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O poder normativo do Gestor de Saude: possibilidades e limites
Ricardo Assis Alves Dutra’

Resumo:

Neste texto, levanta-se a discusséo referente a um instrumento muito utilizado, principalmente no
ambito federal, mas que ainda carece de aprofundamento — instrumentos normativos infralegais:
portarias e resolugbes editadas pelo Chefe do Poder Executivo e Gestor do Sistema Unico de
Saude. Este tema tem grande relevancia e impacto na atuagao dos Gestores de Saude, tanto para
sua formalizagéo, quanto para questionar os atos editados por outros entes federados (Uniao, es-
tados e municipios). Antes do assunto especifico, aborda-se acerca do arcabouco legal no Brasil,
revisitam-se as normas Constitucionais e legais do Sistema Unico de Saude.

1. Ordenamento Juridico

No ordenamento juridico as normas sao constituidas por atos normativos primarios, tais como:
Lei Complementar; Lei Ordinaria; Lei Delegada; Medida Proviséria; Decreto Legislativo; Decreto Au-
tébnomo entre outros, bem como por atos normativos secundarios, a exemplo dos Decretos, Regula-
mentos, Resolucdes, Portarias, Instrugdes, e outros atos normativos de ambito Administrativo.

Entender um pouco mais sobre estes atos normativos (primarios e secundarios), a sua edi-
¢ao, o ambito de atuagdo e a competéncia legislativa, ira ajudar o Gestor do SUS a compreender
as normas e, ainda, no seu papel regulamentador do SUS.

Nesse sentido, a vontade normativa primaria decorre da Carta Magna (BRASIL, 1988), ou
seja, do texto Constitucional a exemplo dos seus artigos 59 e 84, VI, a, que dispde respectiva-
mente sobre o processo legislativo e do Decreto Autdnomo. Assim, estes atos normativos estéo
previstos originalmente na Constituicdo Federal, sem interposi¢gao de outra espécie legislativa,
portanto, podem inovar no ordenamento juridico estando a sua abrangéncia limitada pela prépria
constituigéo.

Os atos normativos primarios de maior relevancia para essa discussao sao a Lei Comple-
mentar, a Lei Ordinaria, a Medida Provisoria, a Constituicdo Estadual e a Lei Organica Municipal.

1.1 Leis Complementares

As hipdteses as serem regulamentadas por Lei Complementar estdo expressamente previs-
tas na Constituicdo Federal, assim, esse ato normativo visa complementar, no sentido de especifi-
car, detalhar, matéria de grande importancia para o Constituinte. Em razdo da relevancia da matéria
a ser regulamentada, o legislador originario, tornou mais rigido o seu processo legislativo exigindo
quoérum qualificado de maioria absoluta para a sua aprovacgéo? o que, em tese, amplia a discussao
sobre o tema para a sua elaboragéo.

Como exemplos de matérias a serem regulamentadas por Lei Complementar, podemos
destacar: afixardo normas para a cooperacgao 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®.
Ainstituicdo de regides metropolitanas, aglomeragdes urbanas e microrregides, pelo Estado*; a re-
gulamentagéo dos percentuais minimos com gasto com saude, os critérios de rateio dos recursos

1 Graduado em Direito pela Universidade de Uberaba (Uniube), pds-graduado em Gestao de Sistemas e
Servicos de Saude pela Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG); em Economia da Saude e Farma-
coeconomia pela Universidad Pompeu Fabra de Barcelona, Espanha e em Gestao da Atencao a Saude,
pela Fundacado Dom Cabral. E-mail: ricardoaalves@gmail.com.

2 Art. 69, Constituicao Federal.
3 Art. 23, paragrafo unico, Constituicao Federal.
4 Art. 25, § 3° Constituicdo Federal.



de saude entre os entes federados e as normas de fiscalizagéo, avaliagdo e controle das despesas
com saude nas esferas federal, estadual, distrital € municipal®; entre outras.

No &mbito da saude, temos a Lei Complementar n. 141, de 13 de janeiro 2012 (BRASIL,
2012), que regulamenta o § 3° do art. 198 da Constituicdo Federal (BRASIL, 1988) para dispor
sobre os valores minimos a serem aplicados anualmente pela Unido, estados, Distrito Federal e
municipios em acgdes e servigos publicos de saude; estabelece os critérios de rateio dos recursos
de transferéncias para a saude e as normas de fiscalizacdo, avaliacdo e controle das despesas
com saude nas trés esferas de governo; revoga dispositivos das Leis n. 8.080, de 19 de setembro
de 1990 (BRASIL, 1990), e 8.689, de 27 de julho de 1993 (BRASIL, 1993); e da outras providéncias.

