag237-304.060
	fun_vig_san_pag237-304.061
	fun_vig_san_pag237-304.062
	fun_vig_san_pag237-304.063
	fun_vig_san_pag237-304.064
	fun_vig_san_pag237-304.065
	fun_vig_san_pag237-304.066
	fun_vig_san_pag237-304.067
	fun_vig_san_pag237-304.068
	fun_vig_san_pag237-304.069
	fun_vig_san_pag237-304.070
	fun_vig_san_pag237-304.071
	fun_vig_san_pag237-304.072
	fun_vig_san_pag237-304.073
	fun_vig_san_pag237-304.074
	fun_vig_san_pag237-304.075
	fun_vig_san_pag237-304.076
	fun_vig_san_pag237-304.077
	fun_vig_san_pag237-304.078
	fun_vig_san_pag237-304.079
	fun_vig_san_pag237-304.080
	fun_vig_san_pag237-304.081
	fun_vig_san_pag237-304.082
	fun_vig_san_pag237-304.083
	fun_vig_san_pag237-304.084
	fun_vig_san_pag237-304.085
	fun_vig_san_pag237-304.086
	fun_vig_san_pag237-304.087
	fun_vig_san_pag237-304.088
	fun_vig_san_pag237-304.089
	fun_vig_san_pag237-304.090
	fun_vig_san_pag237-304.091



