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PREFACIO

Embora a liberdade e a dignidade humana tenham sido consagradas como valores
fundamentais na Constituicdo da Republica de 1988, a previsdo normativa nao tem,
na contemporaneidade, produzido o efeito de referendar o exercicio da autonomia
privada nas situacdes existenciais ocasionadas pela doenca ou pela terminalidade da
vida. No exercicio da autonomia o individuo é chamado a normatizar suas proprias
relacdes, estabelecendo eficacia juridica para os atos conscientemente praticados. O
reconhecimento do direito & saude como um direito social ndo afasta o seu carater
privado e sua feicao individual. O corpo e a saude pertencem exclusivamente a pessoa
e, em consequéncia, deve ser assegurado ao doente o direito de se autodeterminar a
fim de que Ihe seja assegurada a possibilidade de decidir sobre os tratamentos e
procedimentos médicos que deseja ver realizado em beneficio dos valores por ele
individualmente consagrados. A efetivacdo da autonomia do paciente nos tratamentos
médicos ndo representa uma hipétese de violagcdo ou de limitacdo do direito a vida,
saulde, integridade ou a personalidade, mas, diferentemente, consiste no exercicio
maximo de tais direitos. O mesmo grau de liberdade que autoriza a pratica de
condutas acréticas potencialmente lesivas para a vida e salude deve ser reconhecido
em favor daqueles que manifestam, de forma consciente, o desejo de se submeter a
um tratamento médico experimental ainda ndo regulamentado ou autorizado pelo
Estado. O exercicio do poder regulamentar, embora relevante para a sociedade, nédo
pode se sobrepor ao direito a saude. O carater dignificante das escolhas manifestadas
das situacbes de terminalidade da vida ndo esta vinculado ao resultado que delas
decorrera, mas, sim, do processo decisorio que deve valorizar, antes de tudo, a

liberdade individual.
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1 INTRODUCAO

Procura-me

Dentro das grandes aguas
Nas pracas

Num fogo coracéo

Entre cavalos, cées,

Nos arrozais, no arroio

Ou junto aos passaros

Ou espelhada

Num outro alguém,
Subindo um duro caminho
Pedra, semente, sal
Passos da vida. Procura-me ali.
Viva

(HILST, 2003, p. 50).

No trecho acima, Hilda Hilst se aventura em um didlogo com a morte. Em cada
palavra, a poetisa glorifica aquilo que, paradoxalmente, € o desconhecido mais
conhecido de cada ser humano: a nocédo de finitude. E, diante da certeza da sua
chegada, como quem tem absoluta consciéncia do que o futuro lhe reserva, se rende
diante da plenitude do fim. Quantas s&o as formas de encarar a morte? Qual deve ser
a conduta do homem diante da certeza de que padece de uma enfermidade grave e
incuravel? Resignacao ou enfrentamento?

Felizmente, nenhuma das perguntas formuladas é passivel de uma resposta
exata e universal. Nada do que foi questionado pode ser respondido senéo por aquele
que, estando inserido em uma situacdo de terminalidade, alcanca a exata
compreenséo do seu estado, das possibilidades/alternativas e da sua vontade. E no
interior de cada pessoa que as respostas se estruturam, ganham forca e sao
exteriorizadas.

Se ndo é possivel definir, no aspecto subjetivo, tais desdobramentos da
existéncia humana; no plano objetivo, especialmente na perspectiva do Direito, é
urgente a efetivacdo normativa da autonomia privada a fim de assegurar ao individuo
a prerrogativa de decidir acerca daquilo que espera ver realizado em prol da efetivagao
da sua dignidade.

Embora a contemporaneidade tenha elevado a salude a categoria de direito
fundamental, sua positivagéo foi tardia e remonta a primeira metade do século XX. Os
primeiros diplomas que reconheceram expressamente o direito a saude o fizeram com
0 objetivo maior de atribuir ao Poder Publico a responsabilidade pelo custeio das suas

prestacdes, sendo conferida pouca importancia para a questdo da manifestacéo da



autonomia privada dos seus titulares. Estando a saude intimamente relacionada com
o direito a vida e a integridade psicofisica, historicamente atribuiu-se ao referido
instituto o carater de subdireito, ou direito de segunda categoria, haja vista o
entendimento, ainda ndo totalmente superado, de que a salude haveria de ser tutelada
COmMOo mecanismo necessario para a manutencao da vida e da integridade psicofisica.

A consagracdo de uma clausula geral de tutela, segundo a qual a vida seria o
bem maior a ser protegido pelo Estado, até contra as acfes do préprio titular, fez surgir
uma série de normas, tanto juridicas quanto deontolégicas, que, em Ultima instancia,
acabam por retirar do sujeito a prerrogativa de decidir sobre o seu proprio destino.

A consagracao do principio da dignidade humana, como fundamento do Estado
Democratico de Direito, exige a revisitacdo dos referidos institutos a fim de que seja
assegurada a manifestacao da pessoalidade e da individualidade nos tratamentos de
saude e nas situacdes de terminalidade. Isso acontece porque, conforme afirmam

Maria de Fatima Freire de Sa e Diogo Luna Moureira:

[...] saude deixa de ser conceituada como um mero estado de auséncia de
doenca, pressupondo a participacédo da pessoa na definicdo do seu contetdo.
Saude é, portanto, a expressado de uma liberdade que evidencia tracos da
individualidade. (SA; MOUREIRA, 2018, p. 302).

A presente tese se ocupa de investigar a viabilidade juridica da
autodeterminacao terapéutica em tratamento de saude. Para tanto, questiona-se: é
juridicamente defensavel a construcéo terapéutica pelo préprio paciente, como titular
exclusivo do direito a saude? Na eventualidade de a resposta ser positiva, tal
prerrogativa prevalecerd em face das restrices decorrentes do exercicio da funcéo
reguladora reservada ao Estado?

Parte-se do pressuposto segundo o qual, sendo a saude forma de manifestacéo
da pessoalidade, é assegurado a seu titular o direito de, no exercicio de sua
competéncia para assuntos médicos, optar, entre as alternativas terapéuticas viaveis,
por tratamentos experimentais, utilizacdo de substancias proscritas e do emprego de
prescricdo off label nos casos em que existir indicios clinicos de sua eficacia no
tratamento da doencga ou no controle da dor. Isso acontece porque o reconhecimento,
em sede constitucional, da autonomia privada assegura a construcao terapéutica, pelo

proprio paciente, como forma legitima de manifestagéo da dignidade.
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Propde-se, inicialmente, a compreensao da saude a partir de trés perspectivas:
histdrica, social e juridica. Apresentada a evolucdo da tratativa do direito a satude na
trajetdria constitucional brasileira, partir-se-a para o estudo da natureza juridica do
instituto, haja vista a necessidade de compreender se as classificacées propostas pela
doutrina e jurisprudéncia sao antagdnicas ou complementares.

Para que se compreenda a efetividade do direito a saude, faz-se essencial
conhecer as responsabilidades atribuidas pela Constituicdo da Republica Federativa
do Brasil de 1988 (CF/88) para o Poder Publico a fim de que o direito de acesso aos
medicamentos reste efetivado. Em tal aspecto, serdo estudadas tanto a funcao
reguladora, especialmente no que diz respeito ao modo como se da o processo de
autorizacdo e de registro de medicamentos no Brasil, quanto a funcéo prestacional.
Sendo certo que a prescricdo de medicamentos se d4 no ambito de uma relacéo
privada estabelecida entre 0 médico e 0 paciente, analisaremos 0s contornos e 0s
deveres que se inserem em tal relacdo a fim de investigar o seu padrao de licitude e
juridicidade, sendo reservado espaco para a verificagdo do modo como se da a
aplicacao da teoria da responsabilidade civil.

Estabelecida a base conceitual sob a qual se funda a presente tese, entendeu-
se necessario estudar aquilo que nos faz pessoa: o poder de decidir e de agir segundo
preceitos proprios. Para tanto, com o amparo na Filosofia e no Direito, pretendeu-se
o estudo da pessoa a fim de conhecer, ainda que minimamente, 0 modo como nos
colocamos e que agimos no mundo, especialmente nas questdes relacionadas a
construcdo e a manifestacdo das coordenadas individuais em matéria de saude. Se

de fato:

E a partir do fluxo dinamico e interativo de construcdo da pessoalidade que
se torna possivel definir satde, ja que esta ndo pode ser compreendida como
uma realidade além da propria pessoa e sua dimenséo corporal. Pessoa,
salde e corpo sdo conceitos que se definem em um mesmo movimento de
liberdade. O corpo deve ser tratado como elemento imprescindivel para o
reconhecimento da base sensivel da pessoalidade que se manifesta através
dele. Ser pessoa ndo € ser um corpo, mas ter um corpo. Assumir a existéncia
do corpo como algo pessoal implica, necessariamente, no reconhecimento
da autonomia privada como forma de autodeterminacdo da pessoa humana,
e evidentemente da sua identidade. O corpo €, portanto, a expressao da
prépria pessoa neste processo de autodeterminacgéo, sobretudo para atribuir
contetido a sua defini¢io de sadde. (SA; MOUREIRA, 2018, p. 304-305).

A consciéncia de que a dignificacdo do individuo se da, a bem da verdade,

muito mais pela possibilidade de agir segundo sua consciéncia e de acordo com a sua



vontade, do que pelos resultados que dela decorrem, nos leva a verificar, a partir de
casos concretos, a viabilidade de se afirmar a existéncia de uma efetivacdo normativa
em quantidade e qualidade suficientes a autorizar a efetivacdo terapéutica por parte
de pacientes que, competentes para decidirem, manifestam a vontade de consentirem
riscos na esperanca de cura e, com isso, acabam por guestionar os limites da
intervencao do Estado e de outros particulares, a exemplo do médico e dos préprios
familiares, no corpo e na saude individual.

Pretende-se, com fundamento na autonomia privada, legitimar condutas
autorreferentes que valorizem a dignidade humana e que reconhecam o poder do

individuo sobre o seu corpo e sobre o0 seu destino.
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2 POR UMA COMPREENSAO HISTORICA, SOCIAL E JURIDICA DA SAUDE

Tem certos dias em que eu penso em minha gente
E sinto assim todo 0 meu peito se apertar

Porque parece que acontece de repente

Como um desejo de eu viver sem me notar

Igual a como quando eu passo no suburbio

Eu muito bem, vindo de trem de algum lugar

E ai me da uma inveja dessa gente

Que vai em frente sem nem ter com quem contar
Sao casas simples com cadeiras na calcada

E na fachada escrito em cima que é um lar

Pela varanda, flores tristes e baldias

Como a alegria que ndo tem onde encostar

E ai me da uma tristeza no meu peito

Feito um despeito de eu ndo ter como lutar

E eu que ndo creio, peco a Deus por minha gente
E gente humilde, que vontade de chorar

Gente Humilde
(Anibal Augusto Sardinha, Vinicius de Moraes
e Chico Buarque de Holanda)

Em 4 de julho 1996, a professora e ativista da luta contra a aids Nair Soares
Brito, integrante do Grupo de Incentivo a Vida (GIV), ajuizou perante a 12 Vara da
Fazenda Publica da comarca de S&o Paulo, contra o Estado de Séo Paulo, acdo
pleiteando o fornecimento de drogas para o tratamento da aids, até entdo nédo
fornecidas na rede publica. Em sua acdo, a autora, que era portadora do virus da
imunodeficiéncia humana (HIV) e doente da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida
(AIDS), alegou que os medicamentos disponiveis no Sistema Unico de Saltde (SUS)
e por ela utilizados — Zidovudina (AZT) e Didanosina (DDI); em razdo do avanco da
sua doenca, ja ndo produziam efeitos, sendo necesséria, para continuidade do seu
tratamento, a utilizacdo dos medicamentos Saquinavir, Epivir e Neodecapytil. A acao
movida por Nair € emblematica por se tratar de um dos primeiros casos de concessao
de medida liminar! para obrigar o Estado a custear medicamento a época ndo

contemplado no ambito das acdes previstas no Programa Nacional de DST/AIDS?.

1 O caso de Nair Soares Brito é noticiado por Mario Scheffer em obra coletiva por ele por organizada e
escrita em parceria com Andrea Lazzarini Salazar e Karina Bozola Grou. Na obra intitulada ‘O remédio
via justica: um estudo sobre o acesso a novos medicamentos e exames em HIV/Aids no Brasil por
meio de agdes judiciais’ os autores informam que “o pedido liminar foi atendido pelo entdo Juiz da 12
Vara da Fazenda Publica, Dr. Marco Aurélio Paioletti Martins Costa e, em 25 de julho de 1996, Nair
recebeu, da Secretaria de Estado da Saude, os medicamentos deferidos por determinagao judicial.”
(SCHEFFER, 2005, p. 25).

2 O Programa Nacional de DST/Aids foi criado oficialmente em 2 de maio de 1985 pela Portaria MS n°®
236.



“E egoismo uma mée querer que o filho ndo desista de viver? Acho que no.
Eu faria isso por qualquer pessoa, mesmo que néo fosse meu filho.” (TOMAZELA,
2017). A frase em questdo é da professora Edina Maria Alves Borges, de 55 anos,
residente na cidade de Trindade em Goias. Em 30 de janeiro de 2017, Edina iniciou
uma disputa judicial com o objetivo de obrigar o filho, José Humberto Pires de
Campos, atualmente com 23 anos, a submeter-se, contra a sua vontade, a sessoes
de hemodidlise. A doenca renal crénica foi descoberta em 2015 quando o jovem ainda
residia com o seu pai nos Estados Unidos. Embora elegivel para transplante renal e
amparado por sistema de saude complementar naquele pais, José Humberto negou
a realizacdo do procedimento cirargico e acabou regressando para o Brasil em 2016,
guando passou a viver na companhia da mae no interior de Goias. Apds cinco meses
realizando hemodidlise, o paciente se recusou a continuar o tratamento sob o
argumento de “querer morrer com dignidade, sem a dor do tratamento.” (ALMEIDA,
2017). Decidida a lutar pela vida do filho, Edina ajuizou a Acdo de Interdicdo com
Antecipacdo de Tutela n°® 201700242266, que foi distribuida para o juizo da 22 Vara
Civel, Fazendas Publicas, Registros Publicos e Ambiental da comarca de Trindade.
Na inicial a autora pleiteou que José Humberto fosse compelido a se submeter ao
tratamento médico tendo, para tanto, alegado que, embora tratasse de pessoa maior
de 18 anos, o paciente padecia de transtorno psiquiatrico grave que o privava do
discernimento necessério para decidir sobre a sua saude.

Em sede de liminar, o magistrado Eder Jorge deferiu o pedido, obrigando José
Humberto a se submeter as sessfes de hemodialise, tendo determinado ainda o seu
acompanhamento por psicologos e assistentes sociais. ApOs regular tramitacao do
feito foi proferida sentenca que, no mérito, confirmou a medida concedida quando da
antecipacao dos efeitos da tutela para determinar a interdicdo temporaria e parcial,

sob o argumento de que:

[...] o interditando tem parcial capacidade de determina¢éo no que diz respeito
as decisBes, tanto que a médica perita psiquiatra sugeriu “por se tratar de
uma decisdo que envolve risco de vida iminente, no momento, ha que se
impor o tratamento ao periciando dando-lhe a possibilidade de sobreviver e
ter tempo de, com ajuda de um profissional de psicologia, elaborar seu
processo de luto e ter condicbes emocionais de decidir-se acerca do seu
tratamento, assim manifestando sua vontade livre e amadurecida. Sugere-se,
portanto, sua interdicdo temporaria e parcial. (GOIAS. TJ. Processo n°
201700242266. Juiz: Dr. Eder Jorge, 2017).
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Na decisdo o magistrado registrou que a procedéncia do pedido de interdicéo
ndo se deu pela negativa do direito a recusa de tratamento médico3, mas, sim, pela
constatacdo, pela equipe transdisciplinar, da incapacidade de entendimento e
determinacdo momentanea por parte do paciente.

Embora exista um intervalo de vinte e um anos entre os casos de Nair e José
Humberto, detras dos pleitos defendidos por ambos existe uma causa maior, que
extrapola o acesso a medicamentos e a negativa de tratamento médico. Ainda que de
forma nao intencional, o que os dois atores da vida real buscaram foi o
reconhecimento de uma nova e necessaria compreensao do direito a saude que
valorize, antes de tudo, a autonomia privada e a dignidade humana, aqui
compreendida como “valor préprio que identifica o ser humano como tal.” (SARLET,
2001, p. 39).4

Instigados por histérias como as aqui narradas, procederemos o estudo da
saude como direito, investigando, para tanto, o percurso histérico, social e juridico do
seu reconhecimento, sua natureza juridica, as prestacdes que se inserem no ambito

do referido direito e os desafios contemporaneos a sua efetivacao.

2.1 Da negacdo ao reconhecimento: afirmacéo da saude como direito positivado

A afirmacg&o normativa do Direito a Saude é conquista relativamente recente.
Embora a saude esteja incluida no rol dos Direitos Humanos Fundamentais, sua
positivacdo como direito fundamental remonta a primeira metade do século XX.

O historico da reivindicacao social da saude tem trajetdria similar a dos demais
direitos humanos. Documentos antigos como o Cédigo de Hamurabi (1772 a.C.) e 0
Caddigo de Manu (redigido entre os séculos Il a.C. e 11 d.C.) fazem referéncia a doenca
e ao exercicio do oficio dos profissionais encarregados de cuidar dos doentes sem,
no entanto, estabelecer um direito a prestacdo da saude. Durante a ldade Média,
periodo que se caracteriza pelo apogeu da religido cristd/catélica, a doenca era

justificada como castigo ou como vontade divina para com o individuo, cabendo ao

8 O direito a recusa de tratamento médico resta expressamente reconhecido na norma legal contida no
Art. 15 do Cadigo Civil de 2002, que assim estabelece: “Art. 15. Ninguém pode ser constrangido a
submeter-se, com risco de vida, a tratamento médico ou a intervencgao cirurgica.” (BRASIL, 2002).

4 Acerca da dignidade humana, que seré objeto de uma analise adequada no capitulo Ill, entendemos
gue mais importante que a tentativa de estabelecer seu conceito € compreender que se revela
contrario a dignidade humana “[...] tudo aquilo que puder reduzir a pessoa (0 sujeito de direitos) a
condigdo de objeto.” (MORAES, 2003, p. 85).



homem se resignar diante dos designios de Deus. Em tal periodo coube a sociedade
civil a instituicdo de sanatérios e de hospitais que se dedicavam ao trato dos
moribundos e miseraveis.

A revolugdo industrial alterou significativamente o papel até entédo
desempenhado pelo Estado em relacdo ao tratamento das doencas. Para além do
progresso e da formacdo das grandes cidades, a industrializacdo trouxe também
significativos problemas sociais, como: urbanizagéo precéria, auséncia de servicos de
saneamento de agua e esgoto que, somadas as exaustivas e precérias condi¢des de
trabalho, constituiram o pano de fundo perfeito para a disseminacéo de doencas que
constituiram verdadeiras epidemias.

A precarizacgao do trabalho e a auséncia de servigos essenciais fomentaram a
pauta de reivindicacBes populares que marcaram o inicio do século XX. Encabecado
sobretudo pelo movimento operario, as reivindicacdes exigiam melhores condicbes de
vida e de trabalho, impactando diretamente as empresas e a producao.

Em um cenério em que as greves e as paralisacbes se repetiam em um
intervalo cada vez menor, o Estado foi pressionado, tanto pelos trabalhadores quanto
pelos empresarios, a propiciar melhores condi¢cdes de vida; reduzir os fatores que
colaboravam diretamente para o aparecimento das doengas e, com isso, diminuir 0s
prejuizos da industria, ocasionados pela da incapacidade laboral decorrente do
afastamento em razdo das enfermidades da época.

Durante a Revolucao Industrial, o tratamento da doenca seguia o modelo de
segregacao do doente, a fim de impedir a disseminacdo e o contadgio dos demais
operarios pela mesma moléstia. Isso se explica pela concepcao de saude difundida a
época, qual seja, saude é auséncia de doenca. Se ndo era possivel prevenir ou
erradicar a doenca, fazia-se necessario afastar o doente do convivio social a fim de
impedir o contagio das pessoas saudaveis.

A instituicdo dos sindicatos e a conscientizacdo dos operarios acerca
precariedade das condicbes de trabalho, especialmente apds a Segunda Guerra
Mundial, inspiraram profundas reflexdes acerca do papel a ser desempenhado pelo
Estado. A ideia de saude como auséncia de doencga, por si so, era falaciosa e, por
isso, insuficiente; forcando o desenvolvimento de uma nova concepcdo de saude
caracterizada, sobretudo, por prestacOes positivas direcionadas ao Estado e a
sociedade.
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A saude somente foi reconhecida e positivada como direito humano na primeira
metade do século XX. A Constituicdo da Organizacdo Mundial de Saude (OMS),
aprovada em 22 de julho de 1946, durante a realizacdo da Conferéncia Internacional
da Saude em Nova lorque, foi o primeiro documento internacional a tratar do acesso
aos servicos de salde e a estabelecer a responsabilidade do Estado® pela promogéo
e protecao da saude de seu povo, sem distincdo de raca, de religido, de credo politico,
de condi¢cdo econdmica ou social.

O documento em questéo é referenciado pela doutrina que se dedica ao estudo
do tema® como um marco para a salide publica, posto ter reconhecido expressamente
gue a saude havera sempre que ser pensada e planejada em um aspecto plural, isto
é, de forma coletiva e para a coletividade.” Em que pese a relevancia histérica do
Pacto, o documento néo estabeleceu metas e nao trouxe agdes concretas a serem
desenvolvidas pelos Estados signatarios sendo, assim, pouco efetivo. Conforme
afirma Sueli Gandolfi Dallari, “[...] com efeito, o completo bem-estar fisico, mental e
social ndo pode ser conseguido apenas com atitudes isoladas. Ninguém tem
condicdes de alcancar somente com seus préprios meios tal estado de bem-estar na
sociedade moderna.” (DALLARI, 1988, p. 329).

Embora a Constituicdo da OMS tenha sido aprovada em 1946, a criacdo da

Organizacdo se deu em 7 de abril de 1948, quando 26 paises membros da

5 "Os Estados Membros desta Constituicdo declaram, em conformidade com a Carta das Nagles
Unidas, que os seguintes principios séo basilares para a felicidade dos povos, para as suas relacdes
harmoniosas e para a sua seguranca; [...] Gozar do melhor estado de saide que é possivel atingir
constitui um dos direitos fundamentais de todo o ser humano, sem distin¢cdo de raca, de religido, de
credo politico, de condi¢cdo econdmica ou social. [...] Os Governos tém responsabilidade pela saude
dos seus povos, a qual s6 pode ser assumida pelo estabelecimento de medidas sanitarias e sociais
adequadas." (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 1946).

6 Como exemplo cita-se Candice Lisboa Alves que em sua tese de doutoramento, intitulada “Direito a
saude: efetividade e proibigdo do retrocesso social”, assim afirmou: “No plano internacional, a saude
teve forte protegc&o a partir do século XX. Nesse sentido, importante destacar quatro instrumentos
legais: a Constituicdo da Organiza¢do Mundial de Saude (OMS) de 1946, a Declaracdo dos Direitos
do Homem (1948), o Pacto Internacional de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais (1966), e a
Observacgdo Geral do 14 Comité de Direitos Econémicos, Sociais e Culturais (1990).” (ALVES, 2013,
p. 116).

7 "Os Estados Membros desta Constituicdo declaram, em conformidade com a Carta das Nagfes
Unidas, que os seguintes principios séo basilares para a felicidade dos povos, para as suas relagdes
harmoniosas e para a sua seguranca; [...] A salde de todos os povos € essencial para conseguir a
paz e a seguranca e depende da mais estreita cooperacdo dos individuos e dos Estados. Os
resultados conseguidos por cada Estado na promocgéo e protecéo da saude séo de valor para todos.
O desigual desenvolvimento em diferentes paises no que respeita a promocao de salde e combate
as doencas, especialmente contagiosas, constitui um perigo comum. O desenvolvimento saudavel
da crianca é de importancia basilar; a aptidao para viver harmoniosamente num meio variavel é
essencial a tal desenvolvimento. A extensdo a todos os povos dos beneficios dos conhecimentos
médicos, psicolégicos e afins é essencial para atingir o mais elevado grau de saude [...]."
(ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 1946).



Organizacao das Nacdes Unidas (ONU) ratificaram seu Estatuto. Foi a partir da sua
efetiva criacdo que a OMS assumiu o compromisso de trabalhar em prol de assegurar
“o grau mais alto de Saude para todos os seres humanos.” (ORGANIZACAO
MUNDIAL DA SAUDE, 1946).