Ressalta-se que a Lei 8.080/1990 (BRASIL, 1990), que regulamenta critérios de rateio e
normas de fiscalizagéo, avaliagdo e controle das despesas com saude® foi promulgada antes da
Emenda Constitucional n. 29 de 13 de setembro de 2000 (BRASIL, 2000), dispositivo este que es-
tabeleceu a obrigatoriedade de regulamentar este assunto por Lei Complementar. Assim, a Lei n.
8.080, de 1990 (BRASIL,1990) foi recepcionada pela Constituicdo Federal como Lei Complemen-
tar. Esta definicao € muito importante visto que ao ser recepcionada dessa forma a referida Lei so
poderia ser alterada Lei Complementar, ou seja, por quérum qualificado de maioria absoluta.

Assim, a Constituicdo elegeu matérias especificas a serem regulamentadas por Lei Comple-
mentar e deixou as demais para a Lei Ordinaria.

1.2. Leis Ordinarias

A Lei Ordinaria constitui o mais “comum” dos atos normativos primarios, ndo exigindo pro-
cesso legislativo diferenciado em decorréncia do assunto a ser tratado, e visa regulamentar, entre
outras coisas, o convivio social, os deveres e obrigagdes das pessoas e do Estado. Nesse sentido,
para aprovagao da Lei Ordinaria, sera exigido quérum de maioria simples’.

1.3. Medidas Provisérias (art. 62)

A Medida Proviséria prevista na Constituicdo Federal (BRASIL, 1988) e posteriormente re-
gulamentada pela Emenda Constitucional n. 32 (BRASIL, 2001) visa possibilitar ao chefe do poder
executivo, em caso de relevancia e urgéncia, editar ato normativo com forga de Lei, que devera ser
submetido de imediato a analise do Congresso Nacional que podera converté-la em Lei ou nao.

1.4 Constituicoes Estaduais

Dentro do ordenamento juridico dos estados a Constituicdo Estadual é considerada a norma
de hierarquia superior, servindo de parametro para o controle de constitucionalidade das emendas
constitucionais estaduais, das Leis estaduais e municipais, bem como das leis organicas dos muni-
cipios jurisdicionados no estado.

Faz necessario ressaltar que as Constituigdes Estaduais tém sua abrangéncia normativa
limitada pelos principios e dispositivos constitucionais e a sua inobservancia pode acarretar a de-
claragao de inconstitucionalidade do ato que contrariar os dispositivos constitucionais.

1.5 Leis Organicas dos Municipios

As Leis Organicas (LO) Municipais regem a atuagao do Municipio® e devem respeitar os princi-
pios, bem como o disposto no texto da Constituicao Federal e da Constituicao do respectivo Estado®.
Em relagao ao controle de constitucionalidade da Lei Organica Municipal, utiliza-se como parametro

Art. 198, § 3°, Constituicao Federal.
Art. 33 a 35 da Lei n. 8.080, de 1990.
Art. 47 da Constituicdo Federal.

Art. 29 da Constituicao Federal.

Art. 11, paragrafo unico, e art. 29 da Constituicao Federal.
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tanto a Constituicdo Federal, quando a Constituicdo Estadual. Assim, a Lei Orgénica podera ser de-
clarada inconstitucional por ferir tanto a Constituicdo Federal, quanto a Constituicao Estadual.

Por outro lado, a Lei Organica Municipal servird como parametro de verificagdo da valida-
de das Leis municipais, portanto, a Lei Organica é uma Lei superior que deve ser observada na
edicdo das normas municipais. Ressalta-se que quando a LO é contrariada, a Lei municipal que a
contrariou podera ser declarada ilegal. Observa-se que neste caso nao seria declarada a inconsti-
tucionalidade da norma, visto que ndo contraria a constituicdo, mas sim a sua ilegalidade por nado
observar uma norma superior.

2. Atos normativos secundarios

Os atos normativos primarios devem possuir abstragao, impessoalidade e generalidade e
para que seja atingido seu fim faz-se necessario detalhar e especificar os seus comandos, neste
sentido os atos normativos secundarios tém como finalidade detalhar a aplicabilidade da norma.