O documento de 1946 definiu a saude como “um estado de completo bem-estar
fisico, mental e social, e ndo consiste apenas na auséncia de doenca ou de
enfermidade.” (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 1946). A conceituagéo, por
ser demasiadamente incerta, foi duramente criticada, posto ndo oferecer elementos
para construcdo de um padrdo global minimo de saude. Assim como a saude nao
pode ser reduzida a auséncia de doenca, o estado completo de bem-estar fisico,
mental e social é também insuficiente para definir um direito indiscutivelmente
complexo e relevante.

Em 1948, a Declaracdo Universal dos Direitos Humanos (DUDH) fez referéncia
ao direito a saude no art. 25.1 sem, contudo, definir categoricamente o seu significado,

vejamos:

1. Toda a pessoa tem direito a um nivel de vida suficiente para Ihe assegurar
e a sua familia a sadde e o bem-estar, principalmente quanto a alimentacéo,
ao vestuério, ao alojamento, a assisténcia médica e ainda quanto aos
servicos sociais necessérios, e tem direito & seguranca no desemprego, na
doenca, na invalidez, na viuvez, na velhice ou noutros casos de perda de
meios de subsisténcia por circunstancias independentes da sua vontade.
(ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS, 1948).

E inegavel o avanco alcancado na Declaracio de 1948 em relacdo ao contetido
do direito a saude se comparado a imprecisao da Declaracdo de 1946. A partir de
entdo, a salde passa a ter o seu conteltdo constituido por prestacdes e acbes
concretas a serem asseguradas pelo Estado, pela sociedade e, em ultimo, pelo
proprio individuo que é, a um sé tempo, titular e destinatario da saude quando
analisada em seu aspecto individual.

E de se observar, no entanto, que a concepcédo de salde inaugurada na
Declaracdo Universal dos Direitos Humanos acabou por vincular o direito a satude ao
direito a vida, estabelecendo uma relacéo de dependéncia e subordinac&o do primeiro
em relacdo ao segundo. No documento o direito a saude haveria de ser efetivado em
razao da necessidade de assegurar ao individuo o direito a vida digna. Desse modo,
a saude foi reconhecida como um subdireito, direito de segunda categoria, que se

presta a prevaléncia da vida. Assegurava-se a saude a fim de garantir que o individuo
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continuasse vivo, negando sua autonomia como direito préprio. Em tal periodo, a
tutela da saude teria como fundamento a protecéo do direito a vida e somente poderia
ser invocada quando aquela fosse viavel.

Em 1966, quando da aprovacéo do Pacto Internacional de Direitos Econdmicos,
Sociais e Culturais - incorporado ao Direito nacional por meio do Decreto n° 591, de
06 de julho de 1992 — foram definidos os papéis e as responsabilidades dos Estados

signatérios na promoc¢ao e na recuperacao da saude, vejamos:

Artigo 12

1. Os Estados Partes do presente Pacto reconhecem o direito de toda pessoa
de desfrutar o mais elevado nivel possivel de salde fisica e mental.

2. As medidas que os Estados Partes do presente Pacto deverdo adotar com
o fim de assegurar o pleno exercicio desse direito incluirdo as medidas que
se fagcam necessarias para assegurar: a) A diminuicdo da mortinatalidade e
da mortalidade infantil, bem como o desenvolvimento das criangas; b) A
melhoria de todos os aspectos de higiene do trabalho e do meio ambiente; ¢)
A prevengcdo e o tratamento das doengas epidémicas, endémicas,
profissionais e outras, bem como a luta contra essas doencgas; d) A criagdo
de condi¢bes que assegurem a todos assisténcia médica e servigos médicos
em caso de enfermidade. (BRASIL, 1992).

Diferentemente das legislacbes que o antecederam, o Pacto de 1966 foi o
primeiro ato normativo de alcance internacional que elencou em seu texto medidas
concretas a serem implementadas pelos Estados com vistas a promoc¢do e a
recuperacédo da saude, entre as quais se destacam: a) a diminuicdo da mortinatalidade
e da mortalidade infantil, b) a melhoria dos aspectos de higiene do trabalho e do meio
ambiente; c) e prevencao e a luta contra as doencas endémicas e epidémicas; e d) a
efetivacdo das condi¢cdes que assegurem a todos assisténcia médica e servicos
médicos para os casos de enfermidade.

Entre outros feitos, o Pacto de 1966 fez cessar a divida quanto ao destinatario
do Direito a saude ao atribuir tal responsabilidade categoricamente ao Estado que, a
partir de entdo, passa a ser o devedor de politicas publicas e de a¢des concretas em
favor da recuperacdo e da promocdo da saude do bem-estar individual e social. A
salde, seja no aspecto coletivo, seja no individual, passa a ser responsabilidade do
Estado que, por sua vez, se vé obrigado a prover os meios essenciais a sua

prevaléncia.



2.2 A tutela da saude nas constituicbes brasileiras e na legislacéao
infraconstitucional

No contexto no direito nacional, foi somente com a promulgacéo da CF/88 que
a saude foi elevada a condigcédo de direito fundamental. Nenhuma das Constituicdes
gue a antecederam tratou especificamente da saude como direito, tendo, quando
muito, se limitado a estabelecer a competéncia da Unido para legislar acerca da
matéria.

A Constituicdo do Império (1824) e a Constituicdo Republicana (1891) nao se
ocuparam da saude. A Carta Constitucional de 19342 foi a primeira a dispor acerca do
tema, tendo se limitado, no entanto, a estabelecer a competéncia concorrente da
Unido e dos Estados para cuidar da saude e assisténcia publica.

As Constituicdes subsequentes (1937°, 19460, 1967'! e a Emenda
Constitucional de 1969%?) mantiveram o mesmo escopo da Constituicdo de 1934,
fazendo mencéo ao tema unicamente para estabelecer a competéncia legislativa da
Unido para instituir normas gerais voltadas a defesa e protecdo da saude.

No ambito infraconstitucional, a tutela da saude publica no Pais tem como
marco a primeira metade do século XIX, com a transferéncia da Corte Portuguesa
para o Brasil. Durante o periodo colonial, a saude publica praticamente ndo existiu,
ficando a cura das enfermidades reservada ao oficio dos curandeiros e boticarios. Ao

descrever tal periodo da histéria do Brasil, Sérgio Grigoleto esclarece que:

Um pais colonizado, basicamente por degredados e aventureiros desde o
descobrimento até a instalagéo do Império, ndo dispunha de nenhum modelo
de atencdo a saude da populagdo e nem mesmo o interesse, por parte do
governo colonizador (Portugal), em cria-lo. Deste modo, a atencdo a salde
limitava-se aos préprios recursos da terra (plantas, ervas) e, aqueles que, por

8 Art. 10 - Compete concorrentemente a Unido e aos Estados: | - velar na guarda da Constituicdo e das
leis; Il - cuidar da saude e assisténcia publicas; [...]. (BRASIL, 1934).

9 Art. 16 - Compete privativamente a Unido o poder de legislar sobre as seguintes matérias: [...] XXVII
- normas fundamentais da defesa e protegao da saude, especialmente da saude da crianca. (BRASIL,
1937).

10 Art. 5° - Compete a Unido: [...] XV - legislar sobre: [...] b) normas gerais de direito financeiro; de
seguro e previdéncia social; de defesa e protecdo da saude; e de regime penitenciario. (BRASIL,

1946).

11 Art. 8° - Compete a Unido: [...] XIV - estabelecer planos nacionais de educagéo e de saude; [...] XVII
- legislar sobre: [...] ¢) Normas gerais de direito financeiro; de seguro e previdéncia social; de defesa
e protecdo da saude; de regime penitenciario. (BRASIL, 1969).

12 Art. 8°. Compete a Unido: [...] XIV - estabelecer e executar planos nacionais de educacgéo e de saude,
bem como planos regionais de desenvolvimento; [...] XVII - legislar sébre: [...] ¢) normas gerais sdbre
orcamento, despesa e gestdo patrimonial e financeira de natureza publica; de direito financeiro; de
seguro e previdéncia social; de defesa e protecdo da salde; de regime penitenciario. (BRASIL,
1969).
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conhecimentos empiricos (curandeiros e pajés), desenvolviam as suas
habilidades na arte de curar. (GRIGOLETO, 2014, p. 13).

A vinda da familia real portuguesa para o Brasil em 1808 fez emergir a
necessidade de se instituir uma estrutura sanitaria minima capaz de atender os nobres
gue se instalaram, com a corte, na cidade do Rio de Janeiro.

As acdes de saude implementadas até 1850 estavam voltadas a erradicagéo
de doencas endémicas, como a lepra, a peste, e ao controle sanitario nos portos.
Buscava-se, com as acfes pontuais em matéria de saude, eliminar os males e
obstaculos com potencial de trazer prejuizos para a ainda incipiente economia
brasileira.

As endemias representavam risco para a exportacao de café, tendo em vista a
possibilidade de proibicdo do aporte dos navios oriundos do Brasil nos portos da
Europa. Para assegurar o comércio dos produtos agricolas aqui produzidos, foram
instituidas, no inicio do século XX, as campanhas sanitaristas voltadas ao combate de

doencas, como variola, febre amarela e peste bubbnica.

As campanhas contra a variola, com a lei de vacinag&o obrigatoria em 1904,
contra a febre amarela e a peste bubdnica, marcaram as primeiras décadas
do século, demandando medidas de salde como respostas momentaneas a
estes agudos problemas (POSSAS, 1981, p. 21).

A pontualidade das medidas e a concentracdo das acfes na capital do império
fez com que as primeiras politicas publicas de saide em ambito nacional surgissem
apenas apds o processo de industrializacdo e em decorréncia de reivindicacdes
encabecadas pelos operarios. O movimento de institucionalizacdo de uma politica
nacional de saude no Brasil foi deflagrado em 1920 com a cria¢do do Departamento
Nacional de Saude Publica (DNSP), por meio da Lei n° 3.987%3, de 02 de janeiro de
1920.

13 “Art. 1° Fica creado o Departamento Nacional de Saude Publica, subordinado directamente ao
Ministro da Justica e Negocios Interiores, comprehendendo: a) os servicos de hygiene no Districto
Federal que deverdo abranger a prophylaxia geral e especifica das doencgas transmissiveis, a
execucdo de providencias de natureza, aggressiva ou defensiva, as que tiverem por fim a hygiene
domiciliaria, a policia sanitaria das habita¢gBes privadas e collectivas, das fabricas, das officinas, dos
collegios, dos estabelecimentos commerciaes e industriaes, dos hospitaes, casas de saude,
maternidade, matadouros, mercados, logares ou logradouros publicos, hoteis, restaurantes e a
fiscalizacdo dos generos alimenticios; b)servigos sanitarios dos portos maritimos e fluviaes; c) a
prophylaxia rural no Districto Federal, nos Estados e no Territorio do Acre; d) o estudo da natureza,
etiologia, tratamento e prophylaxia das doencas transmissiveis, bem como quaesquer pesquizas
scientificas que interessem a Saude Publica; c) fornecimento de sb6ros, vaccinas, e de outros
productos etiologicos que se destinem ao combate de epidemias em quaesquer regides do paiz, e a



A instituicdo do DNPS, 6rgao subordinado ao Ministério da Justica e Negdcios
Interiores, objetivou ampliar a participacdo do Estado nas acdes de saude,
estendendo sua atuacdo para além dos limites territoriais da capital.

A precarizacao do trabalho, ocasionada pelas jornadas excessivas, a hegagao
de quaisquer direitos, 0 ambiente insalubre das industrias, a auséncia de saneamento
basico e de condicbes minimas de vida e saude dos empregados e de seus familiares
contribuiram diretamente para a eclosdo dos movimentos grevistas no Brasil que, a
exemplo do que j& havia acontecido na Europa, reivindicavam condi¢des dignas para
os trabalhadores.

Em 1923, foi promulgada a Lei Eloy Chaves - Decreto n° 4.682, de 24 de janeiro
de 1923 — que institui as caixas de aposentadoria e pensdes para os empregados das
estradas de ferro existentes no Brasil. A norma em questédo € considerada o marco
das politicas sociais, haja vista ter sido a primeira legislacdo que assegurou 0 acesso
a direitos no ambito da seguridade social. Além de instituir pensdo e aposentadoria
em favor dos ferroviarios e de seus familiares, restou assegurado também o acesso a
socorros médicos!* em caso de doenca e a medicamentos.

Inspiradas pelas conquistas dos ferroviarios, outras categorias funcionais,
como a dos bancarios, também instituiram suas caixas de assisténcia e, por meio
delas, asseguraram prestacfes de saude em favor de seus filiados e respectivos
familiares.

Foi em 1930, apls a instalacdo do governo provisério chefiado por Getulio
Vargas, que se comecou a estruturar um sistema nacional de satde publica por meio

da criacdo do Ministério da Educacéo e da Saude.

fiscalizag&o do preparo daqueles productos em institutos e laboratorios particulares; f) fornecimentos
dos medicamentos officiaes de accérdo com o decreto n. 13.159, de 28 de agosto de 1918, por
intermedio do Instituto Oswaldo Cruz; g) o exame chimico dos generos alimenticios de procedencia
nacional e dos estrangeiros importados para o consumo. h) a inspec¢do medica de immigrantes e
de outros passageiros que se destinem aos portos da Republica; i) assistencia aos morpheticos e
aos doentes que, no Districto Federal, pela natureza da molestia, devam ser isolados; j) a
organizacdo' das estatisticas demograplio-sanitarias e a publicacdo dos boletins respectivos; k) o
servico de fiscalizacdo dos esgotos e o da construc¢gdo de novas rédes no Districto Federal; I) a
fiscalizacdo de productos pharmaceuticos de sbéros, vaccinas e quaesquer outros productos
biologicos, expostos a venda; m) a organizagdo do Codigo Sanitario, que sera submettido a
approvacao do Congresso Nacional”; [...]. (BRASIL, 1920).

14 41...] Art. 9° Os empregados ferro-viarios, a que se refere o art. 2° desta lei, que tenham contribuido
para os fundos da caixa com os descontos referidos no art. 3°, letra a, terdo direito: 1°, a soccorros
medicos em casos de doenca em sua pessba ou pessda de sua familia, que habite sob 0 mesmo
tecto e sob a mesma economia; 2°, a medicamentos obtidos por preco especial determinado pelo
Conselho de Administracéo; 3°, aposentadoria: 4°, a pensdo para seus herdeiros em caso de morte.
[...]”. (BRASIL, 1923).
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Em 1933 foram estabelecidos os Institutos de Aposentadoria e Pensdes (IAPS),
em substituicio as antigas Caixas de Aposentadorias e Pensdes (CAPs). Os
Institutos, organizados por categoria profissional e administrados pelo Estado,
contavam com hospitais proprios e eram encarregados das prestacdes de saude de
seus associados.

Durante o referido periodo a assisténcia a saude era assegurada tdo somente
aos trabalhadores integrantes dos IAPs e aos seus familiares. Para o restante da
populacdo sobravam duas alternativas: a) custear o tratamento de saude em hospitais
particulares; b) recorrer aos hospitais filantropicos — como as Santas Casas — que
prestavam assisténcia aos necessitados.

O modelo de organizacéo do sistema de saude vigente no Brasil, na primeira
metade do século XX, evidencia um carater utilitarista, isso porque assegurou o
acesso ao tratamento médico ndo com o propésito de resguardar a dignidade e a vida
humana, mas, sim, com o objetivo de manter a m&o de obra, e ndo prejudicar a
inddstria e a economia nacional.

A Lei Organica da Previdéncia Social (LOPS) - Lei n° 3.807, de 26 de agosto
de 1960, uniformizou os beneficios e os servigos, até os de natureza médical® a serem
prestados pelos IAPs aos seus filiados. A medida teve por objetivo preparar o terreno
para a posterior unificacdo do sistema previdenciario nacional, por meio do Instituto
Nacional de Previdéncia Social (INPS), que se deu efetivamente em 1966 mediante o
Decreto-Lei n® 66, de 21 de novembro. Além de incluir todos os trabalhadores
brasileiros no ambito do alcance da Previdéncia Social, o INPS ampliou
significativamente o acesso a saude.

Em que pesem os avangos sociais decorrentes da instituicdo de um sistema
unificado de previdéncia, ndo se pode esquecer que, novamente, a politica de saude
publica andou na contraméao das necessidades da sociedade da época, iSso porque,
ao reservar o acesso as prestacdes de salude apenas aos trabalhadores filiados ao
INPS, acabou por excluir e relegar a propria sorte percentual significativo da

populacao brasileira que, por ndo possuir um vinculo formal de emprego e néo dispor

15 “..] Art. 45. A assisténcia médica proporcionara assisténcia clinica, cirurgica, farmacéutica e
odontoldgica aos beneficiarios, em ambulatério, hospital, sanatério, ou domicilio, com a amplitude
gue os recursos financeiros e as condi¢bes locais permitrem e na conformidade do que
estabelecerem esta lei e 0 seu regulamento. Paragrafo Gnico. A assisténcia a que se refere éste
artigo sera prestada apés haver o segurado pago, no minimo 12 (doze) contribuices mensais, salvo
quando se tratar de assisténcia ambulatorial e domiciliar de urgéncia”. (BRASIL, 1960).



de recursos para custear o tratamento particular, haveria de recorrer, tdo somente, as
escassas institui¢cdes filantropicas.

A institucionalizacdo da exclusdo no campo da saude e as restricbes aos
direitos civis, impostas em razéo do regime militar instaurado no Brasil na segunda
metade do século XX, fomentaram o advento de um movimento social constituido por
profissionais da saude, membros da sociedade, docentes e universitarios que se
propuseram a debater os problemas decorrentes da falta de acesso ao tratamento
médico e a politicas preventivas de satude. O movimento, que ficou conhecido como
Reforma Sanitaria Brasileira (RSB), lancou as bases daquilo que, mais tarde, seria
chamado de Sistema Unico de Saude.

Como resultado das acbes coordenadas pelo movimento da reforma sanitaria,
realizou-se, em outubro de 1979, na Camara dos Deputados, o 1° Simpdsio Nacional
de Politicas de Saude. Na ocasiao, o Centro Brasileiro de Estudos em Saude (CEBES)
apresentou documento intitulado ‘a questdo democratica na area da saude’ com uma
proposta coletiva da Reforma Sanitaria Brasileira (RBS) para o problema da saude
publica no Brasil.

Do documento consta importante contextualizacdo dos desafios sociais
vivenciados a época, com especial destaque para a questdo da precarizacdo do
trabalho e das condi¢cdes de vida do trabalhador, diagndéstico acerca da situacdo da
salude publica no Brasil, conceituacdo daquilo que se denominou como "saude
autenticamente democratica”®, além da proposta de criagdo do Sistema Unico de
Saude (SUS) em substituicdo ao sistema de saude até entdo vigente.

A conjuntura politica e econémica do Pais contribuiu para que a proposta
encabecada pelo CEBES nédo avancasse. Tal situacdo perdurou até o declinio do
regime militar e S6 comegou a ser revista simultaneamente ao inicio do processo de

redemocratizacéo do Pais.

16 "Por uma Saude autenticamente democratica entende-se: 1- O reconhecimento do direito universal
e inalienavel, comum a todos os homens, a promog¢édo ativa e permanente de condi¢cdes que
viabilizem a preservacédo de sua salde; 2- O reconhecimento do carater socioecondmico global
destas condicdes: emprego, salario, nutricdo, saneamento, habitacdo e preservacdo de niveis
ambientais aceitaveis; 3- O reconhecimento da responsabilidade parcial, porém, intransferivel das
acbes médicas propriamente ditas, individuais e coletivas, na promoc¢do ativa da salde da
populacdo; 4- O reconhecimento, finalmente, do carater social deste Direito e tanto da
responsabilidade que cabe a coletividade e ao estado em sua representacdo, pela efetiva
implementacédo e resguardo das condi¢des supra mencionadas; [...]". (CENTRO BRASILEIRO DE
ESTUDOS EM SAUDE, 1979).
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As propostas encabecadas pelo RBS foram retomadas em 1986 na ocasido da
realizacdo da VIl Conferéncia Nacional de Saude que, ao consagrar 0s principios da
universalidade, integralidade e da descentralizagéo, representou um marco na saude
publica brasileira e resultou na criacdo, em 1987, do Sistema Unificado e
Descentralizado de Saude (SUDS).

As diretrizes aprovadas por ocasidao da VIII Conferéncia influenciaram
positivamente a Assembleia Nacional Constituinte e foram decisivas para a superagao
do paradigma de segregacéo e exclusdo em matéria de saude.

A transformacao pretendida so restaria possivel a partir da construcdo de um
novo conceito de salde que abrangesse ndo somente a prestacdo de servicos
médicos, mas que concebesse também outros direitos igualmente essenciais para o
resguardo da dignidade humana. Ao tratar do tema, Ana Carolina Brochado Teixeira

assim afirmou:

As conclusBes da VIII Conferéncia influenciaram a Assembleia Nacional
Constituinte, para transformacéo do sistema de saude entdo vigente de bases
antidemocraticas e antipopulares. Para tanto, era essencial assegurar
constitucionalmente um novo conceito de salde que abrangesse ndo apenas
a assisténcia médica, mas também outros condicionantes como trabalho,
alimentagéo, salario, moradia, etc. A saude também deveria ser entendida
como direito igualitério e universal, sendo dever do Estado sua tutela protetiva
e promocional, além de acentuar a natureza publica de a¢bes e servicos de
saude. (TEIXEIRA, 2010, p. 15).

Como consequéncia da nova conceituacdo da salde no contexto normativo
nacional, estava posta a necessidade e a urgéncia de uma redefinicdo do aparato
estatal, a fim de atender as premissas de organizacéo e prestacdo da tutela publica
em matéria de salude estabelecidas na Constituicdo Federal de 1988.

Rompe-se com o sistema centralizado e estruturado na prestacao privada e de
carater previdenciario para inaugurar um modelo Unico; descentralizado e de
responsabilidade compartilhada entre Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios;
hierarquizado; gratuito e de acesso universal. Assim, o direito & saude foi categorizado

na CF/88 como direito social, tendo sido expressamente previsto como tal no Art. 6°.17

17 Art. 6° Sao direitos sociais a educacgdo, a saude, a alimentacédo, o trabalho, a moradia, o transporte,
o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo & maternidade e a infancia, a assisténcia aos
desamparados, na forma desta Constituicdo. (BRASIL. 1988).



Coube ao art. 1968 detalhar o alcance no novo conceito de salide inaugurado
com a Constituicdo. A norma em questdo, inspirada nas Constituicdes da Italia'®, de
Portugal?® e da Espanha?!, inaugurou novo marco na histéria do ordenamento juridico
nacional, ao reconhecer expressamente o direito a salde e ao atribuir ao Estado a
responsabilidade por sua implementacéo.

O direito a saude, da forma como disciplinado no art. 196 da CF/88, estabeleceu
uma relacgéo juridica constitucional de eficcia bilateral. A bilateralidade da norma se
justifica pelo fato de, por um lado, se encontrar o direito conferido pela clausula “a
saude é um direito de todos”. A palavra todos foi empregada pelo legislador
constituinte com o objetivo de indicar o destinatario do direito. Trata-se de direito
universal que nao comporta limitacdo fundada na nacionalidade daquele que
demanda acesso as prestacdes e servicos de saude. Assim, em que pese existir uma
tese restritiva que defende que a saude, é direito assegurado tdo somente aos
brasileiros e estrangeiros residentes no Pais, prevalece, na contemporaneidade, o
entendimento ampliado, segundo o qual, trata-se de direito de titularidade universal,

ndo podendo ter a sua titularidade restrita, de forma genérica, aos nacionais e aos

18 Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducédo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitério as acdes e servigos para sua promogao, protecado e recuperagdo. (BRASIL. 1988).

19 Art. 32. La Repubblica tutela la salute come fondamentale diritto dell'individuo e interesse della
collettivita', e garantisce cure gratuite agli indigenti. Nessuno puo” essere obbligato a un determinato
trattamento sanitario se non per disposizione di legge. La legge non puo” in nessun caso violare i
limiti imposti dal rispetto della persona umana. (ITALIA. 1948).

20 Artigo 64.° - 1. Todos tém direito a proteccédo da salde e o dever de a defender e promover. 2. O
direito a proteccdo da saude é realizado: a) Através de um servico nacional de salde universal e
geral e, tendo em conta as condi¢des econdmicas e sociais dos cidadaos, tendencialmente gratuito;
b) Pela criagdo de condigbes econdmicas, sociais, culturais e ambientais que garantam,
designadamente, a protec¢do da infancia, da juventude e da velhice, e pela melhoria sistematica das
condicdes de vida e de trabalho, bem como pela promocédo da cultura fisica e desportiva, escolar e
popular, e ainda pelo desenvolvimento da educacao sanitaria do povo e de préticas de vida saudavel.
3. Para assegurar o direito a proteccdo da saude, incumbe prioritariamente ao Estado: a) Garantir o
acesso de todos os cidadados, independentemente da sua condi¢cdo econdmica, aos cuidados da
medicina preventiva, curativa e de reabilitagdo; b) Garantir uma racional e eficiente cobertura de todo
0 pais em recursos humanos e unidades de saude; c) Orientar a sua acc¢ao para a socializagcao dos
custos dos cuidados médicos e medicamentosos; d) Disciplinar e fiscalizar as formas empresariais
e privadas da medicina, articulando-as com o servigo nacional de saude, por forma a assegurar, nas
instituicbes de saude publicas e privadas, adequados padrbes de eficiéncia e de qualidade; e)
Disciplinar e controlar a producéo, a distribuicdo, a comercializagédo e o uso dos produtos quimicos,
biologicos e farmacéuticos e outros meios de tratamento e diagnéstico; f) Estabelecer politicas de
prevencdo e tratamento da toxicodependéncia. 4. O servico nacional de salde tem gestao
descentralizada e participada. (PORTUGAL. 2005).

21 Articulo 43. 1. Se reconoce el derecho a la proteccion de la salud. 2. Compete a los poderes publicos
organizar y tutelar la salud publica a través de medidas preventivas y de las prestaciones y servicios
necesarios. La ley establecera los derechos y deberes de todos al respecto. 3. Los poderes publicos
fomentaran la educacién sanitaria, la educacion fisica y el deporte. Asimismo facilitaran la adecuada
utilizacion del ocio. (ESPANHA. 1978).
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estrangeiros com residéncia permanente no Pais. Nesse sentido, afirma Ingo

Wolfgang Sarlet:

[...] pois parece elementar que a saude — a semelhancga, alids, de outros
direitos fundamentais —, quer por sua vinculagdo com os direitos a vida e a
integridade fisica e corporal, quer por sua prépria natureza, ha de ser um
direito de todos (de qualquer um), ndo podendo ter sua titularidade restrita,
pelo menos ndo de forma generalizada e sem excecdes, aos brasileiros e
estrangeiros residentes no pais. (SARLET, 2013, p. 1934).

Por sua vez, restou também inserida a obrigacdo correspondente pelo
comando “a saude é dever do Estado”. O dever estipulado no art. 196 sera cumprido
mediante as prestacdes de saude, a cargo da Unido, dos Estados, do Distrito Federal
e dos Municipios, que, por sua vez, se concretizam, sobretudo, por meio de acdes
voltadas a reducédo dos riscos de doenca e ao efetivo tratamento das moléstias que
acometem o individuo.

Acerca do dever geral de saude atribuido ao Estado, afirmam Gilmar Ferreira

Mendes e Paulo Gustavo Gonet Branco:

O dispositivo constitucional deixa claro que, para além do direito fundamental
a salde, ha o dever fundamental de prestacéo de saude por parte do Estado
(Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios). O dever de desenvolver
politicas publicas que visem a redugdo de doencgas, a promocao, a protecdo
e a recuperacgdo da saude esta expresso no art. 196. Essa & uma atribuicao
comum dos entes da federagdo, consoante art. 23, Il, da Constituic&o.
(MENDES; BRANCO, 2017, p. 696).

No que se refere a eficacia da norma constitucional, o legislador foi preciso ao
inserir no texto o comando ‘garantido’ ao afirmar que “a saude é direito de todos e
dever do Estado, garantido [...]". O termo ‘garantido’ afasta o carater programatico da
norma e confere eficacia e efetividade frente a omissdo do Poder Publico na
implementacéo das acdes e politicas publicas em matéria de saude.

Com amparo em Sarlet (2013), afirmamos que o direito a saude, de forma
analoga ao que ocorre com os demais direitos sociais, possui duas vertentes, uma
negativa, que se coloca em prol do direito de exigir que o préprio Estado e os
particulares se abstenham de intervir no direito a saude dos individuos; a segunda
vertente, de natureza positiva, esta relacionada ao aspecto promocional do direito a
saude, isto é, a possibilidade de exigir o fornecimento dos recursos necessarios a

realizacdo da assisténcia em saude. Nesse sentido:



Com efeito, cabe precipuamente ao Estado a realizacdo de medidas voltadas
a protecdo da saude das pessoas, efetivando o direito em sua dimenséao
negativa (especialmente no sentido de nao interferir no direito a satde dos
individuos) e positiva (por exemplo, organizando instituicdes e procedimentos
para a tutela individual e coletiva da salde, investindo os recursos minimos
destinados a area da saude, tomando providéncias para o atendimento dos
deveres de protecdo, fornecendo diretamente as prestacdes materiais
necessarias a realizacdo da assisténcia a saude). Isso ndo exclui, todavia, a
eficacia do direito a sadde na esfera das relagdes entre particulares, o que se
manifesta tanto de maneira indireta (mediante a intervencdo dos 6rgédos
estatais), quanto de modo direto, a depender das circunstancias. (SARLET,
2013, p. 1934).

A natureza das acdes e servigos de saude, classificados como de relevancia
publica pelo legislador constitucional, restou definida no art. 197%?2 da CF/88, que
estabelece também a competéncia do Poder Publico para sua regulamentacao,
fiscalizac&o e controle.

O art. 1982 criou o Sistema Unico de Salde; elencou os principios
constitucionais pelos quais o0 SUS se organiza; tendo ainda definido os objetivos que
devem ser alcancados pelo sistema de saude. A previsdo constitucional do SUS vai
além da simples operacionalizacdo das prestacfes de saude, haja vista que, ao ser
instituido pela Constituicdo, deve ser compreendido como garantia institucional, ou
seja, como objeto direto da tutela constitucional, protegido e resguardado por si
mesmo, e ndo em decorréncia da tutela da saude. Recorrendo novamente a Ingo

Wolfgang Sarlet, tem-se que:

[...] o SUS pode ser definido como garantia institucional, sujeito, em si
mesmo, a protecdo outorgada as demais normas jusfundamentais,
assumindo inclusive a condicdo de limite material a reforma constitucional,
além de protegido contra medidas de cunho retrocessivo em geral, de haja
vista ser o estabeleceu as diretrizes de organizagdo e funcionamento.
(SARLET, 2013, p. 1939).

Coube a Lei n° 8.080/1990 - Lei Orgéanica do SUS - delinear, no aspecto

administrativo, o programa nacional de saude publica mediante

22 Art. 197. Séao de relevancia publica as agdes e servigos de saude, cabendo ao Poder Publico dispor,
nos termos da lei, sobre sua regulamentacao, fiscalizacdo e controle, devendo sua execucdo ser
feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.
(BRASIL. 1988).

23 Art. 198. As acdes e servigos publicos de salde integram uma rede regionalizada e hierarquizada e
constituem um sistema Unico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes: | - descentralizacéo,
com direcdo Unica em cada esfera de governo; Il - atendimento integral, com prioridade para as
atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais; Ill - participacdo da comunidade.
[...]. (BRASIL. 1988).
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[...] formulacdo e execucao de politicas econdmicas e sociais que visem a
reducéo de riscos de doencas e de outros agravos e no estabelecimento de
condicdes que assegurem acesso universal e igualitario as acdes e aos
Servicos para a sua promocao, protecao e recuperacéo. (BRASIL, 1990a).

A salde publica esta organizada mediante sistema unico instituido com base
em hierarquia administrativa que estabelece responsabilidades para todos os entes
federados. Da leitura do art. 2°%* da Lei n° 8.080/1990, extrai-se que 0 acesso aos
servigos de saude se daré de forma universal e igualitaria. A universalidade do direito
a saude esta diretamente relacionada a sua titularidade. I1sso porque o jA mencionado
art. 196 da CF/88 estabelece que ‘saude é direito de todos’, ndo comportando
qualquer excecdo ou restricdo no acesso as politicas e a¢bes governamentais. O
acesso igualitario, como elemento concretizador do principio da isonomia, determina
a paridade nas prestacfes e acdes voltadas a promocdo da saude e prevencao de
doencas.

Como devedor de prestacdes e de politicas publicas em matéria de saude, o
Estado devera assegurar a uniformidade de politicas publicas e de a¢6es da iniciativa
privada, evitando qualquer forma de favorecimento ou sorte de privilégios na

prestacao dos servicos de saude.

2.3 A natureza juridica do direito a saude

A tradicdo normativa instituiu a protecdo da satde no ambito da reparacéo de
eventual lesédo e, de tal modo, até o fim da década de 1980, a atuacdo do Poder
Publico esteve direcionada para a recuperacéo da salude, em detrimento da promocéo
da saude coletiva de forma geral. O pds-positivismo juridico contribuiu para a
redefinicdo do papel a ser desempenhado pelo Direito ante o individuo, haja vista a
compreensao de sua funcdo emancipatoria que, conforme definicdo de Noberto
Bobbio “[...] € aquela que entende ser o Direito instrumento para a plena realizacao

da pessoa humana, em todas as suas potencialidades, superando quaisquer amarras

24 Art. 2° A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condigGes
indispenséveis ao seu pleno exercicio. § 1° O dever do Estado de garantir a salde consiste na
formulacao e execuc¢édo de politicas econdmicas e sociais que visem a reducéo de riscos de doencas
e de outros agravos e no estabelecimento de condi¢es que assegurem acesso universal e igualitario
as acles e aos servicos para a sua promocgao, protecdo e recuperacao. § 2° O dever do Estado ndo
exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da sociedade. (BRASIL. 1990).



gue pudessem tolher manifestacdes pessoais.” (BOBBIO, 2007, p. 17). Buscou-se, a
partir de entéo, construir uma nova funcéo para o sistema juridico que deixa de estar
voltado unicamente para as funcdes de protecéo e repressao e assume o desafio de
promover a pessoa em todas as suas dimensoes.

Foi em tal contexto que o art. 6° da CF/1988 inclui expressamente o direito a
saude no rol dos direitos sociais - ao lado da educacéo, da alimentacao, do trabalho,
da moradia, do transporte, do lazer, da seguranca, da previdéncia social, da protecéo
a maternidade e a infancia, da assisténcia aos desamparados. A tipificacdo do direito
a saude como direito social, conforme afirma Teixeira (2010), ndo constitui obstaculo
para que ele possa ser qualificado sob outras perspectivas, haja vista a multiplicidade
de significados para a saude e a necessidade de se resguardar o sujeito em seus mais
variados aspectos e em suas diferentes relagoes (TEIXEIRA, 2010, p. 16).

A compreensao e o significado de saude serdo sempre mutaveis, haja vista a
carga histérica e social implicita em seu conteudo. Se, outrora, ter saude significou a
auséncia de doenca, a OMS, no preambulo?® de sua Constituicdo, a conceitua como
“[...] um estado de completo bem-estar fisico, mental e social [...]” (ORGANIZACAO
MUNDIAL DA SAUDE, 1946). A definicdo instituida no Pacto internacional é
propositadamente vaga e privilegia o subjetivismo do conceito de saude, abrindo
espaco para que se reconheca a prerrogativa e os direitos de cada pessoa sobre seu
préprio corpo e sobre sua vida. Nada pode ser mais pessoal do que a definicdo do
‘estado de completo bem-estar fisico, mental e social’. Compete ao préprio individuo

afirmar ou negar a prevaléncia ou a total auséncia da saude.

25 “A saude é um estado de completo bem-estar fisico, mental e social, e ndo consiste apenas na
auséncia de doencga ou de enfermidade. Gozar do melhor estado de saude que é possivel atingir
constitui um dos direitos fundamentais de todo o ser humano, sem distin¢cdo de raca, de religido, de
credo politico, de condi¢cdo econbémica ou social. A salde de todos os povos é essencial para
conseguir a paz e a seguranca e depende da mais estreita cooperacao dos individuos e dos Estados.
Os resultados conseguidos por cada Estado na promocao e protecdo da saude séo de valor para
todos. O desigual desenvolvimento em diferentes paises no que respeita a promocgao de saude e
combate as doencas, especialmente contagiosas, constitui um perigo comum. O desenvolvimento
saudavel da crianga é de importancia basilar; a aptiddo para viver harmoniosamente num meio
variavel é essencial a tal desenvolvimento. A extensdo a todos os povos dos beneficios dos
conhecimentos médicos, psicoldgicos e afins € essencial para atingir o mais elevado grau de saude.
Uma opinido publica esclarecida e uma cooperagéo ativa da parte do publico sédo de uma importancia
capital para o melhoramento da salude dos povos. Os Governos tém responsabilidade pela salde
dos seus povos, a qual s6 pode ser assumida pelo estabelecimento de medidas sanitarias e sociais
adequadas. Aceitando estes principios com o fim de cooperar entre si e com 0s outros para promover
e proteger a salde de todos os povos, as partes contratantes concordam com a presente
Constituicdo e estabelecem a Organizacdo Mundial da Salde como um organismo especializado,
nos termos do artigo 57 da Carta das Nagdes Unidas.” (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE.
1946).
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Sendo certo que a definicdo e a amplitude da saude constituem o objeto de
investigacdo da presente tese, faz-se essencial o estudo da natureza juridica do direito
a saude no contexto normativo nacional e, para tanto, questiona-se: trata-se o direito
a saude de direito social/fundamental, direito publico subjetivo ou direito da
personalidade? As referidas categorias sdo complementares ou antagénicas?

Em que pese a ja mencionada qualificacdo da saude como direito social (art.
6° e art. 7°, incisos 11?6 e XXII?"), a CF/88 faz mencdo ao instituto em outros
dispositivos e, com isso, inaugura uma pluralidade de sentidos, prerrogativas e
deveres correlatos ao referido direito.

Embora nao se tenha feito mencéo expressa a saude no rol do art. 5°, inexiste
davida acerca de sua natureza de direito fundamental. Isso porque, todo direito social
é também direito fundamental. Ao estabelecer que “ninguém sera submetido a tortura
nem a tratamento desumano ou degradante.” (BRASIL, 1988, art. 5°, inciso Ill) o
legislador acabou por tutelar indiretamente a saude, o fazendo por via do resguardo
da integridade psiquica e fisica. Buscou-se também, nos termos do art. 1942,
assegurar a prevaléncia da saude por via da seguridade social de forma anéloga, mas
com regramento especifico, a tutela juridica conferida pela CF/88 para assisténcia e

previdéncia social.

26 Art. 7° Sao direitos dos trabalhadores urbanos e rurais, além de outros que visem a melhoria de sua
condicao social: [...] IV - salario minimo, fixado em lei, nacionalmente unificado, capaz de atender a
suas necessidades vitais basicas e as de sua familia com moradia, alimentacao, educagéo, saude,
lazer, vestuario, higiene, transporte e previdéncia social, com reajustes periédicos que lhe preservem
o poder aquisitivo, sendo vedada sua vinculacdo para qualquer fim; [...]. (BRASIL. 1988).

27 Art. 7° Sao direitos dos trabalhadores urbanos e rurais, além de outros que visem a melhoria de sua
condicao social: [...] XXII - reducéo dos riscos inerentes ao trabalho, por meio de normas de saude,
higiene e seguranca; [...]. (BRASIL. 1988).

28 Art. 194. A seguridade social compreende um conjunto integrado de acGes de iniciativa dos Poderes
Puablicos e da sociedade, destinadas a assegurar os direitos relativos a salde, a previdéncia e a
assisténcia social. (BRASIL. 1988).



No ambito dos direitos individuais restou reconhecido expressamente o direito
a salde da crianca e do adolescente?® e dos portadores de deficiéncias®®,
reconhecimento este que ndo afasta a clausula geral, instituida no art. 196, que
estabelece 0 acesso universal e igualitario as acbes e servigcos para promocao,
protecédo e recuperacao da saude.

Os dispositivos constitucionais elencados indicam a impropriedade de uma
eventual tentativa de categorizacéo fechada do direito a saude. Isso porque o direito
de protecdo a saude €, a um so6 tempo, tanto um direito subjetivo publico (individual)
guanto um direito social (coletivo).

Ao tratar da qualificacdo dos direitos constitucionais, Luis Roberto Barroso

explica que

[...] um direito subjetivo constitucional confere a seu titular a faculdade de
invocar a norma da Constituicdo para assegurar o desfrute da situagéo
juridica nela contemplada. Consoante doutrina classica, € o poder de agéo,
fundado na norma, para a tutela de bem ou interesse proprio. (BARROSO,
2017, p. 76).

A categorizacdo da saude como direito subjetivo assegura a sua eficacia e
aplicabilidade imediata, resguardando, até, a possibilidade de se invocar a prestacao
jurisdicional a fim de assegurar o adimplemento do direito nos casos de
descumprimento esponténeo da obrigagdo. A concretude do direito a saude, isto €, a
viabilidade de se exigir do Estado o fornecimento dos recursos necessarios a
prevaléncia do referido direito em uma dimensao individual, restou reconhecida pelo

Supremo Tribunal Federal quando do julgamento do agravo regimental em recurso

29 Art, 227. E dever da familia, da sociedade e do Estado assegurar a crianca, ao adolescente e ao
jovem, com absoluta prioridade, o direito a vida, & saude, a alimentagcéo, a educagéo, ao lazer, a
profissionalizagdo, a cultura, a dignidade, ao respeito, a liberdade e a convivéncia familiar e
comunitéria, além de coloca-los a salvo de toda forma de negligéncia, discriminagdo, exploracao,
violéncia, crueldade e opresséo. § 1° O Estado promovera programas de assisténcia integral a satde
da crianca, do adolescente e do jovem, admitida a participacéo de entidades ndo governamentais,
mediante politicas especificas e obedecendo aos seguintes preceitos: | - aplicacdo de percentual
dos recursos publicos destinados a salde na assisténcia materno-infantil; Il - criacdo de programas
de prevencdo e atendimento especializado para as pessoas portadoras de deficiéncia fisica,
sensorial ou mental, bem como de integracdo social do adolescente e do jovem portador de
deficiéncia, mediante o treinamento para o trabalho e a convivéncia, e a facilitacdo do acesso aos
bens e servigos coletivos, com a eliminacdo de obstaculos arquitetdnicos e de todas as formas de
discriminacdo. (BRASIL. 1988).

30 Art. 23. E competéncia comum da Uni&o, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios: [...] Il -
cuidar da salde e assisténcia publica, da protecao e garantia das pessoas portadoras de deficiéncia;
[...]. (BRASIL. 1988).
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extraordinario (AgR-RE) n°® 271.286/RS3!, de relatoria do Ministro Celso de Mello. Na

oportunidade destacou o relator que se trata o direito a saude de:

[...] direito publico subjetivo assegurado a generalidade das pessoas que se
estabelece através de uma relagéo juridica obrigacional imposta ao Estado.
[...]a essencialidade do direito a salde fez com que o legislador constituinte
gualificasse como prestacdes de relevancia publica as a¢fes e servigos de
saude (art. 197). (BRASIL. STF. AgR-RE n° 271.286/RS. Relator Ministro
Celso de Mello, 2000)

N&o obstante o reconhecimento do aspecto subjetivo do direito & saude, vale
ressaltar que o direito em questéo, nos termos do art. 196 da CF/88, sera assegurado
mediante politicas sociais e econémicas a serem planejadas e efetivadas pelo Poder
Publico em todos os seus ambitos de organizacao, haja vista se tratar de competéncia
comum dos entes federados nos termos do Art. 23, 1132 da CF/88. E justamente a
necessidade de formulacdo de politicas publicas voltadas para acdes e servigcos
essenciais a promoc¢ao da salde que revela sua natureza de direito social, ou seja,
sua dimenséao coletiva. Acerca de tal qualificacdo do direito a saude Gilmar Ferreira

Mendes e Paulo Gustavo Branco afirmam que

81 [...] O direito publico subjetivo a salde representa prerrogativa juridica indisponivel assegurada a
generalidade das pessoas pela prépria Constituicdo da Republica (art. 196). Traduz bem juridico
constitucionalmente tutelado, por cuja integridade deve velar, de maneira responsavel, o Poder
Pudblico, a quem incumbe formular - e implementar - politicas sociais e econdmicas iddneas que
visem a garantir, aos cidadaos, inclusive aqueles portadores do virus HIV, o acesso universal e
igualitario a assisténcia farmacéutica e médico-hospitalar. - O direito a saude - além de qualificar-se
como direito fundamental que assiste a todas as pessoas - representa consequéncia constitucional
indissociavel do direito a vida. O Poder Publico, qualquer que seja a esfera institucional de sua
atuacao no plano da organizacao federativa brasileira, ndo pode mostrar-se indiferente ao problema
da salde da populagdo, sob pena de incidir, ainda que por censuravel omissdo, em grave
comportamento inconstitucional. A interpretac@o da norma programatica nao pode transforma- la em
promessa constitucional inconsequente. - O carater programatico da regra inscrita no art. 196 da
Carta Politica - que tem por destinatarios todos os entes politicos que compdem, no plano
institucional, a organizacéo federativa do Estado brasileiro - ndo pode converter-se em promessa
constitucional inconsequente, sob pena de o Poder Publico, fraudando justas expectativas nele
depositadas pela coletividade, substituir, de maneira ilegitima, o cumprimento de seu impostergavel
dever, por um gesto irresponsavel de infidelidade governamental ao que determina a propria Lei
Fundamental do Estado. DISTRIBUICAO GRATUITA DE MEDICAMENTOS A PESSOAS
CARENTES. - O reconhecimento judicial da validade juridica de programas de distribuicdo gratuita
de medicamentos a pessoas carentes, inclusive aquelas portadoras do virus HIV/AIDS, da
efetividade a preceitos fundamentais da Constituicdo da Republica (art. 5°, caput, e 196) e
representa, na concre¢ao do seu alcance, um gesto reverente e solidario de apreco a vida e a saude
das pessoas, especialmente daquelas que nada tém e nada possuem, a ndo ser a consciéncia de
sua prépria humanidade e de sua essencial dignidade. Precedentes do STF. (BRASIL. STF. AgR-
RE n° 271.286/RS. Relator Ministro Celso de Mello, 2000)

32 Art. 23. E competéncia comum da Uni&o, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios: [...] Il -
cuidar da salde e assisténcia publica, da protecao e garantia das pessoas portadoras de deficiéncia;
[...]. (BRASIL. 1988).



[...] ndo ha um direito absoluto a todo e qualquer procedimento necessario
para a protegdo, promocao e recuperacdo da saude, independentemente da
existéncia de uma politica publica que o concretize. Ha um direito publico
subjetivo a politicas publicas que promovam, proteja e recupere a saude.
(MENDES; BRANCO, 2017, p. 685).

A questédo que se coloca em face da qualifica¢é@o do direito a saude como social,
esta situada nos obstaculos a sua efetivacdo. Conforme Teixeira (2010), “no inicio da
vigéncia constitucional, os direitos sociais tinham sua prestacao restrita, e 0s juizes
aplicavam apenas as normas editadas pelo legislador.” (TEXEIRA, 2010, p. 27). Isso
acontecia porque parte dos magistrados entendia que a efetivagéo dos direitos sociais
estaria condicionada, via de regra, as condicfes econdmicas do Pais. Nesse sentido,
afirmou Canotilho: “os direitos sociais, identificados com os de prestacao material, s6
existem quando as leis e as politicas sociais os garantirem.” (CANOTILHO, 2003,
p.43).

A referida concepcéo acerca da efetividade dos direitos sociais instituidos pela
Constituicdo Federal e ndo regulamentados por politicas publicas especificas
comecou a ser revista na década de 1990 com o advento das primeiras decisdes que
obrigaram o fornecimento de medicamentos para o tratamento da AIDS. Entre os
julgados proferidos a respeito da matéria, merece destaque a deciséo proferida pelo
Supremo Tribunal Federal (STF) em 1999 quando do julgamento do Agravo de
Instrumento (Al) n° 238.328%, relatado pelo Ministro Marco Aurélio Melo, que assim

considerou:

[...] o carater programatico da regra inscrita no art. 196 da Carta Politica [...]
nao pode converter-se em promessa constitucional inconsequente, sob pena
de o Poder Publico, fraudando justas expectativas nele depositadas pela
coletividade, substituir, de maneira ilegitima, o cumprimento de seu
impostergavel dever [...]. (BRASIL. STF. Al n° 238.328. Relator Ministro
Marco Aurélio, 2000).

pY

Sobre a efetividade do direito a salude, compreendemos que, embora no

passado possa a jurisprudéncia ter entendido se tratar de norma meramente

33 COMPETENCIA - AGRAVO DE INSTRUMENTO - TRANSITO DO EXTRAORDINARIO. A teor do
disposto no § 2° do artigo 544 do Cdédigo de Processo Civil, cabe ao relator proferir decisdo em
agravo de instrumento interposto com a finalidade de alcancar o processamento do extraordinario.
O crivo do Colegiado ocorre uma vez acionada a norma do artigo 545, também do Cddigo de
Processo Civil, no que previsto agravo inominado contra a decis&o prolatada. SAUDE - PROMOCAO
- MEDICAMENTOS. O preceito do artigo 196 da Constituicdo Federal assegura aos necessitados o
fornecimento, pelo Estado, dos medicamentos indispensaveis ao restabelecimento da saude,
especialmente quando em jogo doenca contagiosa como é a Sindrome da Imunodeficiéncia
Adquirida. (BRASIL. STF. Al n°® 238.328. Relator Ministro Marco Aurélio, 2000).
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programatica, trata-se de prerrogativa autoaplicavel prima facie. Conforme da decisao
acima transcrita, para os casos em que o Poder Publico, por ato proprio, deixa de
implementar as acdes e servicos de saude, é vidvel que se busque a concretude do
referido direito mediante inovacdo do Poder Judiciario.