Os atos normativos secundarios ao serem elaborados devem observar os limites estabeleci-
dos na Lei, assim, a edicao desse ato decorre de um ato primario e deve fundamentar-se no mesmo
para validade. Dessa forma, por decorrer de outro ato, portanto, secundario, esta norma nao pode
inovar no ordenamento juridico patrio.

Neste sentido trazemos destaques da apelacgéao civel e reexame necessario n. 944644-8, do
foro central da comarca da regido metropolitana de Curitiba — 22 vara da fazenda publica, faléncias
e recuperagao judicial.

VEDACAO IMPOSTA PELA RESOLUCAO RDC/ANVISA N° 67/2007. AUSENCIA DE PROI-
BICAO NAS LEIS QUE REGEM A MATERIA (LEIS FEDERAIS N. 5.991/73 E 6.360/76. DE-
CRETOS N. 74.170/74 e 79.094/77). ILEGALIDADE DA RESOLUCAO. IMPOSSIBILIDADE
DA IMPOSICAO DE LIMITACOES NAO PREVISTAS EM LEI. ATO DERIVADO. RECURSO
DE APELACAO CONHECIDO E DESPROVIDO. SENTENGCA MANTIDA EM GRAU DE REE-
XAME NECESSARIO. Ao Estado, como um todo, cabe a coordenagdo e execugdo de forma
complementar dos servigos de vigilancia sanitaria, sendo, portanto, responsavel pelas agbes
inerentes a vigilancia sanitaria, o que abrange a fiscalizacdo de manipulacdo de formulas
magistrais e comércio de produtos farmacéuticos. Sendo assim, & parte legitima para figurar
no polo passivo do mandamus o Diretor da Saude do Municipio, bem como desnecessario
o chamamento da ANVISA para integrar a lide como litisconsorte passiva necessaria. Tendo
em vista que as Leis Federais n. 5.991/73 e 6.360/76 nada dispdem a respeito da manipu-
lacdo, dispensacao e comercializagdo dos cosméticos, sem prescrigdo médica, desde que
registrados no Ministério da Saude, ndo pode a Resolugao RDC/ANVISA n. 67/2007 impor
restricdo a tais procedimentos n&o existente nas Leis federais citadas que regem a maté-
ria, sob pena de extrapolar seus limites. Isso porque as resolugdes, por se tratarem de ato
normativo derivado, ndo podem inovar o disposto na Lei, somente explicar sua forma de
execucao. (TJPR — 52 C.Civel — AC 820682-4 — Cascavel — Rel.: Edison de Oliveira Macedo
Filho — Unanime — J. 22.11.2011). [...] Segue o entendimento deste Tribunal: APELACAO
CIVEL DO ESTADO DO PARANA DIREITO ADMINISTRATIVO E DIREITO PROCESSUAL
CIVIL APELACAO CIVEL E REEXAME NECESSARIO MANDADO DE SEGURANCA PRE-
VENTIVO FARMACIA DE MANIPULACAO ESTADO DO PARANA ILEGITIMIDADE PASSIVA
ATIVIDADE DE VIGILANCIA SANITARIA ATRIBUICAO DOS MUNICIPIOS INTELIGENCIA
DO ARTIGO 18, INCISO IV, ALINEA B, DA LEI N° 8.080/1990 PRECEDENTES JURISPRU-
DENCIAIS RECURSO DE APELACAO CIVEL CONHECIDO E PROVIDO. Imperioso o re-
conhecimento da ilegitimidade passiva do Estado do Parana na acdo em que se discute a
extensao do poder atribuido a ANVISA com relagéo a atividade de vigilancia sanitaria frente
a farmacias de manipulacao, eis que referida atividade incumbe aos Municipios, consoante
disposto no artigo 18, inciso IV, alinea b, da Lei n® 8.080/1990. (TJPR - 52 C. Civel — ACR
872861-8 — Foro Central da Comarca da Regiao Metropolitana de Curitiba — Rel.: Rogério
Ribas — Rel. Desig. p/ o Acordao: José Marcos de Moura — Por maioria — J. 31.07.2012) [...]
Ou seja, as agéncias reguladoras tém competéncia para regulamentar e fiscalizar, por meio
de resolugdes, as atividades que Ihes sao afetas. Entretanto, tais resolu¢gdes submetem— se