Ao introduzirem o tema da judicializacdo das politicas publicas, Margareth Vetis

Zaganelli e Erica Bianchi Piva explicam que:

[...] a judicializagdo das politicas publicas compreende questdes de cunho
social que antes eram debatidas e resolvidas pelos érgédos do Executivo, mas
gue frente a inércia desse Poder, passaram a ser levadas ao Judiciario, tendo
em vista o seu papel de garantidor do efetivo exercicio dos direitos
fundamentais que Ihes é atribuido pela propria Magna Carta ao preconizar a
inafastabilidade da jurisdigcdo. (ZAGANELLI; PIVA, 2017, p. 159).

Tratando propriamente da judicializacdo das prestacfes de saude, Barroso

afirma que:

Judicializagdo significa que questdes relevantes do ponto de vista politico,
social ou moral estao sendo decididas, em carater final, pelo Poder Judiciario.
Trata-se, como intuitivo, de uma transferéncia de poder para as instituicbes
judiciais, em detrimento de instancias politicas tradicionais que sdo o
Legislativo e o Executivo. (BARROSO, 2012, p. 5).

pY

No campo da efetivacdo do direito a saude, a judicializacdo tem sido
empregada como instrumento voltado a efetivacao do referido direito nos casos em
que o Estado nega o seu adimplemento voluntario. Embora ndo se trate de medida
ideal, muitas vezes é o Unico caminho para assegurar 0 acesso as prestacdes e
servicos de saude.

Em que pese a judicializacao ter contribuido significativamente para a alteracao
do modo como se compreendia a questao da concretizacao do direito a saude, o limite
de atuacao do Poder Judiciario na matéria esta longe de ser um consenso na doutrina
e na jurisprudéncia, sobretudo pelo impacto das decisdes na execucao orcamentaria
do Poder Publico.

Em outro artigo sobre o tema, Barroso enumera os fundamentos do que
denominou como “conjunto variado de criticas ao ativismo judicial”, quais sejam: a) a
norma constitucional aplicavel a espécie estar positivada na forma de norma
programética; b) a impropriedade de se conceber o problema da efetivagdo da saude
publica como de mera interpretacdo de preceitos da Constituicdo; c) a questdo da

legitimidade democratica do Poder Judiciario; d) os obstaculos financeiros e a teoria



da reserva do possivel; e) a alocacéo eficiente dos recursos e a analise econémica do
direito; f) o despreparo e a auséncia de conhecimento técnico especifico do
magistrado para decidir questdes complexas no campo de prescricéo e fornecimento
de medicamentos. (BARROSO, 2012, p. 8).

No que se refere a legitimidade do Poder Judiciario para assegurar 0 acesso
as prestacdes e servicos de saude, recorremos novamente a Barroso no ponto em

gue ele adverte para um possivel “problema de desenho institucional”, afirmando que

[...] pode-se entender que a melhor forma de otimizar a eficiéncia dos gastos
publicos com saude é conferir a competéncia para tomar decisdes nesse
campo ao Poder Executivo, que possui visdo global tanto dos recursos
disponiveis quanto das necessidades a serem supridas em beneficio da
prevaléncia da saude. (BARROSO, 2007, p. 23).

N&o se pode concordar com a posi¢ao transcrita acima. Isso porque, contra o
argumento o construido pelo autor para demonstrar a impropriedade da concesséo de
medicamentos por meio de acles judiciais, é importante asseverar que a
judicializacdo nao objetiva destituir o Poder Executivo das prerrogativas atribuidas
pela Constituicdo, até porque a via judicial, em razdo da sua complexidade, jamais

sera a primeira opcéao do individuo. Conforme afirma Céandice Lisbba Alves:

[...] ajudicializagdo ndo € um movimento prioritario, mas subsidiario. Ou seja,
apenas quando os Poderes Legislativo e Executivo ndo cumprem com suas
funcdes, em especial em relacdo a concretizacéo dos direitos fundamentais
sociais, é que ha necessidade de que assuntos primariamente politicos sejam
decididos pelo Judiciario. (ALVES, 2013. p. 151).

A questédo da legitimacdo democratica é invocada por Barroso com o proposito
de questionar “a impropriedade de se retirar dos poderes legitimados pelo voto popular
a prerrogativa de decidir de que modo os recursos publicos devem ser gastos.”
(BARROSO, 2007, p. 24). A tal respeito é essencial registrar que, em ultima ratio,
compete exclusivamente ao povo, diretamente ou mediante representantes, decidir o
modo como 0s recursos publicos serédo investidos, sendo, portanto, juridicamente
legitimo o pleito de custeio de medicamentos e tratamentos essenciais a preservagao
da vida.

Outro argumento igualmente relevante que se levanta em sede da

obrigatoriedade, ou n&o, do fornecimento de medicamentos ndo contemplados nos
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protocolos do SUS é a questdo da teoria da reserva do possivel**. Busca-se, com
amparo na referida teoria, justificar a negativa/impossibilidade de atender as
necessidades individuais em detrimento da coletividade. Assim, a oferta de servigos e
acOes concretas de saude, a exemplo do que também acontece com as outras
espécies de direitos sociais, estara condicionada a disponibilidade financeira Estado.

Embora reste incontestavel a relevancia do planejamento e da estruturacéo
financeira do Poder Publico nos limites impostos pela Lei de Responsabilidade Fiscal,
ndo pode o Ente Federado pretender se valer do argumento da reserva do possivel
para afastar uma responsabilidade instituida na CF/88. A interpretacdo em sentido
contrario conduzira o direito a saude ao passado recente em que se entendia a
inaplicabilidade das garantias constitucionais em razdo de um pseudocarater
programéatico. Em outros termos, o que estamos a afirmar € que o agente publico ndo
poderd se valer unicamente da teoria da reserva do possivel para justificar a
ineficiéncia na alocacao dos recursos publicos. Nesse sentido, Andreas Joachim Krell
defende que “a reserva do possivel € aplicavel apenas em paises desenvolvidos, pois,
em locais como o Brasil, que ndo necessidades basicas atendidas, ndo é aceitavel tal
limitagdo.” (KRELL, 2002, p. 128).

Na mesma linha da teoria da reserva do possivel, estrutura-se nova corrente
doutrinaria, com inspiracdo no common law, que sustenta a aplicacdo do predicado
da eficiéncia econdmica nas decisdes judiciais. Sustentam os adeptos da escola da
andlise econdmica do direito que o deferimento das demandas individuais que visam
ao fornecimento de medicamentos ou o custeio de tratamento de saude em hospitais
privados, em razdo de sua indisponibilidade na rede publica, leva a uma alocacao

ineficiente dos recursos publicos. Isso aconteceria porque, ao dispor de recursos

34 A fim de contextualizar o advento e o contelido da Teoria da Reserva do Possivel adotamos como
marco tedrico Daniel Sarmento, para quem a expressao “reserva do possivel” foi difundida por uma
célebre decisdo da Corte Constitucional alema proferida em 1972, e conhecida como o caso
Numerus Clausus, que versou sobre a validade da limitacdo do nimero de vagas em universidades
publicas, tendo em vista a pretensédo de ingresso de um nimero maior de candidatos. Na Alemanha,
ndo esta constitucionalmente consagrado o direito fundamental a educacdo, mas o Tribunal
Constitucional entendeu que a liberdade de escolha profissional exigia, em alguma medida, o direito
de acesso ao ensino universitario. Contudo, frisou que este direito “se encontra sob a reserva do
possivel, no sentido de estabelecer o que pode o individuo razoavelmente exigir da sociedade”. Para
a Corte, esta avaliacdo sobre a reserva do possivel deveria ser feita, “em primeira linha, pelo
legislador”, que “deve atender, na administragdo do seu orgamento, também a outros interesses da
coletividade, considerando ... as exigéncias de harmonizagédo econémica geral.” Pode-se desdobrar
a ideia de reserva do possivel em dois componentes: um fatico e outro juridico. O componente fatico
diz respeito a efetiva disponibilidade dos recursos econdmicos necessarios a satisfacéo do direito
prestacional, enquanto o componente juridico relaciona-se a existéncia de autorizacdo orgcamentéria
para o Estado incorrer nos respectivos custos.” (SARMENTO, 2008).



financeiros para custear o tratamento de um individuo, o Estado precisara abrir mao
de outros investimentos que poderiam significar um beneficio para maior contingente
de pessoas.

Embora a questao da responsabilidade pelo custeio dos medicamentos esteja
fora do ambito de investigacao da presente tese, entendemos relevante registrar que,
em principio, nenhuma das duas teorias nos parece, por si sO, apropriada para
solucionar a questédo. Nao existe duvida que, em um contexto geral, deve-se privilegiar
a solidariedade em face do individualismo. No entanto, € essencial que se analise se
a auséncia de recursos, que € uma constante na realidade do nosso Pais, ndo tem
sido empregada pelo gestor com o objetivo de justificar a ineficiéncia na alocacédo dos
recursos publicos.

Em uma perspectiva de futuro, seré possivel cogitar a aplicacdo das teorias da
analise econémica do direito ou da reserva do possivel no contexto do Brasil quando
existir, de fato, uma democratizacédo do acesso as prestacdes de saude. Nao estamos,
no entanto, afirmando que o Poder Publico deve ser condenado a custear todo e
qualquer procedimento médico ou medicamento escolhido unicamente pela
conveniéncia do paciente, mas, uma vez demonstrada a negativa de acesso aos
servicos essenciais compreendidos no ambito de atuacédo do SUS, outra ndo pode ser
a decisao senéo pela concessao da ordem judicial.

Parte da doutrina, aqui representada por Barroso, entende que uma forma
eficiente de alocacéo dos recursos publicos em matéria de salde esta justamente em
deferir pela via judicial tdo somente os medicamentos contemplados na lista geral
elaborada pelo SUS por meio da Comissao Nacional de Incorporacédo de Tecnologias
no SUS (CONITEC). Tal posicao foi adotada pelo STF no julgamento SS 3.073/RN
relatado pela entdo Ministra Ellen Gracie. Na ocasido a Suprema Corte considerou
inadequado obrigar o Estado do Rio Grande do Norte a custear a aquisicdo de
medicamento que ndo constava da lista do programa de dispensacdo em carater

excepcional do SUS. Vejamos:

[...] Com efeito, a gestéo da politica nacional de salde, que é feita de forma
regionalizada, busca uma maior racionalizacéo entre o custo e o beneficio
dos tratamentos que devem ser fornecidos gratuitamente, a fim de atingir o
maior nimero possivel de beneficiarios. Entendo que a norma do art. 196 da
Constituicdo da Republica, que assegura o direito a saude, refere-se, em
principio, a efetivacdo de politicas publicas que alcancem a populagdo como
um todo, assegurando-lhe acesso universal e igualitario, e ndo a situacdes
individualizadas. A responsabilidade do Estado em fornecer os recursos
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necessarios a reabilitacdo da salde de seus cidaddos ndo pode vir a
inviabilizar o sistema publico de salude. No presente caso, ao se deferir o
custeio do medicamento em questdo em prol do impetrante, esta-se
diminuindo a possibilidade de serem oferecidos servigos de salde basicos ao
restante da coletividade. Ademais, o medicamento solicitado pelo impetrante,
além de ser de custo elevado, ndo consta da lista do Programa de
Dispensacdo de Medicamentos em Carater Excepcional do Ministério da
Saulde, certo, ainda, que o mesmo se encontra em fase de estudos e
pesquisas. Constato, também, que o Estado do Rio Grande do Norte nao esta
se recusando a fornecer tratamento ao impetrante. E que, conforme
asseverou em suas razdes," o medicamento requerido é um plus ao
tratamento que a parte impetrante ja esta recebendo "(fl. 14) [...]. (BRASIL.
STF. SS n° 3073/RN. Relatora: Ministra Ellen Gracie, 2007)

Em seu voto a relatora afirmou que a recusa do fornecimento do medicamente
em questdo pelo Poder Publico Estadual ndo caracteriza negativa de prestacédo de
servico de saude e que uma decisdo em sentido contrario acabaria por prejudicar
ainda mais a ja precéaria politica publica instituida.

Igual entendimento foi adotado também pela Corte Especial do STJ em 2004
na ocasiao do julgamento do Agravo Regimental na Peticdo n® 1.996/SP, oportunidade
em que o Tribunal assim decidiu, em sintese, que: “[...] havendo uma politica nacional
de distribuicdo gratuita, a decisdo que obriga a fornecer qualquer espécie de
substéancia fere a independéncia entre os Poderes e ndo atende a critérios técnico-
cientificos.” (BRASIL. STJ. AgRg-PET n° 1.996/SP. Relator: Ministro Nilson Naves,
2004).

Com a devida vénia aos fundamentos colacionados nos dois julgados acima
referenciados, o entendimento defendido na presente tese € veementemente oposto
aos argumentos empregados a servico de defender que a efetivacdo do direito a
salde se da com a concessao tdo somente dos medicamentos eleitos pelo SUS.

E preciso observar que o carater coletivo da satde n&o afasta sua dimensé&o
individual (subjetiva). Ao contrario do que parece ter sido compreendido pelo STF e
STJ, a saude so0 se efetiva em plenitude no ambito individual. Ndo se pode pretender
categorizar e instituir um Unico tratamento/medicamento para determinada doenca e
ignorar completamente as particularidades da manifestagdo da enfermidade em cada
pessoa.

A universalizacdo da saude, da forma como instituida pelo art. 196 da CF/88,
se efetiva no contetdo da prestacdo, e ndo no simples acesso. De nada basta ser
medicado com 50mg/ml de Dipirona quando, em raz&o das caracteristicas particulares

da enfermidade, seria necessario, para o tratamento da dor, 60mg de Morfina. Assim,



€ desarrazoada a decisdo que nega, unicamente pelo fato de a droga nado estar
contemplada na listagem do SUS, a concessdo de um medicamento, ignorando por
completo as circunstancias do caso concreto.

Nem mesmo uma decisdo com repercussdo geral, que estabeleca, por
exemplo, sO ser possivel a concessao pela via judicial de medicamento incluido na
lista geral do SUS, podera constituir obstaculo para o ajuizamento de novas acoes.
Isso porque, ainda que assim ocorra, o Judiciario “[...] podera vir a rever a lista
elaborada por determinado ente federativo para, verificando grave desvio na avaliacao
dos Poderes Publicos, determinar a inclusdo de determinado medicamento.”
(BARROSO, 2007, p. 23).

Nao € nossa pretensdo combater os critérios instituidos pelo Poder Publico
para concessdo de medicamentos e de tratamentos no ambito do SUS. O que
estamos a afirmar é que qualquer decisdo que deixe de valorar a situacdo concreta
do doente e a justificativa técnica que fundamenta a prescricdo médica consistird em
flagrante violagdo do direito a saude.

Feitas tais consideracdes, interessa agora investigar a viabilidade juridica da
categorizacdo a saude como um direito da personalidade autbnomo, isto €,
independentemente do direito a vida e do direito a integridade psicofisica. Antes de
adentrar no estudo dos direitos da personalidade, entendemos ser necessario
compreender, no aspecto juridico, o que significa ser pessoa e, para tanto, € essencial
estabelecer uma distincéo entre personalidade e pessoalidade. Conforme afirmaram
Bruno Torquato de Oliveira Naves e Maria de Fatima Freire de S& (2017), a nocéo de
personalidade esta diretamente vinculada a situacfes juridicas determinadas ou
determindveis, sendo, portanto, uma dimensao operacional instituida pela Teoria do
Direito e dela dependente. A pessoalidade, a seu turno, estabelece uma relacéo de
interdependéncia com o Direito, que assume a funcdo de assegurar a efetivacdo das
liberdades que a constituem. Com isso, a pessoalidade “é a possibilidade do individuo
se construir pessoa, assumir uma identidade e, assim, agir na busca por
reconhecimento”. (NAVES; SA, 2017, p. 19). Os autores entendem que ser pessoa,

em um contexto juridico,

[...] tem duplo viés: significa tanto os atributos normativos de algo ou alguém
a quem o Direito concede a possibilidade de agir em situagées juridicas e,
assim, ter personalidade juridica, quanto os atributos de uma pessoalidade,
construida livre e intersubjetivamente por alguém. (NAVES; SA, 2017, p. 19).
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Ao tratar dos direitos da personalidade, Caio Mario da Silva Pereira afirmou que
“a concepcdo dos direitos da personalidade sustenta que, a par dos direitos
economicamente apreciaveis, ditos patrimoniais, outros h4, ndo menos valiosos,
merecedores de amparo e protecdo da ordem juridica.” (PEREIRA, 2017, p. 203);
mais adiante, ainda sobre o tema, continuou “ao tratar dos direitos da personalidade,
cabe ressaltar que ndo constitui estad um direito.” (PEREIRA, 2017, p. 203), de sorte
que seria erro dizer-se que a pessoa tem direito a personalidade. Dela, porém,
irradiam-se direitos, sendo certa a afirmativa de que a personalidade é o ponto de
apoio de todos os direitos e obrigacoes.

A Constituicdo Federal de 1988 estabeleceu serem inviolaveis a intimidade, a
vida privada, a honra, a imagem das pessoas, assegurando o direito a indenizacdo
pelo dano material ou moral decorrente de sua violacao (art. 5°, X). Estes direitos ali
elencados sao considerados o minimo, nada impedindo que outros sejam arrolados
em lei (art. 5°, 8§ 2°). (PEREIRA, 2017, p. 203). O préprio doutrinador classifica os
direitos da personalidade em duas categorias: direitos da personalidade adquiridos e
direitos da personalidade inatos, elegendo, como critério diferenciador, a origem da
tutela juridica. Desse modo, os direitos adquiridos seriam aqueles que existem e na
extensdo da previsdo legislativa. Os direitos inatos, por sua vez, seriam 0S
“sobrepostos a qualquer condicdo legislativa, sdo absolutos, irrenunciaveis,
intransmissiveis, imprescritiveis.” (PEREIRA, 2017, p. 204), enquadrando-se em tal
categoria, na concepcao do autor referenciado, com a qual ndo concordamos, o direito
a vida, o direito a integridade fisica e a moral.

O professor Rubens Limongi Franga definiu os direitos da personalidade como
“faculdades juridicas cujo objeto sdo os diversos aspectos da prépria pessoa do
sujeito, bem assim as suas emanacdes e prolongamentos.” (FRANCA, 1999, p. 1033).

Recorrendo novamente a Naves e Sa (2017) tem-se que

[...] direitos da personalidade sdo aqueles que tém por objetivo os diversos
aspectos da pessoa humana, caracterizando-a em sua individualidade e
servindo de base para o exercicio de uma vida digna. Sdo direitos da
personalidade a vida, intimidade, a integridade fisica, a integridade psiquica,
0 nome, a honra, a imagem, os dados genéticos e todos os seus demais
aspectos que projetam a sua personalidade no mundo. (NAVES; SA, 2017,
p. 18).



Desse modo, pode-se afirmar que a personalidade € constituida pelos atributos
tipicos da pessoa, que constituem a sua identidade e que a tornam Unica®. A tais
atributos o Cédigo Civil empresta o titulo de direitos da personalidade, a fim de aloca-
los sob 0 manto da tutela juridica.

E de se observar, no entanto, que personalidade e direitos da personalidade
nao se confundem. Enquanto a personalidade se destina ao aspecto subjetivo do
individuo, os direitos da personalidade estdo voltados para o aspecto objetivo e
extrapatrimonial da pessoa, isto é, para os predicados juridicos que constituem o
sujeito como pessoa e que asseguram sua dignidade. Foi justamente a necessidade
de se assegurar a tutela da dignidade humana que motivou as primeiras construcdes
acerca dos direitos da personalidade na segunda metade do século XX, como
resposta aos massacres perpetrados, sobretudo, entre 1914 e 1945. Buscou-se, em
tal periodo, conceber um nucleo de direitos essenciais a condicdo humana, que
seriam tutelados ndo apenas em relacdo ao Estado, mas também nas relacbes
estabelecidas entre particulares a fim de reduzir os abusos decorrentes da autonomia
da vontade na forma como fora desenhada no paradigma do Estado Liberal.

A consagracdo da dignidade humana como principio orientador da ordem
juridica mundial influenciou diretamente a elaboracdo das Constituicbes promulgadas
na segunda metade do século XX, que a acabaram, a exemplo do Brasil, por elegé-la

como um dos seus fundamentos. Conforme consta do art. 1° da CF/88:

Art. 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissoltvel dos
Estados e Municipios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado
Democrético de Direito e tem como fundamentos:

[.]
Il - a dignidade da pessoa humana. (BRASIL, 1988).
A certeza que nos permite afirmar ser a dignidade da pessoa humana um dos
cinco valores fundamentais da Republica Federativa do Brasil contrasta com a
dificuldade de estabelecer seu conceito. Torna-se inviavel qualquer tentativa de
construir uma definicdo e de delimitar o conteudo da dignidade sem que se proceda

uma devida contextualizacao. A dignidade, como principio, carrega consigo uma carga

35 Ao tratar do contetido normativo dos direitos da personalidade, Anderson Schreiber afirma que “ja a
expressdo direitos da personalidade é empregada na alusdo aos atributos humanos que exigem
especial protecdo no campo das relacdes privadas, ou seja, na interagdo entre particulares, sem
embargo de encontrarem também fundamento constitucional e prote¢c@o nos planos nacional e
internacional” (SCHREIBER, 2015, p. 13).
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cultural que jamais podera ser descrita de forma rigida, mas que deve ser sempre
analisada na perspectiva de uma dada sociedade, em um momento historico
determinado e em harmonia com as crengas e cultura daquele povo.

A dimenséo coletiva da dignidade n&o aniquila, por sua vez, a sua manifestagcao
no ambito individual, isso porque, o homem, como sujeito que existe no tempo,
valendo-se de suas experiéncias individuais e dos valores sociais, edifica aquilo que
entende como dignidade e que espera seja realizado em seu proveito. A fungéo maior
a ser desempenhada pela dignidade no ordenamento juridico situa-se na necessidade
de tutelar a condicdo humana a fim de que seja possivel, para o individuo, o livre
desenvolvimento de sua pessoalidade. A dignidade é, a um sé tempo, o inicio e o fim
dos direitos da personalidade. Diz-se inicio porque é a propria razao de ser e de existir.
Fala-se em fim pelo seu carater de principio, de definicdo e de atribuicdo ou de
cessacao de efeito.

Em sintonia com paradigma constitucional, o Cédigo Civil de 2002 inovou ao
introduzir expressamente no Capitulo Il do Livro | a tutela dos direitos da
personalidade. Nos onze artigos dedicados ao tema o legislador ordinario estabeleceu
normas que tutelam a pessoa por meio dos aspectos do corpo, do nome, da honra,
da imagem e da privacidade. A enumeracao de atributos da personalidade do art. 11
ao art. 21 do Caddigo Civil de 2002 (CC/02) néo significa que a protecao juridica da
personalidade se restringira a eles, isso porque, se 0 que se guarda € a dignidade
humana, tudo aquilo que a compde resta igualmente tutelado, independentemente de
existir ou ndo previsao legal em tal sentido. Assim, em que pese a omissao textual do
Caddigo Civil em tal sentido, entendemos, com fundamento no art. 1°, inciso lll da
CF/88, ndo pairar duvida acerca da existéncia de uma clausula geral implicita de tutela
da personalidade juridica em seus variados aspectos e nas diversas formas de
manifestacao.

Sendo a saude uma esfera essencial da constituicdo do individuo,
respondemos positivamente ao questionamento formulado anteriormente para afirmar
gue o direito a saude é sim direito da personalidade e, como tal, merecedor do mesmo
reconhecimento reservado para tal categoria de direitos. Tao importante quanto
afirmar a natureza juridica de direito da personalidade do direito a salde é registrar
que a tutela em questdo se da em carater autbnomo e de forma independente do
direito a vida e do direito a integridade psicofisica. Tutela-se a saude em razdo do

alcance de sua manifestacao na constituicdo da pessoa e na prevaléncia da dignidade



humana, e ndo como um direito de segunda categoria que se presta a garantia da
incolumidade psicofisica®® ou da vida. Tal observacéo é extremamente importante a
medida que legitima a efetivacdo de condutas individuais que, voltadas a prevaléncia
do direito a saude, podem, ainda que eventualmente, ndo repercutir ganho direto para
a manutencao da vida ou da incolumidade psicofisica.

Tomemos como exemplo o caso de uma mulher que por sofrer de uma forma
grave de sindrome de tensdo pré-menstrual (TPM), opta por se submeter a uma
histerectomia para se ver livre dos incomodos resultantes da menstruagédo. Se a
conduta em questédo for analisada unicamente sob o viés da integridade fisica, é
provavel que a légica juridica prevista no art. 133’ do CC/02 conduza o intérprete,
sobretudo quando se tratar de vontade manifestada por mulheres jovens ou sem
filhos, a concluir pela incoeréncia da realizagdo do procedimento cirdrgico para
retirada prematura do Utero, haja vista a viabilidade de controlar o sofrimento
decorrente da sindrome por meio da utilizacdo de horménios que, muito embora
impliquem diversos efeitos colaterais, ndo representam uma diminuicdo fisica
permanente.

Se entendermos, no entanto, que a decisdo de retirada do Utero se deu
unicamente sob o fundamento de prevaléncia do direito a saude como direito da
personalidade autbnomo, compreenderemos que, cabe exclusivamente a mulher que
padece de sofrimento decorrente de sindrome de tensdo pré-menstrual, escolher,
entre as opc¢des disponiveis, aquela que melhor assegure sua dignidade. Assim, caso
a preferéncia seja pela histerectomia, ndo havera que se falar em lesdo a

incolumidade fisica da paciente, mas, sim, em manifestacdo da autonomia privada por

36 Na linha defendida por Bruno Torquato de Oliveira Naves e Maria de Fatima Freire de Sa, também
entendemos ser adequada a substituicdo do termo integridade por incolumidade psicofisica, isso
porque “a incolumidade é vista como situacao daquilo que € intacto, ou seja, a parte fisica da pessoa
deve estar ilesa, sem dano.” (NAVES, SA, 2017, p. 69). A nogdo incolumidade deve ser estendida
também para a concepcéo do direito a salde que, se outrora fora entendido unicamente no aspecto

negativo3®, “[...] passa a ser considerado como conceito dinamico de integridade psicofisica, que
congrega uma noc¢ao individual de experiéncia de vida e autonomia corporal.” (NAVES, SA, 2017, p.
69).

37 Acerca da natureza juridica dos direitos de personalidade é importante registrar que, ao afirmar que
os direitos de personalidade objetivam a tutela juridica da pessoa humana, ndo estamos nos filiando
a corrente majoritaria do Direito Civil que afirma se tratarem os direitos de personalidade de direitos
subjetivos. Em sentido contrario a referida corrente, entendemos adequada a proposta de
classificagdo dos direitos de personalidade como de ‘natureza juridica de situagao juridica subjetiva’
formulada por Naves e Sa. Acerca da proposta em questéo, explicam os autores: “[...] os direitos de
personalidade apresentam natureza mdltipla, indeterminavel a priori, embora no caso concreto
possam se comportar como direito subjetivo, como direito potestativo, como dever juridico, como
dnus ou como situagdo subjetiva.” (NAVES, SA, 2017, p. 29-30).
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via da liberdade de selecionar, entre as possibilidades terapéuticas viaveis, aquela
gue melhor resguarde seus interesses, que nao poderao ser classificados como bons
OU ruins, posto serem pessoais.

Pelo exposto, com amparo em Teixeira, tem-se que:

[...] pode-se entender a saude como direito de liberdade pois, conforme se
vera, cada pessoa pode construir a sua concepcéo individual de saude e
exigir do Estado que concretize esses moldes individuais nos limites do que
o Estado pode dispor, do que seja financeiramente palatavel. (TEIXEIRA,
2010, p. 39).

Assim, sendo certo que o livre desenvolvimento da pessoalidade legitima as
escolhas individuais e a construcéo do projeto de vida pelo individuo, resta igualmente
assegurada a prerrogativa de construir e de efetivar as coordenadas que deverao ser
observadas em prol da efetivacdo de sua dignidade, quer pela via do direito a saude,
quer por qualquer outro atributo da personalidade. Sendo a tutela do direito a saude
essencial a garantia da incolumidade psicofisica, o reconhecimento da autonomia do
individuo nas situacdes médicas € uma forma de exercicio e de protecao dos direitos
da personalidade, ou seja, caminho para o livre desenvolvimento da pessoalidade.

Feitas tais observacfes, nos parece apropriado afirmar que o direito a saude,
dada a sua complexidade, pode sim assumir, no aspecto eminentemente cientifico,
diferentes classificacfes. A pluralidade de classificacdes se harmoniza no comando
central implicito no referido direito: a tutela da pessoalidade e da liberdade de decidir
acerca daquilo que se espera ver realizado em prol da efetivacdo da dignidade
humana.

Apresentada a evolucado histoéria, social e juridica do direito a saude, faz-se
essencial ao presente estudo a compreensdo do modo como se o referido direito se
concretiza na perspectiva do acesso aos tratamentos de saude. Para tanto, enfrentar-
se-a, no capitulo Ill, as questbes compreendidas na regulacdo, dispensacédo e
prescricdo de medicamentos no contexto nacional. Pretende-se, a partir do estudo
das trés perspectivas, indicar caminhos que conciliem os interesses publicos e
privados e que, acima de tudo, assegurem a manifestacdo da autonomia privada do
paciente na definicdo e delimitacado dos procedimentos que espera ver realizados em

seu corpo e em beneficio da sua dignidade.
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3 A EFETIVIDADE DO DIREITO A SAUDE MEDIANTE O ACESSO A
MEDICAMENTOS

Ha uma pergunta que em verdade ndo me fiz; talvez o leitor a
coloque: ndo deveria eu ter avisado a Sartre da iminéncia de
sua morte? Quando ele se encontrava no hospital,
enfraquecido, sem esperancas, s6 pensei em dissimular-lhe a
gravidade de seu estado. E antes? Ele sempre me dissera que
em caso de cancer ou de outra doenga incuravel queria saber.
Mas seu caso era ambiguo. Ele estava em ‘perigo’, mas
resistiria ainda dez anos como desejava, ou tudo terminaria em
um ou dois anos? Todos o ignoram. [...]

De toda maneira, eu oscilava como ele entre o temor e a
esperanca. Meu siléncio ndo nos separou.

Sua morte nao nos separa. Minha morte ndo nos reunira.
Assim é: ja é belo que nossas vidas tenham podido
harmonizar-se por tanto tempo.

(BEAUVOIR, 1984, p. 172)

Em 26 de marco de 2017, o programa Fantastico da Rede Globo de Televisao
exibiu uma reportagem intitulada “Ministério troca laboratorio de remédio de leucemia
e preocupa especialistas” (MINISTERIO..., 2017). Ao longo dos oito minutos
reservados para o caso, a emissora levantou questionamentos acerca da importacao
do medicamento LeugiNase, que tem como principio ativo a asparaginase, de um
laboratério Chinés, para o tratamento da leucemia linfoide aguda (LLA), tipo de cancer
que vitimiza principalmente criancas e adolescentes. Embora a asparaginase seja
utilizada por brasileiros desde a década de 1970, essa droga ndo é produzida no
Brasil, tendo sido tradicionalmente importada pelo Ministério da Saude de empresas
situadas nos Estados Unidos, na Alemanha e no Japéo.

A polémica se deu justamente por causa da alteracdo dos fornecedores, iSso
porque, conforme consta do extrato de dispensa de licitagéo n° 62/2017, publicado no
Diario Oficial da Unido em 13 de janeiro de 2017, o Governo Federal adquiriu 30.660
(trinta mil seiscentos e sessenta) frascos ampolas do medicamento L-asparaginase
10.000 Ul, nome comercial Leuginasse, fabricado pelo laboratério Beijing SL
Pharmaceutical Co. Ltd, mediante representacao pela empresa uruguaia Xetley S.A,
gue ofereceu menor pre¢o para aquisi¢cao da droga.

Médicos oncologistas entrevistados pela emissora de televisdo demonstraram
preocupacdo com a substituicio do medicamento haja vista que, segundo 0s
especialistas, faltavam dados de indicassem a seguranca de eficiéncia de toxicidade

da droga.



Na oportunidade, Jarbas Barbosa, entédo presidente da ANVISA, que autorizou
a importacdo do medicamento, afirmou terem sido observados todos os
procedimentos necessarios para que a droga fosse utilizada no Brasil. No entanto, a
prépria ANVISA, na autorizagdo de importagdo do medicamento, fez constar que “[...]
a agéncia ndo possui as informacdes técnicas necessarias para emitir parecer
conclusivo sobre o medicamento [...]” (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2017). O Ministério da Saude, a seu turno, afirmou néo ter encontrado
nenhum indicio de contraindicagéo da utilizacdo do medicamento.

Na semana seguinte, isto é, na edicdo exibida em 2 de abril de 2017, a emissora
exibiu nova reportagem sobre o tema, apresentando, na oportunidade, uma entrevista
com a farmacéutica do Ministério da Saude Gisélia Ferreira. Em sua fala, Gisélia
trouxe um fato novo: para além da auséncia de estudos clinicos que certificassem a
seguranca do emprego do medicamento, a droga produzida pela industria
farmacéutica chinesa, diferentemente do procedimento adotado pelos fornecedores
anteriores, era obtida de forma sintética, ou seja, sem o0 emprego de células vivas para
a obtencao do remédio, e conclui afirmando que: “[...] nenhum Ministério da Saude do
mundo compra asparaginase sintética.” (FERREIRA, 2017).

A troca do fabricante da droga gerou a abertura de inquérito policial pela Policia
Federal para apurar a existéncia de irregularidades no processo de compra, tendo
ocasionado ainda o ajuizamento, pelo Ministério Publico Federal (MPF), de cinco
acOes judiciais por improbidade administrativa contra servidores da ANVISA e do
Ministério da Saude. Em meio a negativa de receber o medicamento manifestada por
centros de referéncia no tratamento do cancer, o Ministério da Saude anunciou a
suspensao da compra de novos lotes da substancia até que fossem concluidos os
estudos clinicos encomendados no Brasil.

Em 24 de setembro de 2017, o magistrado Rolando Valcir Spanholo, do
Tribunal Regional Federal da 12 Regido (TRF-1), na apreciacdo de medida
acautelatoria pleiteada pelo MPF, proibiu a aquisicdo do medicamento fabricado pela
Beijing SL Pharmaceutical Co. Ltd, tendo determinado ainda que o Ministério da
Saude, no prazo de 45 dias, providenciasse a compra de novos lotes do medicamento
no padrao das importagbes anteriores ao processo de dispensa de licitagdo n°
62/2017.

Pesquisa realizada pela Universidade de Campinas (UNICAMP) e pelo Centro

Infantil Boldrini concluiu que “a medicagéo chinesa Leuginase® possui pelo menos 12
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proteinas contaminantes, que representam entre 19% e 37% das proteinas que
constituem o medicamento”, além disso, “quando injetada em animais, a Leuginase®
se mostrou inferior, apresentando biodisponibilidade trés vezes menor, o que significa
que no organismo a quantidade do principio ativo do medicamento € menor”.
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE LINFOMA E LEOCEMIA, 2018). Os fatos cientificos
apurados com o estudo em questao ratificaram as suspeitas anteriormente levantadas
pelos médicos acerca da impropriedade da droga para o tratamento das
aproximadamente 4.000 (quatro mil) criangas diagnosticas com a doenga no Brasil.

O caso da asparaginase chinesa foi escolhido para introducdo do presente
capitulo ndo apenas pela repercussdo social ocasionada, mas, sobretudo, por
evidenciar algo pouco noticiado pela midia: o rigido padrédo estabelecido pela ANVISA
no registro, producdo, importacdo, comercializacdo e dispensacdo de novos
medicamentos, em que pese sua incontestavel relevancia para a saude publica, ndo
repercute, necessariamente, a seguranca pretendida e esperada pelos médicos,
pacientes e familiares.

A fim de elucidar a questao da assisténcia terapéutica no Brasil, procederemos
0 estudo acesso aos medicamentos em trés perspectivas: reguladora, prestacional e
prescricional. No que se refere propriamente a funcédo prestacional, atribuida ao
Estado no fornecimento de medicamentos, entendemos ser relevante registrar que
nao estdo compreendidas no escopo do presente estudo as demandas judiciais de
fornecimento de medicamentos nao integrantes da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), assim como a responsabilidade do Poder
Publico pelo custeio de medicamentos experimentais e de elevado custo. As questdes
que serdo adiante levantadas, a exemplo que ja foi mencionado no capitulo 2, na
ocasidao do estudo da concretude do direito a saude, objetivam demonstrar a
relevancia do tema e os obstaculos que devem ser superados a fim de que reste
assegurada a manifestacdo da autonomia privada do paciente na definicdo do
tratamento médico a que sera submetido.

Feitas tais consideracOes, deve-se ter em mente que o direito a saude, até o
advento da Constituicdo Federal de 1988, esteve vinculado a existéncia de uma
moléstia, ou seja, era tdo somente em situagbes de doenga que surgia para o paciente
o direito de invocar a protecédo do Estado que, por sua vez, era chamado a atuar com
a finalidade de impedir a disseminacdo da enfermidade na comunidade. A atuacéo do



Poder Publico, em tal periodo, esteve voltada essencialmente para um aspecto
prestacional, agia-se para combater a doenca, e ndo para promover a saude.

Foi por intermédio da Organizagdo Mundial da Saude que o conceito de saude
foi ampliado de modo a abarcar, entre outros, 0 aspecto preventivo, incidental e

publico ou, em outros termos,

[...] direito a salude corresponde ao atendimento médico, atendimento
hospitalar, realizacdo de exames necessarios para o diagnostico e
monitoramento, uso do tratamento necessario e eficaz e acesso a
medicamentos, também necessarios e eficazes. (CARVALHO, 2007, p. 19).

O acesso a medicamentos constitui um dos elementos essenciais a completude
do direito & saude e, como tal, deve ser assegurado pelo Poder Publico, seja no
aspecto regulador, seja no prestacional. Em estudo sobre o tema, a OMS e a
Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) afirmaram que o acesso a medicados

depende:

[...]de quatro fatores criticos: pregos acessiveis, sele¢do e uso racional,
financiamento sustentavel e sistemas de fornecimento confidveis. Embora os
trés dltimos elementos sejam igualmente importantes para abordar o
problema do acesso a medicamentos na perspectiva correta, quando se trata
da relagéo entre salde e comércio, a atengdo € voltada para os precos dos
medicamentos. (ORGANIZACAO MUNDIAL DO COMERCIO, 2002, p. 97,
traducdo nossa).38

Seguindo o entendimento da OMS, sdo medicamentos essenciais aqueles que
satisfazem as necessidades de atencdo a saude da maior parte da populagéo. Tais
medicamentos devem estar disponiveis para consumo a todo tempo, nas quantidades
e em condicdes que assegurem a sua utilizacdo pela populacéo. A fim de orientar os
seus Estados membros e de assegurar um padréo global minimo de saude, a prépria
OMS concebeu, em 1975, durante a 282 Assembleia Mundial de Saude, uma lista —
gue é atualizada periodicamente — de medicamentos e vacinas essenciais. A lista
possui carater meramente orientador, isso porque a definicAo da sua extensédo é
competéncia de cada pais, que devera levar em consideracao as necessidades locais

se sua populacéo.

38 El acceso a los medicamentos esenciales y las vacunas depende de cuatro factores criticos: precios
asequibles, seleccion y usos racionales, financiacién sostenible y sistemas de suministro confiables.
Sin bien los tres dltimos elementos son igualmente importantes para enfocar el problema del acceso
a los medicamentos en la perspectiva correcta, cuando se trata la relacién entre la salud y el
comercio, la atencion se centra en los precios de los medicamentos.
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Se, por um lado, inexiste duvida acerca da relevancia do fornecimento de
medicamentos para a prevaléncia do direito a saude; por outro, o conteudo das

prestacoes e das relagfes inseridas no seu ambito ainda € por demais controverso.

3.1 Saude, Estado e medicamentos: a funcéo reguladora

O Cddigo da Propriedade Industrial de 1945 — instituido pelo Decreto Lei n°
7.903 de 27 de agosto de 1945 — trouxe expressamente em seu Art. 8°3, inciso Il, a
vedacdo da concessao de patentes de medicamentos de qualquer género, tendo a
referida vedacéo sido mantida na norma que o sucedeu, qual seja, a Lei n®5.772% de
21 de dezembro de 1971. A opcéo legislativa, naquele momento, pela vedagéo da
concessao de patentes se justificou na necessidade de assegurar a populacdo o

acesso aos medicamentos de reconhecido interesse social.

39 Art. 8° N&o sdo privilegiaveis: 1°) As invencdes de finalidades exclusivamente contrarias as leis, a
moral, & saude e a seguranga publicas; 2°) as inveng¢fes que tiverem por objeto substancias ou
produtos alimenticios e medicamentos de qualquer género; 3°) as invengdes que tiverem por objeto
matérias ou substancias obtidas por meios ou processos quimicos; 4°) as concep¢des puramente
tedricas; 5° a justaposicdo de 6rgdos conhecidos, a simples mudanca de forma, proporcoes,
dimensfes ou de materiais, salvo se dai resultar, no conjunto, um efeito técnico imprevisto; 6°) os
sistemas de escrituragdo comercial, de calculos onde combinacéo de financas ou de créditos, bem
como os planos de sorteio, especulacdo ou propaganda. Paragrafo Unico. Na proibicdo constante
dos nameros 2° e 39, deste artigo, ndo se incluem e em consequéncia podem ser privilegiados: a) os
processos novos destinados a fabricacdo das substancias, produtos ou matérias nelas mencionados;
b) os produtos novos quando, pelas suas propriedades intrinsecas, analise ou outro exame técnico
adequado, revelarem o processo de que sdo oriundos; c) as ligas metalicas e misturas com
gualidades intrinsecas especificas, perfeitamente caracterizadas pela sua composi¢ao. (BRASIL,
1945).

40 Art. 9° Nao sao privilegiaveis: a) as invencgdes de finalidade contraria as leis, a moral, a saude, a
seguranca publica, aos cultos religiosos e aos sentimentos dignos de respeito e veneracao; b) as
substancias, matérias ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos, ressalvando-se, porém,
a privilegiabilidade dos respectivos processos de obtencdo ou modificacdo; ¢) as substancias,
matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos, de qualquer
espécie, bem como os respectivos processos de obtencdo ou modificacdo; d) as misturas e ligas
metdlicas em geral, ressalvando-se, porém, as que, ndo compreendidas na alinea anterior,
apresentarem qualidades intrinsecas especificas, precisamente caracterizadas pela sua composi¢éo
gualitativa, definida quantitativamente, ou por tratamento especial a que tenham sido submetidas; e)
as justaposicfes de processos, meios ou 6rgdos conhecidos, a simples mudanca de forma,
proporcdes, dimensdes ou de materiais, salvo se dai resultar, no conjunto, um efeito técnico novo ou
diferente, ndo compreendido nas proibic6es deste artigo; f) os usos ou empregos relacionados com
descobertas, inclusive de variedades ou espécies de microrganismo, para fim determinado; g) as
técnicas operatérias ou cirlrgicas ou de terapéutica, ndo incluidos os dispositivos, aparelhos ou
maquinas; h) os sistemas e programacdes, 0s planos ou 0s esquemas de escrituragdo comercial, de
célculos, de financiamento, de crédito, de sorteios, de especulacdo ou de propaganda; i) as
concepcgdes puramente tedricas; j) as substancias, matérias, misturas, elementos ou produtos de
gualquer espécie, bem como a modificacdo de suas propriedades fisico-quimicas e seus respectivos
processos de obtencdo ou modificacdo, quando resultantes de transformacéo do nicleo atémico.
(BRASIL, 1971).



A conclusédo da Rodada Uruguai de Negociacbes Comerciais Multilaterais do
General Agreement on Tariffs and Trade (GATT), assinada em Maraqueche, em 12
de abril de 1994, alterou significativamente a matéria, abrindo espaco para a criagdo
de uma politica de patenteabilidade de produtos e processos farmacéuticos, tanto no
Brasil*! quanto nos outros paises que igualmente ratificaram o acordo.

Coube a Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, estabelecer o novo marco
regulatério para a propriedade industrial que, ao contrario dos que o antecederam,
contemplou de forma expressa a patenteabilidade de medicamentos. Assim, na
atualidade, conceder-se-a uma patente de medicamento desde que preenchidos os
requisitos da novidade, atividade inventiva e aplicacéo industrial. Embora conste da
Lei n® 9.279/1996 a competéncia do Instituto Nacional da Propriedade Industrial
(INPI)#? para o deferimento da patente, em se tratando de produtos ou de processos
farmacéuticos, a concessao de patentes dependera da prévia anuéncia da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).*3

Compete a ANVISA, no ambito do processo de andlise de pedido de patente, a
andlise técnica do preenchimento dos requisitos** necessarios para a outorga da
protecdo comercial em carater de exclusividade temporéria pelo seu detentor, sendo
certo que a eventual concesséo da patente de um medicamento ndo significa, por si
s6, na autorizacdo para comercializacdo da droga no mercado nacional. Conforme
explica Roberto Henrique Poérto Nogueira “[...] o registro de medicamentos pela
agéncia de vigilancia sanitaria tem requisitos proprios, distintos do processo que o
INPI executa para a constituicdo de monopdlio de exploragao.” (NOGUEIRA, 2017, p.
31). Isso acontece porque a patente € um titulo de propriedade com eficacia temporal
limitada, outorgado pelo Estado ao inventor que o assegura explorar, em carater
exclusivo, seu invento. Assim, 0 processo de concessdo de patente possui
unicamente uma finalidade comercial, ndo tendo qualquer utilidade para a
comprovacdo da utilidade, seguranca ou eficicia terapéutica da droga ou do

tratamento.

41 A norma foi incorporada ao Direito nacional por meio do Decreto n° 1.355, de 30 de dezembro de
1994.

42 O INPI é uma autarquia federal responsavel pelas concessfes de patentes, registros de marcas,
averbacgdes de contratos de transferéncia de tecnologia e franquia empresarial.

43 Art. 229-C. A concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos dependera da prévia
anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. (BRASIL, 1996).

4 Art. 8° E patenteavel a invencdo que atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva e
aplicacdo industrial. (BRASIL, 1996).
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N&o se pode confundir o procedimento de concessédo de uma patente com o
procedimento de autorizagdo da comercializagdo de um medicamento ou de
introducdo de uma técnica médica no Brasil. Trata-se de processos diversos, estando
0 primeiro submetido ao crivo do INPI (em se tratando de concesséao de patente de
medicamento a ANVISA é tdo somente um participe que colabora com o INPI); e, o
segundo, ao crivo privativo da ANVISA.

O controle de medicamentos no Brasil ocorre em diversos aspectos,
abrangendo desde a autorizagdo para sua comercializacdo até a publicidade e a
prescricdo. Compete ao Estado, no exercicio do seu poder regulamentar®, conceber,
elaborar e executar sua politica publica de saude, valendo-se, para tanto, de
resolucdes ou de orientagcdes de observacao geral. Ao exercer o poder regulamentar,
a Administracdo Publica exerce uma funcdo normativa, haja vista que cria norma de
carater geral, com abstracao e impessoalidade Recorrendo a Carvalho Filho, pode-se
afirmar que “poder regulamentar, portanto, é a prerrogativa conferida a Administragao
Publica de editar atos gerais para complementar as leis e permitir a sua efetiva
aplicagéo.” (CARVALHO FILHO, 2017, p. 60).

Em matéria de medicamentos, o exercicio da funcdo reguladora se dara no
ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria que, por sua vez, compreende 0
“‘conjunto de agdes capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de
intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéo e da
circulagdo de bens e da prestacdo de servigos de interesse da saude.” (BRASIL,
1990a). Assim, a Unido executa parte de suas atribuicbes em matéria de saude por
meio da ANVISA.

Deve-se compreender como medicamento o “produto farmacéutico,
tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou
para fins de diagnéstico.” (BRASIL, 1973, Art. 4°, II). No que se refere propriamente

ao processo de autorizacdo de comercializacdo, coube a Lei n°® 9.787/1999, de 10 de

45 Acerca do carater de juridicidade das normas instituidas pelo Estado por meio de resolucdes ou de
orientacdes, Roberto Henrique Parto Nogueira adverte serem as mesmas questionaveis, haja vista
ndo emanarem, ao menos de forma direta, do Poder Legislativo e, assim, questiona: “Sendo a
administracdo publica legitimada a editar decretos e regulamentos para 0 cumprimento e execugao
das leis, tais instrumentos normativos editam-se com base no poder regulamentar? O exercicio
desse poder normativo restringe-se a quais sujeitos? Quando cabe a complementacédo de conteddo?
E qual é o fundamento de legitimidade para o exercicio da atribuicdo normativa pelos entes
reguladores de atividades especificas de reconhecido interesse publico?” (NOGUEIRA, 2017, p. 36).



fevereiro de 1999, dispor sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos o0s
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos.