ao Principio da Legalidade, de modo que ndo podem impor restricdes ou criar direitos e
obrigacdes nao previstas em Lei, sob pena de desvio de finalidade. [...] Por outro lado, as
resolugoes, por se tratarem de ato normativo derivado, ndo podem inovar o disposto na Lei,
apenas complementar e explicar sua forma de execugdo, sem, contudo, impor limitagdes.
Nesse sentido € o ensinamento de Hely Lopes Meirelles: “[...] As resolugdes, normativas ou
individuais, sdo sempre atos inferiores ao regulamento e ao regimento, ndo podendo inova-
-los ou contraria-los, mas unicamente complementa-los e explica-los.”(Hely Lopes Meireles,
Direito Administrativo Brasileiro, 33. ed. S&o Paulo: Malheiros Editores, 2007, p. 183/184).
Ainda sobre o assunto, confira-se o ensinamento de Celso Antdnio Bandeira de Mello, in
Curso de Direito Administrativo, 26. ed., 2008, p. 365/366: “[...] toda a dependéncia e su-
bordinagdo do regulamento a Lei, bem como os limites em que ha de se conter, manifestam-
-se revigoradamente no caso de instru¢des, portarias, resolugdes, regimentos ou normas
quejandas. Desatendé-los implica inconstitucionalidade. [...] Se o regulamento nao pode criar
direitos ou restricdes a liberdade, propriedade e atividades dos individuos que ja ndo estejam
estabelecidos e restringidos em Lei, menos ainda poderéo fazé-los instru¢des, portarias ou
resolugdes. [...] Dito isto, a obediéncia as disposigdes normativas de peso hierarquicamen-
te inferior deve estar atrelada ao limite da legislagédo federal e constitucional, impedida de
extrapolar os ditames legais, ainda mais, ao restringir direito individual ou coletivo. No caso
concreto, a norma estabelecida no artigo 47 da Portaria 344/98 ¢ ilegal, pois s&o as portarias
atos administrativos derivados, ndo podendo criar obrigagées sem respaldo legal, conforme
leciona Maria Sylvia Zanella: “O decreto regulamentar é ato normativo deriva (porque néo cria
direito novo, mas apenas estabelece normas que permitam explicitar a forma de execugao
da Lei.”. (DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito administrativo. 13 ed. Sdo Paulo: Atlas,
2000. p. 215)".1°

3. Conflito entre as normas dos Entes federados

Em virtude de o Brasil ser uma federagdo com autonomia dos Entes federados' n&o se pode
falar em hierarquia entre os atos normativos da Unido em relagao ao do distrital, dos estaduais ou
dos municipais, bem como dos estados em relacdo aos municipios. Apesar de ndo haver hierarquia,
a Constituicao delimitou a competéncia legislativa de cada Ente, assim, quando ocorrer o conflito
entres as normas editadas pela Unido, estados ou municipios deve-se visitar o texto constitucional
para verificar a competéncia para regulamentacéo da matéria. Dessa forma, se a competéncia foi
atribuida ao estado ou municipio sera declarada a inconstitucionalidade da norma Federal, caso
contrario, se a competéncia constitucional for dada a Unido sera declarada a inconstitucionalidade
da Lei Estadual ou Municipal, portanto, sera declarada a inconstitucionalidade da norma que invadir
a competéncia de outro Ente.

Cumpre destacar, ainda, que os atos normativos do Distrito Federal, dos estados e dos mu-
nicipios séo sempre limitados ao seu territorio, portanto, as Leis estaduais s6 se aplicam dentro do
espaco territorial de cada ente, e as Leis municipais s6é se aplicam dentro do espaco territorial do
respectivo municipio que editou a norma.

Dessa forma, ha no ordenamento juridico quatro divisdes em virtude dos Entes Federados,
ou seja, o federal, o estadual, o distrital e o municipal e em cada um destes territorios ha hierarquia
entre as normas, como exemplo, no municipio as Leis municipais séo subordinadas a Lei Organica
e no estado as Leis estaduais sao subordinadas a Constituicdo Estadual.

Conforme ja mencionado acima, entre os ordenamentos juridicos da Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios n&o ha hierarquia, assim, uma Lei de ambito federal, aplicavel somente aos
orgaos, servigos e servidores da Unidao, nao subordina os estados e municipios, dessa forma, cada
estado e municipio deve ter a norma especifica para regulamentar os direitos e deveres dos seus
servidores publicos, tendo, cada Ente, autonomia, dentro dos ditames constitucionais, para dispor

10 TJ-PR, CJ 9446448 PR 944644-8 (Acdrdao), Relator: Maria Aparecida Blanco de Lima, Data de Julgamento:
19/3/2013, 42 Camara Civel Disponivel em: <http://tj-pr.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/23710879/conflito-de-jurisdicao-
-Cj-9446448-pr-944644-8-acordao-tjpr/inteiro-teor-23710880>. Acesso em: 25/10/2014.