Os critérios para a concessao e renovacdo do registro de medicamentos, por
sua vez, constam atualmente da Resolu¢éo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 200, de
26 de dezembro de 2017. A norma em questédo faz previsao de cinco espécies para o
género medicamentos, a saber: a) medicamento de referéncia®®; b) medicamento
genérico*’; ¢) medicamento similar*®; d) medicamento novo*’; e) medicamento
inovador®°.

Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar,
fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir 0s
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n°
5.991/1973, as empresas expressamente autorizadas pelo Ministério da Satde (MS)>!
e cujos estabelecimentos tenham sido licenciados pelo 6rgéo sanitario das Unidades
Federativas em que se localizem. Tal atribuicdo, por ocasido da aprovacao da Lei n®
9.78252 de 26 de janeiro de 1999, passou a competir a ANVISA.>3

46 Produto inovador registrado no 6rgédo federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado
no Pais, cuja eficicia, seguran¢a e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgao
federal competente, por ocasido do registro. (BRASIL, 1999a).

47 Medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este
intercambidvel, geralmente produzido apés a expiracdo ou rendncia da protecdo patentéria ou de
outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado
pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI (BRASIL, 1999b).

48Aquele que contém o mesmo ou 0S mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentragao,
forma farmacéutica, via de administracéo, posologia e indicagdo terapéutica, e que é equivalente ao
medicamento registrado no 6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir
somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca.
(BRASIL, 2001).

49 Medicamento com Insumo Farmacéutico Ativo - IFA novo no pais. (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2017).

50 Medicamento com inovagdo incremental, com desenvolvimento de melhorias em relagdo a um
medicamento j& registrado no pais, incluindo novos sais, isdmeros ou mistura de isbmeros, ésteres
ou éteres de moléculas anteriormente registradas. (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2017).

51E atribuicdo exclusiva do Ministério da Salde o registro e a permissdo do uso dos medicamentos,
bem como a aprovacao ou exigéncia de modificagdo dos seus componentes. (BRASIL, 1976, Art. 6°,
paragrafo Unico).

52Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e
da outras providéncias.

53 Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacao e a execucgéo do disposto nos incisos Il a VI
do art. 2° desta Lei, devendo: [...] VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacéo,
distribuicdo e importacdo dos produtos mencionados no art. 8o desta Lei e de comercializacdo de
medicamentos; [...]. Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude publica. § 1° Consideram-
se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia: | - medicamentos
de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias. (BRASIL,
1999a).
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No que se refere propriamente ao processo de registro de medicamento novo,
além do cumprimento de todos os requisitos estabelecidos nas Secdes IV e V do
Capitulo 1ll da RDC n° 200/2017%, deve ser apresentado ainda: | - relatério de
seguranca e eficacia de acordo com guia especifico, contendo: a) relatério de ensaios
nao clinicos; b) relatério de ensaios clinicos fase I, Il e Ill; e c) plano de
Farmacovigilancia, de acordo com a legislacéo especifica vigente.

Em se tratando de medicamento inovador, isto €, de medicamento composto
por uma nova combinacgdo de dois ou mais IFAs ja registrados no Pais, deverdo ser
cumpridos 0s mesmos requisitos previstos para o registro de medicamento novo.>®

O que se pretende com a adoc¢ao de criteriosos processos de autorizacao de
novos medicamentos €, de uma forma geral, exigir que o pretendente do registro
comprove a seguranca; potencial de eficAcia da droga para o uso que se propde;
identidade; qualidade; pureza; inocuidade; além de outras informacdes detalhadas
acerca da composicao, dos estudos empreendidos pelo laboratorio responsavel pela
realizacdo dos testes iniciais, a fim de evitar potencial leséo para a saude publica e
para seus potenciais usuarios.

O exercicio do poder regulamentar em sede de registro de medicamentos
novos justifica-se, de maneira geral, pela tentativa de assegurar um controle amplo da
saude publica mediante a criacdo de obstaculos que impecam que drogas
potencialmente lesivas a saude humana possam ser incorporadas nos tratamentos
das doencas.

Para tanto, a ANVISA exige que o requerimento administrativo de registro de
medicamento novo seja precedido de medidas antecedentes, isto €, de estudos
clinicos conduzidos em territério nacional em conformidade com a legislacédo

especifica vigente para pesquisa clinica®®. Tais estudos serdo organizados em fases

54 Nos termos do que consta em seu Art. 2° a referida resolucédo “possui o objetivo de estabelecer os
critérios e a documentacdo minima necessaria para a concessao e renovagdo do registro de
medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos, classificados como novos,
genéricos e similares, visando garantir a qualidade, seguranca e eficacia destes medicamentos”.
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2017, Art. 29).

55 Nos casos em que um ou mais IFAs, ou novos sais, isdmeros ou mistura de isbmeros, ésteres, éteres,
complexos ou derivados deste(s) IFA(s) que comp8em a associacao nao for(em) registrada(s) no
pais, a peticdo de registro dessa associa¢cdo devera cumprir 0S mesmos requisitos previstos para o
registro de medicamento novo. (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2017, Art. 28,
paragrafo Unico).

56 A exigéncia de realizacdo de ensaios nao clinicos e de ensaios clinicos nas fases |, Il e lll consta
expressamente do Art. 26 da RDC n° 200/2017. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
2017, Art. 26).



distintas que envolvem, em um primeiro momento, a analise farmacotécnica da droga
(fase um). Finda a fase um, da-se inicio a verificacdo dos indicadores de eficacia e de
seguranca da droga por meio da realizacao dos estudos nao clinicos, pré-clinicos ou
clinicos que, se necessérios, podem, por sua vez, ser fracionados nas subfases |, Il,
Il e, eventualmente, em uma subfase IV®’, cada qual com niveis de exposi¢éo e de
riscos distintos.

O ensaio clinico constitui, de forma geral, a etapa em que o produto, ho caso o
medicamento novo, € testado em seres humanos. A referida fase tem por finalidade
definir o perfil de seguranca e de eficacia da droga ou do tratamento que se pretende
introduzir no estagio da ciéncia médica. A fim de assegurar que 0s ensaios clinicos
sejam desenvolvidos com o menor potencial nocivo, a ANVISA exige o fiel
cumprimento das boas praticas clinicas®?, isto €, procedimentos cientificos voltados
para assegurar que o ensaio clinico seja bem-sucedido e as informacdes dele
decorrentes sejam confiaveis.

No ambito da descoberta e do registro de novos medicamentos, o procedimento
de inspecdo dos ensaios clinicos, a cargo da ANVISA, estd regulamentado pela
Instrucdo Normativa n° 20, de 2 de outubro de 2017, que, conforme consta de seu art.
1°:

[...] objetiva instituir procedimentos de inspecdo para harmonizar, orientar e
verificar o cumprimento das Boas Praticas Clinicas (BPC) nos ensaios
clinicos com medicamentos [...] a fim de promover acdo regulatdria em
vigilancia sanitaria capaz de assegurar padrdo unificado de eficacia e
seguranca sanitarias, considerados os individuos e a coletividade,
observados o0s principios bioéticos da autonomia, ndo maleficéncia,
beneficéncia e justica. (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
2017).

No que se refere propriamente a participacdo de pessoas nos ensaios clinicos,
estabelece a Resolucdo n° 466, de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional

de Saude, que se deve conceber como participante da pesquisa “individuo que, de

57 Recorrendo a Cristiane da Silva Paula, podemos afirmar que “o estudo de fase IV é realizagédo depois
gue o medicamento ja estd no mercado e deve-se restringir a utilizacéo as indica¢des autorizadas.
Ele confirma o valor terapéutico em um grande grupo de pacientes que utilizam o produto em situacao
menos controlada, além de estabelecer a incidéncia de reagéo adversa ja conhecida ou identificar
alguma que ainda ndo tenha sido registrada nos estudos anteriores, incluindo interacfes
medicamentosas.” (PAULA, 2010, p. 20-21).

58 Conforme consta do preadmbulo da Instrucdo Normativa n® 20, de 2 de outubro de 2017, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, as Boas Préticas Clinicas (BPC) constituem padrao de qualidade
cientifica e ética internacional para o desenho, a conducéo, o registro e o relato de ensaios clinicos
envolvendo a participacdo de seres humanos. (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
2017).
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forma esclarecida e voluntaria, ou sob o esclarecimento e autorizacdo de seu(s)
responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado.” (CONSELHO NACIONAL DE
SAUDE, 2012, item 11.10). A participacdo e a permanéncia de uma pessoa como
colaborador em uma pesquisa clinica, se da exclusivamente por meio da manifestacao
do seu consentimento livre e esclarecido®®, se adulto capaz, ou do assentimento livre
e esclarecido®, quando crian¢a, adolescente ou legalmente incapaz. Embora, na
pratica, constituam documentos diferentes, 0os dois termos possuem uma mesma
finalidade, qual seja, assegurar a prevaléncia do principio da moralidade, do qual
decorre a obrigacdo de nunca praticar em um homem uma conduta potencialmente
nociva, justificada unicamente no propésito de desenvolvimento cientifico.5?

Cumpridos os procedimentos e preenchidos os requisitos estabelecidos na
RDC n° 200, de 26 de dezembro de 2017, compete a ANVISA, por meio de sua
Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED), conceder ou denegar o pleito de registro
de medicamentos novos, bem como disciplinar todos os aspectos necessarios para a
protecdo da saude publica, dispondo, entre outros aspectos, sobre acondicionamento,
embalagem, rotulagem, bulas, impressos, etiquetas, pecas publicitarias e politica de
dispensacao, prescricdo e precificacdo da droga no mercado brasileiro.

Uma vez deferido o registro e publicada a autorizacdo para a distribuicdo da
nova droga no territério nacional, cabera a ANVISA realizar o monitoramento do
emprego da substancia a fim de identificar eventos adversos decorrentes de sua

BN

utilizacdo e, sendo o caso, impor restricbes a prescricAo ou revogar o ato

%9 Anuéncia do participante da pesquisa e/ou de seu representante legal, livre de vicios (simulagéo,
fraude ou erro), dependéncia, subordinagdo ou intimidacdo, apOs esclarecimento completo e
pormenorizado sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos,
potenciais riscos e o incomodo que esta possa acarretar. (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE,
2012, ltem 11.5).

60Anuéncia do participante da pesquisa, crianga, adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios
(simulacgéo, fraude ou erro), dependéncia, subordinacdo ou intimidacdo. Tais participantes devem
ser esclarecidos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos,
potenciais riscos e o incbmodo que esta possa lhes acarretar, na medida de sua compreenséo e
respeitados em suas singularidades. (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2012, Item 11.2).

61 Foi Claude Bernard quem primeiro conceituou e delimitou a aplicagédo do principio da moralidade no
campo da investigacdo médica, tendo feito isso nos seguintes termos: “Pode-se, entdo, experimentar
no homem, mas dentro de certos limites? Cabe-nos o dever e, por consequéncia, o direito de praticar
no homem uma experiéncia todas as vezes que ela possa salvar a vida, curar ou dar-lhe uma
vantagem pessoal. O principio da moralidade consiste, portanto, em nunca praticar, no homem, uma
experiéncia que apenas resultasse nociva em um grau qualquer, ainda que o resultado pudesse
interessar muito a ciéncia, isto é, a saude dos outros”. (BERNARD, 1978, p. 126). A titulo de
contribuicdo historica, registre-se que primeira referéncia ao termo consentimento informado foi
registrada na Inglaterra, em 1767, quando dois médicos foram condenados em decorréncia de terem
prosseguido em um procedimento cirdrgico indiscutivelmente prejudicial ao paciente sem que antes
o tivessem cientificado e obtido a sua autorizacéo.



administrativo de modo a banir o produto do mercado. Isso acontece porque, para

além da autorizacdo de novos medicamentos, compete a agéncia:

A coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, o
estabelecimento de normas, as agdes de vigilancia sanitaria, a autorizagéo
de funcionamento de empreendimentos empresariais de fabricacéo,
distribuicdo e importacdo de medicamentos de uso humano, suas
substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias, assim como
a coordenacdo das acbes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os
laboratérios que compdem a rede oficial de laboratérios de controle de
qualidade em saude e a comercializacdo de medicamentos. (NOGUEIRA,
2017, p. 53).

Em uma andlise ampla, o que se pretende com o exercicio da funcéo
reguladora é diminuir os riscos para a vida e para a integridade psicofisica que séo
decorrentes da utilizacdo de produtos ou da prestacado de servicos potencialmente
lesivos, promovendo, assim, o direito a saude.

Sendo certo, no entanto, conforme afirmamos na introducdo do presente
capitulo, que o papel a ser desempenhado pelo Estado em prol da efetivacdo do direito
fundamental a saude nao se restringe as a¢des de regulacdo, enfrentaremos agora o
estudo da funcdo prestacional a fim de fornecer elementos que nos permita
compreender o alcance e as eventuais limitagcdes ao exercicio autbnomo do referido

direito pelo paciente.

3.2 Saude, Estado e medicamentos: a fungéo prestacional.

O direito ao acesso a medicamentos, conforme afirma Patricia Luciane de
Carvalho, possui uma natureza duplice: publica e privada. Representa interesse
publico porque trata de prestacao de servico eminentemente publico, correspondente
a direito humano. Por sua vez, repercute interesse privado porque compreende
pesquisa e investimento da iniciativa privada para a descoberta e a fabricacdo de
drogas para emprego em tratamentos medicos (CARVALHO, 2007, p. 21).

E papel do Estado buscar a compatibilizacdo das duas atribuicdes, haja vista
gue, se por um lado é seu dever incentivar o investimento de capital particular para a
descoberta de novas drogas; por outro, cabe a ele assegurar que 0s interesses
econdmicos da industria farmacéutica nao representem um obstaculo para o acesso

da populagéo aos novos medicamentos.
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Nos termos do que consta do art. 6°62 da Lei n° 8.080/1990, estdo incluidas no
campo de atuacdo do Sistema Unico de Salde as acdes de vigilancia sanitaria e
epidemiologica, de saude do trabalhador e de assisténcia terapéutica integral,
inclusive farmacéutica, bem como a formulacdo da politica de medicamentos,
equipamentos, imunobiolégicos e outros insumos de interesse para a saude e a
participacdo na sua producao.

A assisténcia terapéutica, no ambito do SUS, sera prestada em conformidade
com a Politica Nacional de Assisténcia Terapéutica e de Incorporacdo de Tecnologia
em Saude, redefinida pela Lei n° 12.401/2011%3, compreendendo a dispensacéo de
medicamentos e produtos de interesse da saude e a oferta de procedimentos
terapéuticos realizados no territério nacional por meio de servico préprio, contratado
ou conveniado ao Sistema Unico de Saude.

A dispensacdo de medicamentos e a definicdo do rol de procedimentos
ofertados no ambito do SUS levardo em conta o protocolo clinico e as diretrizes
terapéuticas estabelecidas pelo Ministério da Saude, mediante assessoramento da
Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias (CONITEC)®4, para a doenca, a
gual compete recomendar, mediante parecer técnico, a incorporacao, a exclusédo ou
a alteracdo de novos medicamentos no ambito do SUS, tendo a competéncia para
constituicdo ou a alteracdo de protocolo clinico ou da diretriz terapéutica ficado
reservada ao Ministério da Saude.

Em conformidade com o inciso Il do Art. 19-N da Lei n° 8.080/90, considera-se

protocolo clinico e diretriz terapéutica:

[...] o documento que estabelece critérios para o diagndstico da doenca ou do
agravo a saude; o tratamento preconizado, com os medicamentos e demais
produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; o0s
mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificagdo dos
resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. (BRASIL,
1990a).

62 Art. 6° Estéo incluidas ainda no campo de atuagéo do Sistema Unico de Saude (SUS): | - a execucdo
de ac¢Oes: a) de vigilancia sanitaria; b) de vigilancia epidemioldgica; c) de saude do trabalhador; e d)
de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica; [...]. (BRASIL. 1990a)

63 A norma em questdo alterou a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a
assisténcia terapéutica e a incorporacao de tecnologia em sadde no ambito do SUS.

64 “A Conitec € um o6rgdo colegiado de carater permanente, que tem como objetivo assessorar o
Ministério da Saude nas atribuicdes relativas a andlise e a elaboracdo de estudos de avaliagdo dos
pedidos de incorporagdo, ampliacdo de uso, exclusdo ou alteracao de tecnologias em saude; e na
constituicdo ou na alterac@o de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDTSs). Por meio de
instrumento legal, a Avaliagdo de Tecnologias em Salde (ATS) foi institucionalizada no Brasil como
critério indispensavel para a tomada de decis&o sobre a incorporagéo tecnoldgica no SUS”. (BRASIL,
2017, p. 11).



Em conformidade com o art. 19-O da referida Lei, os protocolos clinicos e as

diretrizes terapéuticas estabeleceréo:

[...] os medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas
da doenca ou do agravo a saude de que tratam, bem como aqueles indicados
em casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerancia ou reagéo
adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento
de primeira escolha. (BRASIL, 1990a).

Da forma como delimitado na norma transcrita, os referidos documentos
servem como roteiros para atuacdo dos médicos e para a gestdo estratégica do
sistema de saude, no ponto em que indicam precisamente o tipo de tratamento, com
0 medicamento correspondente, que devera ser utilizado para cada tipo de doenca.

Cabe ao Ministério da Saude definir as drogas que serdo empregadas no
tratamento, devendo, para tanto, observar o disposto no paragrafo Unico do art. 19-
0% que estabelece os quatro critérios que devem ser observados para vinculacéo de
um medicamento ao SUS: a) comprovada eficacia; b) seguranca para o paciente; c)
efetividade da droga para recuperacao da saude; d) custo-efetividade.

Com o objetivo de reduzir os gastos do Poder Publico com a aquisicdo de
medicamentos experimentais, importados e de alto custo concedidos mediante
determinacao judicial oriunda de acdes individuais em que se pleiteia 0 acesso a
medicamentos, restou inserido na Lei n® 8.080/1990, por ocasido da aprovacédo da ja
referenciada Lei n® 12.401/2011, o art. 19-T®® que, ao tratar da assisténcia terapéutica
e da incorporacéo de tecnologia em salde, veda expressamente, em todas as esferas
de gestdo do SUS, a dispensacdo, pagamento, ressarcimento ou reembolso de
medicamento, produto e procedimento clinico ou cirlrgico experimental, ou de uso
ndo autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. No mesmo sentido,
restou igualmente proibidos a dispensacdo, o pagamento, o ressarcimento ou o

reembolso de medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.

65 Art. 19-O [...] Paragrafo Unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o caput
deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficacia, seguranca, efetividade e custo-
efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a salde de que trata o
protocolo. (BRASIL, 1990a, Art. 19-O, Paragrafo unico).

66 Art. 19-T. Sao vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS: | - o pagamento, o ressarcimento
ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento clinico ou cirargico experimental, ou de
uso nao autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA; Il - a dispensacao, o
pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, nacional ou importado, sem
registro na Anvisa.” (BRASIL. 1990a).
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Desde entéo, o Ministério da Saude passou a defender a tese de que o direito
a acesso aos medicamentos no ambito do SUS, por constituir um dos eixos
norteadores da politica nacional de assisténcia farmacéutica, esta restrito aos
medicamentos e procedimentos contemplados expressamente na Relagcdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME).

Conforme consta do art. 25 do Decreto n°® 7.508, de 28 de junho de 2011, a
“‘Rename compreende a selecao e a padronizagdo de medicamentos indicados para
atendimento de doengas ou de agravos no ambito do SUS” (BRASIL, 2011), sendo
revista, a cada periodo de dois anos, pelo Ministério da Saude, para fins exclusfes e
de incorporacdo de novas tecnologias em matéria de saude. Na versdo atual da
relacéo, publicada em 2017, as drogas e insumos contemplados foram agrupados em
cinco eixos: a) medicamentos do componente basico; b) medicamentos do
componente estratégico; ¢) medicamentos do componente especializado; d) insumos;
e) medicamentos de uso hospitalar.

Embora ndo reste divida que a iniciativa de indicar de forma especifica e
categorica os medicamentos, produtos e procedimentos médicos contemplados no
ambito do SUS se deu com o propdsito maior de reduzir os custos do Poder Publico
com medicamentos, atendendo assim ao principio administrativo da eficiéncia®’, a
analise dos gastos da Unido com a concessdao de medicamentos mediante
determinacao judicial revela que tal objetivo esta longe de ser alcangado.

Auditoria realizada pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU) revelou que os
gastos do Governo Federal com condenacfes ao fornecimento de medicamentos e
prestacdes de saude evoluiram de R$70.000.000,00 (setenta milhdes) em 2008 para
R$1.000.000.000,00 (um bilhdo) em 2015, ou seja, um crescimento de 1300% (mil e
trezentos por cento) em sete anos. Em tal periodo, 80% das acdes judiciais versaram
sobre o fornecimento de medicamentos pelo SUS. (BRASIL, 2017).

Considerando apenas o periodo compreendido entre 2010 e 2015, as despesas
do Ministério da Saude com compras de medicamentos cujo fornecimento foi

ordenado por deciséao judicial alcancaram o valor de R$2.700.000.000,00 (dois bilhdes

67 A Emenda Constitucional n® 19, de 4 de junho de 1998, inseriu o principio da eficiéncia entre os
principios constitucionais da Administracao Publica, estando expressamente previsto no artigo 37 da
CF/88. O professor Hely Lopes Meirelles define o principio da eficiéncia como “o que se impde a
todo agente publico de realizar suas atribuicbes com presteza, perfeicdo e rendimento funcional. E
0 mais moderno principio da fung@o administrativa, que ja ndo se contenta em ser desempenhada
apenas com legalidade, exigindo resultados positivos para o servico publico e satisfatério
atendimento das necessidades da comunidade e de seus membros.” (MEIRELLES, 2003, p. 102).



e setecentos milhdes). Desperta atencdo o fato de que, do total gasto,
aproximadamente 55% (cinquenta e cinco por cento) foram destinados ao custeio de
apenas trés espécies de medicamentos para o tratamento do cancer, sdo eles:
Elaprase: idursulfase®®; Naglazyme: galsulfase®; e Soliris: eculizumab.

A evolucéo dos gastos em milhdes de reais com as trés drogas € ilustrada no

gréafico abaixo.

Gréfico - Distribuicdo dos gastos do Ministério da Saude em compras por
determinacéo judicial, de 2010 a 2015, com destaque para trés medicamentos
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Fonte: Relatério da Auditoria Operacional 2017 (BRASIL, 2017).

Ainda acerca dos trés medicamentos, merece destaque o fato de que, embora
ja venham sendo largamente utilizados no Brasil, nenhum deles consta da ultima
edicdo da RENAME. Embora o Elaprase tenha sido registrado pela ANVISA em 19 de
maio de 2008 e o Naglazyme tenha obtido igual autorizagéo em 30 de janeiro de 2009,
as drogas ndo foram, até o momento, incluidas na relacdo do SUS. O Soliris, que

possui custo médio por paciente/ano de R$941.541,19, somente foi registrado pela

68 Elaprase®, principio ativo idursulfase, é fabricado pela Shire Farmacéutica Brasil Ltda. e esta
indicado para o tratamento de pacientes com a sindrome de Hunter (Mucopolissacaridose IIMPS 11).
A sindrome de Hunter (Mucopolissacaridose Il - MPS 1l) € uma doenca recessiva ligada ao
cromossomo X causada por niveis insuficientes da enzima lisossémica iduronato-2-sulfatase. (Shire
Farmacéutica Brasil Ltda.). (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2015).

89 Naglazyme, principio ativo galsulfase, é fabricado pela BioMarin Europe Limited e esté indicado para
terapéutica de substituicdo enzimética prolongada em doentes com diagnéstico confirmado de
Mucopolissacaridose (BioMarin Europe Limited) (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2016).

70 Soliris, principio ativo eculizumab, é fabricado pela Alexion Europe SAS e esté indicado para o
tratamento de doentes com Hemoglobinlria paroxistica noturna (HPN) e Sindrome hemolitico
urémico atipico (SHUa), doencas que afetam o sistema sanguineo. (ANVISA). (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2017c).



67

ANVISA em 13 de marco de 2017, ndo tendo sido igualmente contemplado na referida
lista (BRASIL, 2017).

Do mesmo modo, as ac¢des conjuntas empreendidas pelo Governo Federal e
pelo Conselho Nacional de Justica (CNJ), sobretudo a partir de 2011, visando a
reducdo das despesas com concessado de medicamentos em ac¢des individuais, ndo
parecem ter ainda alcancado o efeito esperado. De acordo com levantamento
realizado pelo proprio CNJ e divulgado no Relatério Justica em Numeros 2017, no ano
de 2016 ao menos 1.346.931 (um milh&o trezentos e quarenta e seis mil novecentos
e trinta e um) processos com o0 tema saude tramitaram no Poder Judiciario.

Tais dados ndo sdo aqui apresentados com o proposito de criticar ou de
contestar a concessao de medicamentos pela via judicial, nem tdo pouco, como
afirmamos na introducao do presente capitulo, de delimitar situacdes ou critérios que
justifiguem a responsabilidade do Estado pelo custeio de remédios de alto custo. Os
dois problemas, embora relevantes, extrapolam a delimitacdo do problema
investigado na presente tese.

O que pretendemos foi demonstrar, a partir do estudo de indicadores oficiais,
gue a efetivacdo do direito a salde mediante o acesso aos medicamentos essenciais
continua sendo, trinta anos depois de aprovada a CF/88, um obstaculo de dificil
superacao. Tal constatacdo, embora possa parecer 6bvia, € por demais relevante,
haja vista demonstrar que, restando incontestavel a incapacidade do Estado de prover
0S recursos necessarios para o tratamento de todas as doencas, ndo pode pretender,
no exercicio da funcédo reguladora, impor barreiras para que o paciente busque,
mediante recursos préprios, outras alternativas terapéuticas, experimentais ou nao,
gue possam, quando pouco, alimentar a esperanca.

Retomando o estudo da Lei n® 12.401/2011, é de se destacar o fato de que,
embora a norma tenha sido aprovada com o propésito de estabelecer um padrao
nacional para prestacao dos servicos de saude, sua incidéncia esta restrita ao SUS,
nao possuindo aplicacdo compulsoria para o sistema privado de saude. Assim, ndo
existe limitacao, no aspecto puramente legal, que impeca a prescricdo pelo médico de
medicamento, produto e procedimento clinico ou cirdrgico experimental, nacional ou
importado, nos casos em que o tratamento é custeado com recursos privados.

A vedacdo do emprego de uma droga nao regulamentada pela ANVISA no
ambito do Sistema Unico de Salde e a permissdo de sua utilizagdo em hospitais

particulares nos remete ao principio constitucional do “acesso universal e igualitario a



saude”, haja vista que se uma droga € vedada no SUS — seja por nao ter sido ainda
contemplada no protocolo clinico, seja por ndo ter sido autorizada pela ANVISA — e &,
ao mesmo tempo, prescrita em hospitais particulares, h4 que se admitir que as
possibilidades terapéuticas e, em consequéncia, o direito a saude, tenha como fator
determinante a situacdo econdémica do doente.

A desigualdade econdmica enraizada em nossa histOria possui uma vertente
perversa em matéria de saude. Diferentemente do que fora definido por José Afonso
da Silva, para quem a saude deve ser compreendida como o “direito ao tratamento
condigno de acordo com o estado atual da ciéncia médica [...]" (SILVA, J., 2014, p.
767), no Brasil, a referida prestagao se dara nao em sintonia com o “avanco da ciéncia
meédica”, mas, sim, com a disponibilidade ou escassez dos recursos financeiros.

Se o Estado ndo € capaz de assegurar, em plenitude e em igualdade de
condi¢cBes e oportunidades, o0 acesso aos tratamentos de saude, ndo pode pretender
concentrar, exclusivamente para si, o poder de definir quais medicamentos,
procedimentos e alternativas poderdo ser efetivadas pelo individuo em prol da
tentativa de recuperacdo ou amenizacdo dos efeitos de uma doenca. Se assim
proceder, estaremos diante de uma violacao concreta do direito a saude e, sobretudo,
da dignidade humana. Nao se pode admitir que, em beneficio de uma clausula geral
de tutela, a morosidade e a burocracia exigidas para a autorizacéo de novos farmacos
possa representar, sobretudo nas situacdes de terminalidade da vida, um empecilho
para um agir autbnomo do doente que, munido de todas as informagdes acerca do
seu real estado de doenca e desejando assumir conscientemente 0S riScos
decorrentes da utilizacdo de uma substancia ndo regulamentada pela ANVISA,
manifesta a vontade competente de se submeter a um tratamento experimental ou de
fazer uso de um medicamento que, embora néo regulamentado, possua indicios de
eficacia clinica para o tratamento da moléstia que o acomete. Nada pode ser mais
individual do que o poder do homem sobre sua vida e corpo.

Restando compreendidas as funcfes que devem ser desempenhadas pelo
Estado em prol da regulacédo e da efetivacdo do direito ao acesso a medicamentos,
deve-se observar que a definicAo da terapia e dos procedimentos que serao
executados em beneficio do paciente se da no ambito de uma relacdo privada
estabelecida entre meédico-paciente. A fim de compreender seus contornos e

desdobramentos, analisaremos agora a prescricdo de medicamentos.
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3.3 A prescricao de medicamentos no ambito da relacdo médico-paciente.

A palavra prescricdo, do latim praescribere, significa ato ou efeito de
prescrever; ordem formalmente expressa; indicacdo ou ordem exata; determinagao
(MICHAELIS, 2018). Entre as possibilidades de emprego do substantivo, talvez a mais
comum seja aquela que nos remete a pratica médica consistente na exteriorizacao
escrita de uma ordem terapéutica indicada em receituario contendo a indicacédo de
medicamento, dosagem e instrucdo de uso para o paciente.

Nos termos do que consta da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, a
dispensacédo é “[...] ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou néo” (BRASIL, 1973). A
prescri¢ao, por seu turno, significa “ordenar, de maneira explicita, previamente; indicar
com precisdo; determinar, fixar, preceituar; indicar o remédio; receitar, indicar”.
(FERREIRA, 2010, p. 291).

Via de regra a prescricdo de medicamentos estara a cargo do medico, embora
se admita também que a prescri¢cao, nos limites impostos por regulamentacao propria,
seja ordenada por outros profissionais da saude, como odontologistas, médicos
veterinarios, enfermeiros e farmacéuticos.

O Cadigo de Etica Médica prevé que é vedado ao médico “deixar de usar todos
0s meios disponiveis de diagnostico e tratamento, cientificamente reconhecidos e a
seu alcance, em favor do paciente.” (CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2009,
art. 32), bem como “deixar de utilizar a terapéutica correta, quando seu uso estiver
liberado no Pais.” (CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2009, art. 102).

A analise dos dois dispositivos nos permite concluir que se trata, no caso em
guestdo, de uma obrigacdo de fazer, consistente no dever de se valer de todos os
meios disponiveis, entre 0os quais se inclui a prescricdo de medicamentos, desde que
cientificamente reconhecidos, em favor dos pacientes que estédo sob seu cuidado.

Embora a norma tenha utilizado a expressao “cientificamente reconhecidos”,
nao existe nenhuma previsao que rechace a utilizagéo de drogas nao regulamentadas
pela ANVISA, isso porque determinada substancia pode ser cientificamente
reconhecida e, no entanto, ndo ter sido aprovada para comercializacdo no territério
nacional. Ademais, deve-se registrar ainda que, nos termos do que consta do
paragrafo unico do art. 102 do CEM, “a utilizagdo de terapéutica experimental é

permitida quando aceita pelos 6rgdos competentes e com o consentimento do



paciente ou de seu representante legal, adequadamente esclarecidos da situacdo e
das possiveis consequéncias.” (CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2009).

A titulo de exemplo pode-se mencionar o caso de uma droga que, ja tendo sido
aprovada por outra agéncia internacional, ainda tramita perante a ANVISA. No caso
em questdo, trata-se de substancia cientificamente reconhecida, porém sem
autorizacdo para fabricacdo e comercializacdo no territorio nacional.

Em ocasifes como esta, ter-se-a por preenchida a exigéncia constante do art.
32 do CEM, razdo pela qual a conduta perpetrada por médico que prescreve ou
recomenda o0 uso de substancia cientificamente reconhecida, mas ainda n&o
autorizada no Brasil, deve ser tida como licita e adequada ao padrédo de
comportamento profissional perseguido pelo Conselho Federal de Medicina.

No entanto, a norma em quest&o possui pouco ou quase nenhum efeito. E que,
nos termos do que consta do art. 12 da Lei n® 6.360/1976 “nenhum dos produtos de
gue trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado, exposto a venda
ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.” (BRASIL, 1976).
Assim, embora inexista uma restricdo de carater deontolégico que impeca a
prescricdo de uma droga que nado foi devidamente registrada junto a autoridade
publica competente, desde que cientificamente recomendada, ndo existe duvida
acerca do obstaculo de natureza administrativa quando a substancia empregada para
obtencdo do medicamento constar da referida lista.

Ainda que esteja de posse de eventual prescricdo médica que recomende o
emprego de substancia ndo autorizada pelo MS, o paciente, salvo pela via judicial,
nao lograra éxito na aquisi¢cdo da droga no mercado local nem mesmo podera, pelos
meios legais, importar a substancia de outros paises que, ao contrario do Brasil,
autorizem a sua utilizagdo, isso porque, consta do caput do art. 10 da norma em
comento que “é vedada a importacdo de medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos e demais produtos de que trata esta Lei, para fins industriais e
comerciais, sem préevia e expressa manifestagao favoravel do Ministério da Saude.”
(BRASIL, 1976).

A restricdo a comercializacdo e importacdo de medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos e demais produtos de finalidade terapéutica sem o prévio registro no
MS, justifica-se pela necessidade de estabelecer uma forma de protecdo geral ao

paciente, neste sentido:
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A regulacdo sanitaria de medicamentos € uma forma de protecdo ao
usudrio/paciente. Ela ocorre desde a concesséo do registro, momento no qual
€ realizada a analise de seguranca e eficacia dos medicamentos, até o
monitoramento de sua utilizacdo para identificar eventos adversos e, se
necessarios, limitar o uso ou determinar o desuso por meio do cancelamento
de registro. (FIGUEIREDO et al., 2010, p. 106).

De tal modo, a atuagcdo do Poder Publico vai além da concessao do registro,
englobando também o acompanhamento sistematico da substancia ministrada nos
tratamentos.

A fim de assegurar maior seguranca para os medicos e pacientes, a ANVISA
impde a industria farmacéutica o dever de publicizar as informac6es técnicas acerca
dos medicamentos regulamentos. Tais informacdes constam de relatério denominado
“bula”, isto &, “documento legal sanitario que contém informacdes técnico-cientificas e
orientadoras sobre medicamentos para 0 seu uso racional, as quais sao
disponibilizadas aos profissionais de satude.” (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2018a).

Conforme explica Nogueira, essas informacdes, antes da evolucdo das
exigéncias das agéncias ligadas a vigilancia sanitaria, costumavam figurar no rétulo
(em inglés, label), até que este se tornou pequeno para insercdo de dados tédo
detalhados (NOGUEIRA, 2017, p. 66). Embora a pratica tenha exigido a migracao das
informacdes do rétulo para a bula, manteve-se, nos Estados Unidos, o emprego da
expressao label para referir-se a bula e, por sua vez, para classificar a prescricéo.

Considera-se on label a prescricdo que observa estritamente as indicacbes e
recomendacgdes clinicas constantes da bula aprovada, no ato de registro do
medicamento, pela ANVISA. Em sentido diametralmente oposto, entende-se por
prescricao off label aquela que é realizada pelo médico em situacdes opostas as
recomendacdes do fabricante indicadas no relatério técnico.

Valendo-se da conceituacdo construida por Michele Mello e outros, pode-se

definir a prescricao off label como:

[...] & prescricdo médica de um medicamento para uma indicacdo terapéutica
diferente da que consta do Resumo das Caracteristicas do Medicamento
(RCM), ou seja, para uma finalidade que extravasa o ambito das indica¢fes
terapéuticas aprovadas, do grupo etario aprovado, da dose aprovada, ou da
forma de administracéo aprovada. (MELLO et al., 2009, traducdo nossa).

A fim de complementar o conceito acima transcrito, recorremos a Nogueira no

ponto em que afirma que “ainda € descrito como off label 0 emprego de medicamento



em frequéncia alheia ao recomendado ou em contraindicacédo” (NOGUEIRA, 2017, p.
68).

Paralelamente as formas on e off label, existe ainda a possibilidade de uma
nova forma de prescricdo denominada silent label, isto é

[...] verdadeiro espago para a eventual atuagdo médica com relagdo a um
medicamento, sobre o0 qual a agéncia reguladora ndo se pronunciou acerca
da seguranca e eficacia, sem, contudo, jamais té-la rechacado, exatamente
por inexistirem estudos tanto para o registro quanto para sua negativa ou
alteracao, em proposito alheio a bula. (NOGUEIRA, 2017, p. 68).

Do que fora até aqui exposto, resta claro existirem, no aspecto regulamentar,
trés espécies de prescricdo: a) a on label, para os casos de a recomendacdo de
utilizacdo do medicamento guardar fielmente as orientagdes indicadas pelo fabricante
e ou importador na bula; b) off label, nas hipoteses em que a droga é empregada para
finalidade terapéutica diversa ou em dosagem diferente daquela indicada na bula; c)
silent label, quando se tratar de medicamento em relacdo ao qual a agéncia
regulamentadora ainda ndo se pronunciou.

Recorremos novamente a Nogueira no ponto em que afirma que “nem todos os
usos off label sdo distantes de qualquer regulamentacéo. S&o os casos de programas
de acesso expandido, uso compassivo, doacdo de medicamentos pos-estudo e
importacdo de medicamentos, especialmente quando ligados a estudos clinicos
institucionais. (NOGUEIRA, 2017, p. 69), em tais situacfes, entende o autor que o
emprego da prescricdo off label ndo desperta nenhum questionamento acera de
eventual irregularidade.

No que se refere propriamente a juridicidade da pratica médica consistente na
prescricao off ou silent label, ndo existe nenhuma norma de natureza legislativa ou
deontoldgica que autorize ou vede expressamente as referidas praticas no contexto
nacional. Em texto publicado em sua pagina na internet e intitulado uso off label de
medicamentos a ANVISA afirma, em sintese, que:

Cada medicamento registrado no Brasil recebe aprovagdo da Anvisa para
uma ou mais indicacdes, as quais passam a constar na sua bula, e que sédo
as respaldadas pela Agéncia. [...] Quando um medicamento é aprovado para
uma determinada indicacdo isso ndo implica que esta seja a Unica possivel,
e que o medicamento sé possa ser usado para ela. Outras indicagdes podem
estar sendo, ou vir a ser estudadas, as quais, submetidas a Anvisa quando
terminados os estudos, poderdo vir ser aprovadas e passar a constar da
bula.[..] Uma vez comercializado o medicamento, enguanto as novas
indicacdes ndo sdo aprovadas, seja porque as evidéncias para tal ainda ndo
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estdo completas, ou porque a agéncia reguladora ainda as esta avaliando, é
possivel que um médico ja queira prescrever o medicamento para um seu
paciente que tenha uma delas. [...] quando o medicamento é empregado nas
situac6es descritas acima esta caracterizado o uso off label do medicamento,
ou seja, 0 uso ndo aprovado, que ndo consta da bula. O uso off label de um
medicamento é feito por conta e risco do médico que o prescreve, e pode
eventualmente vir a caracterizar um erro médico, mas em grande parte das
vezes trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado.
Ha casos mesmo em que esta indicacdo nunca sera aprovada por uma
agéncia reguladora, como em doencas raras cujo tratamento medicamentoso
s6 é respaldado por séries de casos. Tais indicacdes possivelmente nunca
constardo da bula do medicamento porque jamais serdo estudadas por
ensaios clinicos. (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
2018b).

E conclui nos seguintes termos:

A classificagdo de uma indicacdo como off label pode, pois, variar
temporalmente e de lugar para lugar. O uso off label &, por definicdo, ndo
autorizado por uma agéncia reguladora, mas isso nao implica que seja
incorreto. (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2018b).

Da leitura dos trechos acima transcritos, resta evidente que a propria ANVISA
nao se coloca de forma veementemente contraria a prescri¢ao off label, reconhecendo
a importancia da pratica, sobretudo para o caso de doencgas raras, cujo tratamento s6
é respaldado por séries de estudos de casos.

O Conselho Federal de Medicina, em duas oportunidades, j& se manifestou
acerca do tema. A primeira se deu com a publicacdo do Despacho n° 482/2013,
oportunidade em que a autarquia entendeu, em sintese, que o uso “off label de
material/medicamento ocorre por uma indicacdo médica pontual e especifica, em
desconformidade com a bula e sob risco e responsabilidade do profissional que a
indicou” (CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2013). Na manifestagao ulterior,
registrada no Parecer CFM n° 02/2016, o 6rgdo manteve posicdo muito similar, tendo
inovado unicamente no que se refere a existéncia de um fluxo diferente para as
medicacbes com uso ainda n&do aprovado pela ANVISA e para as medica¢cdes com
uso ou posologia ainda nao indicadas em bula no Brasil. A tal respeito, assim

respondeu o consultor:

Os medicamentos ndo aprovados pela ANVISA podem estar em duas
categorias: ainda em pesquisa em centros regidos pelo sistema CEP/Conep,
portanto s6 podendo ser prescritos em protocolos de pesquisa; 0 segundo
grupo integra o alvo deste parecer e deve ser tratado como off label, correndo
sua prescricdo por conta e risco do médico. (CONSELHO FEDERAL DE
MEDICINA, 2016).



Por ocasido do julgamento do Recurso Especial n°® 1.721.705/SP, a Terceira
Turma do Superior Tribunal de Justica, em processo de relatoria da Ministra Nancy
Andrighi, entendeu que o emprego de medicamento registrado na ANVISA para
finalidades terapéuticas diversas daquelas indicadas na bula, prescricao off label,
constitui pratica licita, razao pela qual, ndo pode a operadora do plano de saude negar
o custeio do tratamento prescrito pelo médico da paciente.

O caso em questéo versou sobre acgéo judicial com pedido de condenacao por
obrigacao de fazer ajuizada por Marina Zoe Skyvalakis Stegmann em face de Amil
Assisténcia Meédica Internacional S.A (Amil), com fundamento na negativa de
fornecimento, pelo plano de saude, do medicamento Temodal, prescrito para o
tratamento de neoplasia maligna do encéfalo. No ano de 2015, a paciente, que ja
havia sido diagnostica com o mesmo tipo de cancer em 2007, apresentou nova
recorréncia da doenca, advindo prescricdo do médico oncologista responsavel pelo
acompanhamento de Marina para tratamento quimioterapico imediato com o emprego
da droga Temodal.

A sentenca julgou procedente o pedido inicial confirmando a tutela proviséria
para condenar a Amil a fornecer o medicamento. Igual entendimento foi adotado
guando do julgamento do recurso de apelagdo pelo TISP! que negou provimento ao
recurso interposto pelo plano de saude, mantendo indene a decisdo a quo. Em sede

de recurso especial a Amil alegou, em sintese, que o acorddo impugnado viola, entre

1 Plano de saude. Aplicabilidade do CDC (Sumula 469 do C. STJ). Possibilidade de revisdo de
clausulas contratuais que decorre do proprio sistema juridico (arts. 478 e 480 do CC e art. 6°, V, do
CDC). Relativizagdo da 'pacta sunt servanda'. Obrigagdo de fazer. Contrato de assisténcia médico-
hospitalar. Segurada diagnosticada com neoplasia maligna do encéfalo. Prescricdo médica positiva
a tratamento quimioterapico com o medicamento Temodal. Recusa da operadora de saude.
Descabimento. Negativa de cobertura que restringe obrigacdo inerente & natureza do contrato (art.
51,1V, e 819, 1l, do CDC). Irrelevancia de o medicamento ter carater experimental para a enfermidade
apresentada pela paciente (uso off label), de ndo corresponder as diretrizes de utilizacéo
estabelecidas no rol da ANS e de haver exclusdo contratual. Impostura evidenciada. Conduta que
implica na concreta inutilidade do negécio protetivo (Sumula 96 desta C. Corte de Justi¢a). Quebra
do dever de lealdade. Interpretacdo que fere a boa-fé objetiva e contrapde-se a funcao social do
contrato (arts. 421 e 422 do Coéd. Civil). Prescricao médica que se sobrepde a escolha da prestadora
guanto ao método de tratamento mais adequado ao diagnéstico da paciente. Sentenga mantida.
Danos morais. Recusa a cobertura de tratamento/medicamento prescritos, porque amplifica a aflicdo
psiquica e causa situacdo de impoténcia, que fere o principio fundamental da dignidade da pessoa
humana (art. 1°, Ill, CF), vértice basico do dano moral. Indenizacdo devida. Quantum indenizatério
arbitrado em R$ 2.500,00. Montante proporcional e compativel com a extenséo do dano (art. 944 do
Céd. Civil). Honorarios sucumbenciais. Arbitramento que atendeu aos pardmetros do art. 20, 88 3° e
4°, do CPC/73 (art. 85, § 2°, NCPC). Auséncia de fator legal a reducdo. Sentenca mantida. Recurso
desprovido. (BRASIL. STJ. REsp n° 0267383-8/SP. Relatora: Ministra Nancy Andrighi, 2018).
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outros dispositivos, o art. 10, inciso | da Lei n° 9.656/9872, posto que, ao condenar a
recorrente a fornecer Temodal para a paciente em questéao, teria o érgédo julgador na
segunda instancia deferido tratamento experimental vedado pela Lei dos Planos de
Saude e pela Resolu¢cdo Normativa n° 338/2013 da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANSS).

Em seu voto, a Ministra Nancy Andrighi afirma ser o médico o Unico legitimado
para a orientacao terapéutica adequada a situacdo do paciente, entendendo néo ser
cabivel a ingeréncia da operadora do plano de saude em tal aspecto. Nesse sentido,

concluiu a Relatora:

[...] em outras palavras, quem decide se a situacdo concreta de enfermidade
do paciente estd adequada ao tratamento conforme as indicacBes da
bula/manual da ANVISA daquele especifico remédio é o profissional médico.
Autorizar que a operadora negue a cobertura de tratamento sob a justificativa
de que a doenca do paciente ndo estd contida nas indicacdes da bula
representa inegavel ingeréncia na ciéncia médica, em odioso e inaceitavel
prejuizo do paciente enfermo. (BRASIL. STJ. REsp. n° 1.721.705/SP.
Relatora Ministra Nancy Andrighi, 2018).

No que se refere propriamente ao argumento levantado pela Amil acerca de
restar configurado, no caso em questao, tratamento experimental, entendeu a Ministra
que, versando o pleito sobre o fornecimento de medicamento registrado na ANVISA e
regularmente disponivel no territério nacional, ainda que para finalidade diversa
daquela que motivou a prescricéo, se trata, a bem da verdade, de prescri¢ao off label
qgue, no entendimento da Corte, ndo esta contemplada no art. 10, inciso | da Lei

9.656/98, razéo pela qual, deve ser custeada pelo plano de saude. Vejamos:

[...] o carater experimental a que faz referéncia o art. 10, I, da Lei 9.656 diz
respeito ao tratamento clinico ou cirargico incompativel com as normas de
controle sanitario ou, ainda, aquele nao reconhecido como eficaz pela
comunidade cientifica. lgualmente, ndo se identifica o aludido “tratamento
experimental” na prescricdo médica objeto da presente demanda. Em
conclusdo, apo6s analisar as razfes recursais, pode-se afirmar que a
operadora de plano de salde ndo esti autorizada a interferir na atuagéo
médica para se negar ao fornecimento de tratamento ao paciente enfermo,
sob o pretexto de que ndo possui adequacgdo com as indica¢des descritas na
bula/manual registrado na ANVISA (uso off-label). (BRASIL. STJ. REsp n°
1.721.705/SP. Relatora Ministra Nancy Andrighi, 2018).

72 Art. 10. E instituido o plano-referéncia de assisténcia a salde, com cobertura assistencial médico-
ambulatorial e hospitalar, compreendendo partos e tratamentos, realizados exclusivamente no Brasil,
com padréo de enfermaria, centro de terapia intensiva, ou similar, quando necesséria a internacéo
hospitalar, das doencas listadas na Classificac@o Estatistica Internacional de Doencas e Problemas
Relacionados com a Saude, da Organiza¢do Mundial de Saude, respeitadas as exigéncias minimas
estabelecidas no art. 12 desta Lei, exceto: | - tratamento clinico ou cirdrgico experimental. (BRASIL,
1998).



A posicao defendida pela Relatora foi acolhida por unanimidade pelos Ministros
Paulo de Tarso Sanseverino, Ricardo Villas Béas Cueva e Moura Ribeiro, tendo sido
negado provimento ao recurso para manter a obrigacdo de fazer consistente no
fornecimento do medicamento.