11 Art. 18 da Constituigao Federal.



de maneira diferente sobre o mesmo assunto. Por outro lado, temos Leis da Unido de ambito na-
cional, que se aplica a todo territério nacional, neste caso, as Leis estaduais e municipais deveram
observa-la ndo podendo contraria-la.

Assim, para verificar qual norma é valida'? e, portanto, ira prevalecer deve-se verificar a divi-
sado de competéncias estabelecida pela propria Constituicao Federal.

No ambito da saude, a competéncia legislativa dos Entes Federados € abordada nos artigos
24, Xll e 30, | e Il da Constituigdo Federal. Em relagdo a Unido e aos estados a Carta Magna™ es-
tabelece que a competéncia para legislar € concorrente, ou seja, a Unido limitar-se-a a estabelecer
normas gerais (interesse geral) e ao Estado compete estabelecer normas especificas, detalhes e
minucias (interesse regional), entretanto, inexistindo Lei federal sobre normas gerais, os Estados
exercerdao a competéncia legislativa plena, para atender a suas peculiaridades.

Ja em relagado a competéncia legislativa municipal a Constituicdo'* estabeleceu que compe-
te as estes dispor sobre o interesse local e suplementar a legislagao federal e a estadual no que
couber.

Dessa forma, se houver ato normativo nacional que regulamente de forma minuciosa maté-
ria relacionada a saude, ou ato normativo estadual que regulamente matéria de interesse local em
relacao a saude, os mesmos estardo maculados de inconstitucionalidade.

4. Ordenamento Juridico do SUS

Conforme ilustra a figura 1 o ordenamento juridico do SUS é uma rede normativa, cuja base
é formada pela Constituicdo Federal, Constituicdes Estaduais e Leis Organicas do Distrito Federal
e dos Municipios, tendo como pilares horizontes a Lei Organica da SUS (Brasil, 1990)'5, a Lei Com-
plementar 141 (BRASIL, 2012), a Lei n. 8.142 (BRASIL,1990), entre outras, e as normas operacio-
nais na vertical, tais como as portarias, resolugdes e deliberagdes.

Figura 1 — rede normativa do SUS

LEI 8080/90 LC 141112 LEI 8142/90 LEI 868993 Dec. 7508/11 Dec. 7827/12

Normas da ANVISA e CMED
Portarias / Resolucdes
Deliberagdes Conselho de Salide
Deliberagdes CIR / CIB
Decretos
Lei estaduais @ municipais

Decreto Lei 201/87
Lei 8666/93

Lei 4320/64
LC 101/00

CONSTITUIGAQ ESTADUAL / LE| ORGANICA MUNIGPAL

CONSTITUICAQ FEDERAL

Fonte: elaboragao do autor

12 Federal, estadual, distrital ou municipal.
13 Art. 24, Xll da Constituicao Federal.

14 Art. 30, | e Il da Constituicao Federal.
15 Lein. 8.080, de 1990.



5. Fundamentos para edi¢ao de atos normativos

Dentro do ordenamento juridico do Sistema Unico de Saude destacaremos os dispositivos
Constitucionais e Legais que fundamentam a edicéo de atos normativos secundarios pelo Poder
Executivo e pelo Gestor do Sistema Unico de Saude (SUS).

O art. 196 da Constituicdo Federal (BRASIL, 1988) estabelece expressamente que com-
pete ao Estado garantir o direito a saude de todos, por meio de politicas sociais e econémicas que
visa a reducéo do risco de doengas e de outros agravos e, ainda, ao acesso universal e igualitario
as acgoes e servigos para promocao, protecédo e recuperacao da saude. Portanto, conforme deter-
minacgao textual da Constituicdo, compete ao Estado, representado pelo Chefe do Poder Executivo
de cada Ente Federado, a regulamentagao de politicas sociais e econdmicas que visem garantir o
direito a saude.

A Constituicdo ainda estabelece em seu art. 197", que o poder publico devera dispor, nos
termos da Lei'®, sobre a regulamentacao, fiscalizagdo e controle das acdes e servigos de saude,
observa-se que neste dispositivo constitucional a expresséo utilizada € poder publico e ndo o Chefe
do Poder Executivo ou Ente Federado, dessa forma, se a Lei assim regulamentar, outras autorida-
des publicas, além do chefe do poder executivo, poderao editar normas secundarias.

Neste sentido a Lei n. 8.080 de 1990, especialmente nos seus artigos 14 a 19, ao regula-
mentar o dispositivo constitucional, atribui competéncia normativa secundaria, tanto ao chefe do
poder executivo'®, quanto ao gestor do SUS?°, bem como as Comissdes Intergestores Bipartite e
Tripartite?'.

O art. 14-A?2da Lei n. 8.080, de 1990, incluido pela Lei n. 12.466, de 24 de agosto de 2011, atribui
as Comissoes Intergestores Bipartite e Tripartite a competéncia para negociagéo e pactuagédo dos
aspectos operacionais do Sistema Unico de Saude (SUS), entre os aspectos operacionais a serem
pactuados nas Comissdes Intergestores a Lei inclui: os financeiros e administrativos da gestao com-
partilhada do SUS, devendo estas, estar em conformidade com os planos de saude aprovados pelos
respectivos conselhos de saude; as diretrizes nacionais, regionais e intermunicipais para organizagao
das redes de agdes e servicos de saude, especialmente quando a governanga institucional da rede
e a integracao das agdes e servigcos dos Entes Federados, bem como as diretrizes sobre as regides
de saude, distrito sanitario, integracao de territérios, referéncia e contrarreferéncia e demais aspectos
vinculados a integragéo das agdes e servigos de saude entre os Entes Federados.

16 Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econé-
micas que visem a reducéao do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
acdes e servigcos para sua promogao, protecao e recuperagao.

17 Art. 197. Sao de relevancia publica as acdes e servigos de saude, cabendo ao Poder Publico dispor,
nos termos da lei, sobre sua regulamentacao, fiscalizacao e controle, devendo sua execugao ser feita dire-
tamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.

18 Lein. 8.080 de 1990.

19 Art. 15 da Lein. 8.080, de 1990.

20 Art. 16 a 19 da Lei n. 8.080, de 1990.

21 Art. 14-Ada Lei n. 8.080, de 1990.

22 Art. 14-A. As Comissoes Intergestores Bipartite e Tripartite sdo reconhecidas, como foros de negocia-
¢cao e pactuacao entre gestores, quanto aos aspectos operacionais do Sistema Unico de Saude (SUS).

Paragrafo unico. A atuagdo das Comissdes Intergestores Bipartite e Tripartite tera por objetivo:

| — decidir sobre os aspectos operacionais, financeiros e administrativos da gestdo compartilhada do SUS,
em conformidade com a definicao da politica consubstanciada em planos de saude, aprovados pelos con-
selhos de saude;

Il — definir diretrizes, de ambito nacional, regional e intermunicipal, a respeito da organizacao das redes de
acoes e servicos de saude, principalmente no tocante a sua governanga institucional e a integragao das
acdes e servicos dos entes federados;

Il — fixar diretrizes sobre as regides de saude, distrito sanitario, integracao de territérios, referéncia e con-

trarreferéncia e demais aspectos vinculados a integracao das agdes e servicos de saude entre os entes
federados.



Dessa forma, a edicdo de normas operacionais do Sistema Unico de Saude n&o pactuadas
nas Comissdes Intergestores contraria o dispositivo legal e, portanto, sdo normas ilegais.

Em relagao a competéncia normativa secundaria do Chefe do Poder Executivo (Presidente,
Governadores e Prefeitos) os incisos V, VI, XI e XVI do art. 15% da Lei n. 8.080 (BRASIL,1990),
atribui a eles competéncia para elaborar normas técnicas para o estabelecimento de padrbes de
qualidade e parametros de custos para assisténcia a saude; padroes de qualidade para promogao
da saude do trabalhador; elaborar normas técnico-cientificas de promocgao, protecao e recuperacao
da saude e normas para regular as atividades de servigos privados de saude, tendo em vista a sua
relevancia publica.

Assim, aos Chefes do Poder Executivo compete elaborar normas técnicas para definicdo da
qualidade minima dos servicos prestados; para definicido das acdes de promocao protecao e recu-
peragao da saude, bem como para regular as atividades privadas de saude.

Conforme comentado anteriormente, a Lei n. 8.080, de 1990, regulamenta também a com-
peténcia normativa secundaria atribuida diretamente aos Gestores do SUS, assim, ha definicdo em
Lei de que matérias podem ser regulamentadas por ato da Direcdo Nacional, Estadual e Municipal
de Saude.

Em relagéo a diregdo nacional do SUS, os art. 16%* e 19Q?° da Lei n. 8.080 (BRASIL,1990),
estabelecem que compete ao Ministro da Saude: estabelecer normas de vigilancia sanitaria de
portos, aeroportos e fronteiras; elaborar normas sobre a politica nacional e producédo de insumos
e equipamentos para saude; regular as relagdes entre o SUS e os servigos privados contratados
de assisténcia a saude; normatizar nacionalmente o Sistema Nacional de Sangue, Componentes
e Derivados; e, ainda, dispor sobre a incorporagao, exclusao ou alteragao pelo SUS de novos me-
dicamentos, produtos e procedimentos, bem como instituir e alterar protocolo clinico ou diretrizes
terapéuticas. Nesta ultima hipétese o Ministro da Saude sera assessorado pela Comissdo Nacional
de Incorporagao Tecnoldgica no SUS.

23 Art. 15. A Uniao, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios exercerao, em seu ambito administra-
tivo, as seguintes atribui¢des:

V — elaboragao de normas técnicas e estabelecimento de padrbes de qualidade e parametros de custos
que caracterizam a assisténcia a saude;

VI — elaboracédo de normas técnicas e estabelecimento de padrdes de qualidade para promoc¢éo da saude
do trabalhador;

XI — elaboracéo de normas para regular as atividades de servigos privados de saude, tendo em vista a sua
relevancia publica;
XVI — elaborar normas técnico-cientificas de promogao, protecao e recuperacao da saude;

24 Art. 16. A direcdo nacional do Sistema Unico da Saude (SUS) compete:

VIl — estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo a
execucao ser complementada pelos Estados, Distrito Federal e Municipios;

X —formular, avaliar, elaborar normas e participar na execugao da politica nacional e producao de insumos
e equipamentos para a saude, em articulagdo com os demais 6rgéos governamentais;

XIV — elaborar normas para regular as relagdes entre o Sistema Unico de Saude (SUS) e os servigos pri-
vados contratados de assisténcia a saude;

XVI — normatizar e coordenar nacionalmente o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados;

25 Art. 19-Q. Alincorporacao, a exclusdo ou a alteracao pelo SUS de novos medicamentos, produtos e
procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteracéo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sao
atribuicdes do Ministério da Saude, assessorado pela Comissao Nacional de Incorporacédo de Tecnologias
no SUS.
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Por outro lado, nos termos dos incisos Xl e XIlI, art. 17?° da Lei Orgénica do SUS (BRASIL,
1990), compete ao Gestor Estadual de Saude estabelecer normas suplementares para o controle
e avaliacdo das acdes e servicos de saude, bem como para estabelecer padrdes de procedimen-
tos de controle de qualidade para produtos e substancias de consumo humano. Observa-se que a
competéncia do Gestor Estadual é suplementar as do Gestor Federal, assim, sdo normas que visao
complementar ou operacionalizar, no ambito do Estado, as normas nacionais.

Por fim, conforme o inciso XIl do art. 18 da Lei n. 8.080 (BRASIL,1990), compete ao Gestor
Municipal normatizar de forma complementar as ag¢des e servigos publicos de saude no ambito de
sua atuacgao, ou seja, compete ao municipio normatizar matérias de interesse local, visando opera-
cionalizagdo das normas nacionais e estaduais em seu territério.

Ressalta-se que ao Distrito Federal exercer as competéncias normativas reservadas aos
Estados e aos Municipios?’.

6. Conclusao

Este trabalho visa suscitar a discussao sobre a competéncia normativa do Chefe do Poder
Executivo (Presidente, Governadores e Prefeitos) e dos Gestores do Sistema Unico de Saude (Mi-
nistro e Secretarios de Saude) na edigao de decretos, portarias e resolugdes que regulamentem as
acdes e servigos de saude.

Conforme exposto, os atos normativos secundarios decorrem de outras normas e se limi-
tam a regulamenta-la, nao podendo inovar, ou seja, nao podem criar obrigagdes ou vedagdes nao
previstas na Lei.

Em relacdo a matéria saude, a Constituicdo Federal (BRASIL, 1988), bem como a Lei n.
8.080 (BRASIL, 1990), atribui competéncia normativa secundaria aos Chefes do Poder Executivo,
ao Ministro da Saude, aos Secretarios Estaduais e Distrital de Saude e aos Secretarios Municipais
de saude, conforme descrito no texto, devendo estas autoridades exercé-la no limite da Lei. Entre-
tanto, encontrar este limite legal ainda € um desafio e que sera balizado em discussdes doutrina-
rias, bem como em decisdes judiciais que analisarem casos concretos.

Dessa forma, cabe aos servidores publicos, gestores e demais atores do &mbito do SUS fo-
mentar este debate para sedimentar a competéncia no @mbito administrativo do SUS, para regular
as relagoes entre o SUS e os servigos privados contratados de assisténcia a saude; dispor sobre a
incorporagao, exclusao ou alteragao pelo SUS de novos medicamentos, produtos e procedimentos;
instituir e alterar protocolo clinico ou diretriz terapéutica e elaborar normas técnico-cientificas de
promogao, protecao e recuperagao da saude, bem como regular as atividades de servigos privados
de saude, tendo em vista a sua relevancia publica.

Referéncias

ALENCAR, André. Hierarquia das leis no modelo federativo. Disponivel em: <http://www.andrea-
lencar.com.br/site/constitucional/30.%20hierarquia%20das%20leis%20n0%20modelo%20federati-
vo.pdf>. Acesso em: 25 out. 2014.

BRASIL. Constituicdo (1988). Constituicdo da Republica Federativa do Brasil. Brasilia: Senado
Federal, 1988.

. Emenda Constitucional 29, de 13 de setembro de 2000. Altera os arts. 34, 35, 156, 160,
167 e 198 da Constituicao Federal e acrescenta artigo ao Ato das Disposi¢coes Constitucionais
Transitorias, para assegurar os recursos minimos para o financiamento das agdes e servigos publi-
cos de saude. Diario Oficial da Uniao, Poder Legislativo, Brasilia, 13 set. 2000.

26 Art. 17. A direcdo estadual do Sistema Unico de Saude (SUS) compete:

Xl — estabelecer normas, em carater suplementar, para o controle e avaliagado das acdes e servicos de
saude;

Xl — formular normas e estabelecer padrbes, em carater suplementar, de procedimentos de controle de
qualidade para produtos e substancias de consumo humano;

27 Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribui¢cdes reservadas aos estados e aos municipios.



. Lei Complementar n. 141, de 13 de janeiro de 2012. Regulamenta o § 3° do art. 198 da
Constituicao Federal para dispor sobre os valores minimos a serem aplicados anualmente pela
Unido, estados, Distrito Federal e municipios em agdes e servigos publicos de saude; estabelece os
critérios de rateio dos recursos de transferéncias para a saude e as normas de fiscalizacao, avalia-
cao e controle das despesas com saude nas trés esferas de governo; revoga dispositivos das Leis
nos 8.080, de 19 de setembro de 1990, e 8.689, de 27 de julho de 1993; e da outras providéncias.
Diario Oficial da Unidao, Poder Executivo, Brasilia, 13 jan. 2012.

. Lei n. 8080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condigcdes para promogao e
recuperacao da saude, a organizacgao, o financiamento dos servigos correspondentes e da outras
providéncias. Diario Oficial da Unido, Poder Executivo, Brasilia, 20 set. 1990.

. Lei n. 8.689, de 27 de julho de 1993. Dispde sobre a extingdo do Instituto Nacional de As-
sisténcia Médica da Previdéncia Social (Inamps) e da outras providéncias. Diario Oficial da Uniao,
Poder Executivo, Brasilia, 28 jul.1993.

DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito administrativo. 13. ed. Atlas: Sao Paulo, 2000.
MEIRELES, Hely Lopes. Direito administrativo brasileiro. 33. ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2007;
MELLO, Celso Anténio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Sdo Paulo. Malhei-
ros, 2008.

TJ-PR, CJ 9446448 PR 944644-8 (Acordao), Relator: Maria Aparecida Blanco de Lima, Data de
Julgamento: 19/03/2013, 42 Camara Civel Disponivel em: <http://tj-pr.jusbrasil.com.br/jurispruden-
cia/23710879/conflito-de-jurisdicao-cj-9446448-pr-944644-8-acordao-tjpr/inteiro-teor-23710880>.
Acesso em: 25 out. 2014.

11