Posicdo similar foi adotada pela Quarta Turma do STJ, em 05 de outubro de
2018, na ocasiao do julgamento do Recurso Especial n® 1729566/SP, de relatoria do
Ministro Luis Felipe Salomdo. Na oportunidade, entenderam os julgadores que “off
label corresponde ao uso essencialmente correto de medicagao aprovada em ensaios
clinicos e produzida sob controle estatal, apenas ainda n&o aprovado para
determinada terapéutica” (BRASIL, 2018). No que se refere propriamente a atuacao
profissional do médico responsavel pela prescricao, asseverou o Ministro Relator que
a competéncia para editar normas que definem o carater experimental de um
tratamento médico € privativa do CFM, razéo pela qual ndo pode a ANSS nem as
operadoras de planos de salde pretenderem tomar para si a referida atribuicao.

Apresentadas as circunstancias em que se efetiva a prescricdo de
medicamentos na relagdo privada estabelecida entre o médico e o paciente, é
necessario registrar que a prescricdo off label, na maioria dos casos em que
empregada, resulta de uma necessidade real ocasionada pela auséncia de protocolos
terapéuticos, de estudos clinicos e de drogas com eficacia cientificamente
comprovada para a enfermidade que acomete o paciente. Nessas situagles, a
prescricao off label ndo é uma faculdade, mas, sim, a Unica alternativa minimamente
viavel para o tratamento de saude. Tal realidade é especialmente preocupante em
algumas especialidades médicas.

Ao tratarem da vulnerabilidade da crianca e do adolescente no
desenvolvimento de novos medicamentos, Tanise Zago Thomasi e Marcelo Dias
Varella chamam a atencdo para a questdo dos ‘érfaos terapéuticos’. Afirmam os
autores que, embora “cerca de 27% da populagdo mundial seja composta por
criangas, apenas 16,7% do numero total de ensaios registrados sao desenvolvidos
para esse publico-alvo.” (THOMASI; VARELLA, 2017, p. 148). Com isso, a maioria
das drogas ministradas em pacientes pediatricos possuem indicag¢éo clinica para o
tratamento de adultos, sendo raros os estudos clinicos que indicam a dosagem e

modo de administracdo das drogas para a referida parcela da populacao.
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Em pesquisa intitulada ‘uso de medicamentos off label ou ndo licenciados
para pediatria em hospital publico brasileiro’, foram analisados todos os
prontuarios dos pacientes internados no periodo de janeiro a marco de 2012 na
unidade de pediatria de um hospital pablico de Fortaleza a fim de avaliar o uso de
medicamentos off label ou ndo licenciados’3. Durante o estudo, foram verificadas 824
prescri¢cdes, sendo em média 7,7 prescricbes por paciente; com 7,6 itens/prescricao
e 3,6 medicamentos/prescricdo. Da amostra total, constatou-se que 33,3% das
prescricbes possuia itens off label; sendo 27,1% com pelo menos um item
considerado off label, 5,0% entre dois a quatro itens off label e em 1,2% dos casos
foram prescritos entre quatro e seis itens off label. (LOUREIRO et al., 2013)

Quanto aos itens ndo licenciados, isto €, medicamentos contraindicados para
criangas ou que a seguranca e a eficicia ndo foram estabelecidas para a populacéo
pediatrica, estes estiveram presentes em 21,7% das prescricdes, e 16,7% delas
tinham no minimo um item, 4,6% entre dois a quatro itens e em 0,4% foram
constatadas a prescricdo de cinco ou mais itens nao licenciados (LOUREIRO et al.,
2013, p. 19).

Realizada a estratificacdo da populacdo terapéutica exposta ao uso de

medicamento off label ou ndo licenciado por faixas etarias, constatou-se que

[...] as criancas com idade superior a 1 més de vida até 1 ano (40,8%) foram
as mais expostas ao uso de medicamentos off label. As criangas maiores de
6 anos a 12 anos (44,0%) foram as que mais utilizaram medicamentos n&o
licenciados para uso pediatrico. (LOUREIRO et al., 2013, p. 19).

Os dados obtidos no estudo em questdo foram sintetizados na tabela abaixo.

Vejamos:

73 Conforme informagdo que consta do artigo referenciado, “para a quantificagdo dos itens off-label,
analisou-se cada medicamento das prescri¢des, separadamente, sendo estes considerados off-label
guando a indicacao para o qual haviam sido prescritos eram diferentes das informacdes da licenca
do produto em pelo menos uma das fontes consultadas (Bulario ANVISA ou MICROMEDEX). Foram
classificados como medicamentos ndo licenciados aqueles descritos como contraindicados para
criangas ou que a seguranga e eficacia ndo foram estabelecidas para a populagédo pediatrica”.
(LOUREIRO, et al., 2013).



Tabela 1 - Distribuicdo por faixas etarias da populacdo exposta ao uso off label
ou ndo licenciado. Hospital publico, Fortaleza (CE), Brasil, janeiro-mar¢o/2012

Off-label Naiolicenciados

Faixa etaria®
n % n %

lactentes (1,1 més - 12meses ]} $0.8 5 20
pré escolares (> | ano- 6 anos 9 184 4 16
escolares (>6 anos - 12 anos)
adolescentes (> 12 - 16 8 163 5 20

TOTAL 49 100 25 100
Fonte: (LOUREIRO et al., 2013, p. 19)

Os indicadores demonstrados na pesquisa em analise reforcam a tese
defendida por Thomasi e Varella: no campo da pediatria, a prescricédo off label € uma
pratica comum e rotineira. Acerca de tal realidade, esclarecem Marcele Giacomin

Goncalves e Isabela Heineck:

[...] considerando-se a caréncia de medicamentos para uso em criangas,
especialmente para aquelas menores de dois anos, a prescricdo de
medicamentos off label se tornou uma pratica rotineira tanto no ambito
hospitalar quanto ambulatorial e acarreta dividas aos prescritores e
dispensadores com relacdo ao beneficio para o paciente pediatrico.
(GONGCALVES; HEINECK, 2016, p. 12).

Outro estudo, agora fomentado pela Universidade Federal do Rio Grande do
Sul, apurou a frequéncia de prescricdes de medicamentos off label e ndo licenciados
para pediatria na atencao primaria a saude no municipio Viamao/RS no periodo de
agosto a dezembro de 2012 (GONCALVES; HEINECK, 2016). Do total de 731
medicamentos prescritos, 232 (31,7%) prescricdes eram off label e 13 (0,02%) nao
tinham especificacdo da dose prescrita, somente o nome do principio ativo. Entre

outras conclusdes, constatou-se que

[...] dentre as prescrigbes off label, observaram-se os seguintes tipos e
frequéncias: off label de dose, 90 (38,8%), seguida de idade, 73 (31,5%) e de
frequéncia de administracdo 68 (29,3%). Com relacéo ao off label relacionado
a dose, foi mais prevalente a sobre dose do que a subdose: 84 (93,3%) vs. 6
(6,7%) prescricdes, respectivamente. (GONCALVES; HEINECK, 2016, p.
13).

Vejamos a sintese da pesquisa na tabela abaixo:
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Tabela 2 - Classificacdo dos medicamentos prescritos em relagdo a sua
especificacao fornecida pela bula

Classificacao Frequéncia n (%)
De acordo com a especificacao 486 (66,5%)

Nao licenciados 0

Prescricao off label 232 (31,7%)

Nao foi possivel classificar® 13 (1,8%)
Total de medicamentos prescritos 731 (100%)

Fonte: (GONCALVES; HEINECK, 2016, p. 14)

O estudo em questdo conclui que a prescri¢cao off label é pratica comum nas
unidades hospitalares estudadas, e “o percentual de prescricéo off label observado foi
superior ao relatado por estudos europeus feitos na atencdo primaria.”
(GONCALVES.HEINECK, 2016, p. 11).

O fato de as duas pesquisas, a exemplo de outros estudos realizados no Brasil
e no exterior, indicarem a expressividade da utilizacdo de prescricdo off label na
Pediatria pode ser justificado, entre outros aspectos, pelo aparente desinteresse da
industria farmacéutica para o desenvolvimento de medicamentos especificos para téo
relevante parcela da populagcdo. Entre as causas indicadas para tanto, destacam-se:
a) entraves decorrentes da necessidade de obtencdo do assentimento informado da
crianca e do consentimento dos responsaveis legais para a realizacao de pesquisas;
b) a dificuldade para ministracdo das drogas em formato de comprimidos; c) a
composicdo do organismo das criangas; d) a auséncia de incentivos financeiros para
o estudo de doencas tipicas da fase infantil”*. Assim, conforme afirmado por Thomasi

e Varella:

[...] a razdo juridica para a inexisténcia de medicamentos préprios as
criangas, reside na autonomia da vontade limitada dos menores de idade, ou
seja, seus desejos ndo sdo considerados. Seus guardides legais, seja seus
pais ou tutores, compete a tarefa de autorizarem sua participacao em estudos

74 Acerca dos fatores que contribuem diretamente para o baixo nimero de pesquisas clinicas
envolvendo criangas e adolescentes, explica Cristiane da Silva Paula: “O uso off label de
medicamentos é frequentem em populagdes especiais, como criangas e mulheres gravidas, pelo fato
de que os ensaios clinicos ndo séo rotineiramente realizados nestas popula¢des. Poucos estudos
sdo realizados em pacientes pediatricos, porque é necessario o consentimento informado e
autorizacdo dos pais ou tutores das criangas, 0 que muitas vezes dificulta os ensaios. Além disso,
nao existe incentivo financeiro para as empresas farmacéuticas realizarem ensaios com a populacéo
pediatrica, ou seja, as empresas nao terdo um retorno monetario com as vendas para cobrir 0s custos
dos ensaios clinicos. Ensaios nao séo realizados em mulheres gravidas, devido ao potencial para
efeitos teratogénicos ao feto, ndo se sabe quais problemas de seguranca podem surgir, portanto
faltam voluntarias” (PAULA, 2010, p. 29).



clinicos, avaliando seus melhores interesses. Porém, no caso especifico das
terapias medicamentosas infantis (remédios), ha um desconhecimento
generalizado sobre a escassez de sujeitos de pesquisa a garantir eficacia e
seguranca comprovadas, além da inexisténcia de informag6es adequadas
sobre as técnicas utilizadas no desenvolvimento de novos farmacos
pediatricos, comprometendo o livre consentimento informado de pacientes e
seus guardides legais, contribuindo para o dilema dos orfaos terapéuticos,
dificultando a imposicao de limites juridicos. (THOMASI; VARELLA, 2017, p.
146).

Dados de registros de ensaios clinicos indicados no relatorio ‘Assisténcia
Farmacéutica em Pediatria no Brasil: recomendacdes e estratégias para a ampliacao
da oferta, do acesso e do Uso Racional de Medicamentos em criangas’, publicado
pelo Ministério da Saude em 2017, demonstram que, tanto no Brasil quanto nos
demais paises, pesquisas com crianc¢as e vinculadas a algum tipo de medicamento
correspondem a apenas 8% do numero total de estudos (BRASIL, 2017). Nos dois
graficos abaixo apresentados € possivel analisar a propor¢céo de pesquisas realizadas
no ano de 2015 e registradas no portal ‘clinicaltrial.gov’ envolvendo criangas e

medicamentos no Brasil e no mundo.

Grafico 1 - Proporcgao de pesquisas com criangcas no mundo
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Fonte: (BRASIL, 2017, p. 17)
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Gréfico 2 - Proporcéo de pesquisas com criancas no Brasil
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Fonte: (BRASIL, 2017, p. 17)

Decerto, ndo nos cabe aqui aprofundar o estudo das circunstancias que
contribuem diretamente para o desinteresse da industria farmacéutica para as
doencas pediatricas. No entanto, nos parece incontestavel o fato de que a auséncia
de medicamentos especificos gera um risco para a saude de criancas e adolescentes,
além de consistir em obstaculo para a manifestacdo da autonomia privada na
definicdo do tratamento médico.

Feitas tais consideracOes, cabe registrar que o problema da auséncia de
registro de medicamentos para uma finalidade especifica ndo esta restrito ao campo
da pediatria, atingindo sobremaneira outras enfermidades que, por atingirem um grupo
muito pequeno de pessoas ou populacbes residentes em paises com baixo poder
aquisitivo (como é o caso da febre amarela, malaria e célera)’®, sdo igualmente
negligenciadas.

Em circunstancias como as que foram descritas, resta para o médico dois
caminhos: ndo atuar em beneficio da recuperacdo da saude do paciente, indicando,
quando possivel, os cuidados paliativos ou, em sentido diametralmente oposto,
prescrever alternativas terapéuticas indicadas para outras doencas. A questao que se
coloca aqui é: quais consequéncias juridicas podem decorrer, para o medico, de tais
condutas? O posicionamento do CFM, no sentido que a ‘prescri¢ao off label se dara
por sua conta e risco’, autoriza o0 médico a deixar de empregar todos 0s recursos

disponiveis em beneficio do paciente? As respostas aos dois questionamentos serao

SAo se referir as doencas 6rfas Nogueira (2017, p. 72) explica que sdo aquelas que acometem
populacdes especiais ou subgrupos de populacdes que apresentem caracteristicas especiais, tais
como: criancgas, idosos, lactantes, gestantes, diabéticos, alérgicos a um ou mais componentes do
medicamento, cardiopatas, hepatopatas, renais cronicos, portadores de doenca celiaca.



apresentadas adiante, no item 5.4, mas, para tanto, € necessario que se proceda,
antes, o estudo da relacéo juridica estabelecida entre o médico e o paciente. O
conhecimento dos elementos configuradores deste vinculo juridico € essencial para
definir os deveres compreendidos e para apurar a eventual responsabilidade civil

reparatéria por danos decorrentes do tratamento médico.

3.4 A relacdo médico-paciente e a responsabilidade civil.

Apresentadas as consideracdes pregressas, interessa-nos agora analisar a
relacao juridica estabelecida entre 0 médico, como profissional liberal, e o paciente.
Trataremos, no presente item, tdo somente os contornos juridicos da referida relacao,
sendo os aspectos bioéticos enfrentados a posteriori no capitulo 5. O recorte tematico
€ necessario para que possamos compreender a aplicacdo da responsabilidade civil
decorrente de danos ocasionados nos tratamentos de saude.

A atividade médica pode ser exercida de forma autbnoma ou mediante vinculo
trabalhista nas redes hospitalares/ambulatoriais publicas ou privadas, assegurando-
se, em qualquer caso, o livre exercicio da profissdo pelo médico que, por disposi¢ao
expressa no Codigo de Etica Médica (CEM), “[...] ndo pode, em nenhuma
circunstancia ou sob nenhum pretexto, renunciar a sua liberdade profissional, nem
permitir quaisquer restricdes ou imposi¢cdes que possam prejudicar a eficiéncia e a
correcao de seu trabalho.” (CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2009, Cap. |,
inciso VIII), sendo a ele ainda assegurada a autonomia para, no exercicio da sua
funcdo, salvo nas situacfes de urgéncia quando sua atuacao € obrigatoria, decidir
acerca do atendimento e da realizacédo, ou ndo, de procedimentos de acordo com 0s
ditames da sua consciéncia.”®

E majoritario no Brasil o entendimento segundo o qual, via de regra, a
vinculacdo do médico ao paciente se d4 mediante a celebracdo de um contrato.
Gustavo Tepedino explica que a natureza juridica desta relagdo “configura uma
locacdo de servicos sui generis, na qual se observa, acrescida a prestacéo

remunerada de um servico atinente a saude, um nucleo de deveres extrapatrimoniais”

76 “Capitulo | - Principios fundamentais [...] VII - O médico exercera sua profissdo com autonomia, ndo
sendo obrigado a prestar servicos que contrariem os ditames de sua consciéncia ou a quem néo
deseja, excetuadas as situacdes de auséncia de outro médico, em caso de urgéncia ou emergéncia,
ou quando sua recusa possa trazer danos a saude do paciente”. (CONSELHO FEDERAL DE
MEDICINA, 2009, Cap. |, inciso VII).
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(TEPEDINO, 2006, p. 85). Ricardo Luis Lorenzetti, a seu turno, afirma que o contrato
entabulado entre o médico e o paciente tem como objetivo central a busca da cura
mediante o emprego dos tratamentos disponiveis na ciéncia médica para a doenca
gue acomete 0 paciente. Assim, caracterizou a relacdo como sendo consensual,
bilateral e comutativa. (LORENZETTI, 1997, p. 318-319). Em 2009, o STJ, por ocasiao
do julgamento do Recurso Especial n°® 1104665/RS, de relatoria do Ministro Massami
Uyeda, afirmou o carater contratual da relacdo médico-paciente, tendo, na
oportunidade, afirmado que:

[...] a relacdo entre médico e paciente é contratual e encerra, de modo geral
(salvo cirurgias plasticas embelezadoras), obrigagcdo de meio, sendo
imprescindivel para a responsabilizacdo do referido profissional a
demonstracdo de culpa e de nexo de causalidade entre a sua conduta e 0
dano causado, tratando-se de responsabilidade subjetiva. (BRASIL. STJ.
REsp n°® 1104665/RS. Relator Ministro Massami Uyeda, 2009).

O Cédigo de Etica Médica estabelece expressamente que “a natureza
personalissima da atuacdo profissional do médico ndo caracteriza relacdo de
consumo” (CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2009). Em que pese a tal previsao,
prevalece, na atualidade, entendimento contrario, no sentido de que a relacédo
estabelecida entre o paciente e o prestador de servicos na area de saude configura
relacdo de natureza consumerista.

Tanto a doutrina quanto a jurisprudéncia reconhecem que, em algumas
hipéteses, a relacdo em questdo sera entabulada na esfera extracontratual’’, haja
vista que, embora nao exista um acordo de vontade prévio entre 0s sujeitos, exista o
dever de prestar assisténcia. E o que acontece, por exemplo, na prestacéo de socorro
fora do contexto hospitalar.

Independentemente da natureza contratual ou extracontratual do vinculo
juridico estabelecido entre o médico e o paciente, existira a obrigacdo de reparar uma
vez presente 0s pressupostos da responsabilidade civil. Rui Stoco conceitua a
responsabilidade civil como “o dever juridico de uma pessoa obrigar-se por algo que

fez ou deixou de fazer quando deveria agir.” (STOCO, 2011, p. 140). Nem toda

77 Acerca das hipoteses de configuracdo da responsabilidade extracontratual do médico Ruy Rosado
de Aguiar Junior afirma que: “a responsabilidade do médico sera extracontratual quando, n&o
existindo o contrato, as circunstancias da vida colocam frente a frente médico, incumbindo aquele o
dever de prestar assisténcia, como acontece no encontro de um ferido em plena via publica, ou na
emergéncia de intervengdo em favor de incapaz por idade ou doenca mental”. (AGUIAR JUNIOR,
2000, p. 33)



responsabilidade pode ser classificada como civil e, do mesmo modo, nem todo dano

sera reparado ou havera de ser reparado pela via da indenizacdo, assim:

Praticado, pois, o ilicito, surge para o autor a responsabilidade de sujeitar-se
as sanc¢Oes impostas pela Lei. Essas san¢des podem ser as mais variadas,
como adimplir a obrigacdo contratual; pagar a multa fixada em clausula
contratual; indenizar danos; conceder a vitima o exercicio do direito de
resposta (no caso dos jornais, por exemplo); desmentir uma afirmacao falsa
etc. Fica claro aqui que a indenizacdo por danos esta longe de ser a Unica
maneira de responder por um ato ilicito. (FIUZA, 2004, p. 11).

Para os casos em que a relacdo juridica entre o médico e o paciente € de
natureza contratual, bastard ao paciente demonstrar a existéncia do contrato, seu
inadimplemento e a ocorréncia do dano para que reste configurado o dever de
indenizar. Em se tratando de hipotese de responsabilidade extracontratual, cabera ao
paciente comprovar que o dano € uma consequéncia direta da culpa do profissional.
Decerto, a principal consequéncia da classificacdo em questdo esta vinculada a
exigéncia, ou nao, do dever da vitima (paciente) de provar a culpa do agente (médico).

N&o se trata de uma questéo simples e, muito menos, de pouca importancia. A
dificuldade de comprovacdo da culpa, sobretudo nas questbes de erro médico,
justifica, por si s0, a divergéncia ainda existente acerca da questao.

Para a devida compreensao da responsabilidade civil € necessario relembrar
gue o liberalismo econémico impés a constru¢cdo de um sistema de reparacao
fundamentado na imposicdo de uma sancéo (dever de reparar) pelo mau exercicio de
uma liberdade individual. Se o homem ¢ livre para agir segundo seus preceitos, é
igualmente responséavel pelas consequéncias de seus atos que extrapolem os ditames
da Lei, dos bons costumes ou da boa-fé’®,

Diante da impropriedade de manutencéo dos sistemas de responsabilidade
delitual, responsabilidade coletiva e vinganca familiar, que haviam prevalecido durante
todo o periodo da idade média, concebeu-se um sistema estruturado na nocao de

culpa’®. Assim, o art. 1.382 do C6digo Napoledo, em sua redacgéo original, estabelecia:

78 No que se refere a importancia da culpa para os sistemas modernos de responsabilidade civil, afirma
Anderson Schreiber: “Dai a necessidade de construcdo de um sistema de responsabilidade
moderno, puramente civil, desvinculado da tradicado medieval, e fundado ndo na violacdo de normas
penais expressas, mas no ilegitimo exercicio da liberdade individual, identificado, desde logo, e de
forma exclusiva, com a no¢do de culpa. Na consagrada licdo da doutrina francesa, a pedra de toque
da responsabilidade civil consiste no “uso culpavel da liberdade, que moralmente demanda uma
sangdo.” (SCHREIBER, 2015, p. 13).

79 Acerca da culpa como fundamento da responsabilidade: “Como se vé, a culpa invocada pelos juristas
da Modernidade possuia forte conotagdo moral. Embora a nocao de culpa tivesse se desenvolvido
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“qualquer fato de qualquer homem, que cause danos a outrem, o0 obriga por, em razéo
da sua culpa, a conserta-lo.” (FRANCA, 1962, tradugdo nossa).®° Mesma orientagédo

foi adotada no Codigo Civil de 1916 que, em seu art. 159, asseverava que:

Art. 159. Aquele que, por acdo ou omissdo voluntaria, negligéncia, ou
imprudéncia, violar direito, ou causar prejuizo a outrem, fica obrigado a
reparar o dano. A verificacdo da culpa e a avaliacdo da responsabilidade
regulam-se pelo disposto neste Cédigo, arts. 1.521 a 1.532 e 1.542 a 1.553.
(BRASIL, 1916).

Caio Mario da Silva Pereira, em referéncia ao conceito de culpa desenvolvido
por Philippe Malaurie, afirma que a culpa “é uma nocao moral, colhida pela evidéncia,
imediatamente ressentida por todos, salvo nos casos limites ou pelas consciéncias
tortuosas.” (PEREIRA, 2016, 64). A concepcao de culpa introduzida por Malaurie é
extrema e, por isso, é tradicionalmente referenciada pela doutrina, haja vista
evidenciar a conotacdo moral e psicoldgica inserida no conceito do instituto. Foi com
fundamento na concepcdo moral da culpa que os ordenamentos modernos
construiram seus sistemas de responsabilidade civil, justificando a obrigacdo de
reparar no dever ético de ndo causar prejuizo para outrem. Uma vez configurado o
prejuizo, surgiria para a vitima o poder de buscar a sua reparacao.

Se, por um lado, a culpa foi suficiente para justificar, no campo socioldgico, o
dever de reparar um dano injustamente provocado; por outro, acabou por exigir a
demonstracdo clara e literal da reprovabilidade do comportamento antijuridico
praticado pelo suposto autor do dano, representando, em algumas circunstancias,
uma verdadeira barreira para a concretizacéo da reparacéo. E que, em razdo dos seus
contornos morais, a comprovacao/verificacdo da culpa se tornou tarefa herculea, tanto
para a vitima quanto para o magistrado. Acerca da dificuldade de configuracéo da

culpa é salutar a construcdo de José Fernando de Castro Farias:

no direito romano republicano com carater eminentemente objetivo — sendo, ainda hoje, néo raro
confundida com a injuria em seu sentido mais amplo, de ato contrario ao direito, a influéncia de
nocdes gregas e orientais, essencialmente individualistas, em oposi¢é@o a ideologia estatalizante de
Roma, deu-lhe conotacdo mais subjetiva, que, com a posterior difuséo da ideologia crista, ganhou
fortes contornos éticos e morais, ligados a ideia do livre-arbitrio e de sua ma utilizagéo pelos fiéis.
Durante toda a Idade Média, a influéncia do direito canénico reforcara este tom de infracdo moral
atribuido a culpa, que chega ao inicio da Modernidade intensamente influenciada pela ideia de
pecado, como consciente violagdo a um dever de ordem superior. (SCHREIBER, 2015, p. 14).

80Tout fait quelconque de 'homme, qui cause a autrui un dommage, oblige celui par faute duquel il est
arrivé, a le réparer.



A teoria tradicional condicionava a responsabilidade civil a existéncia da falta,
exigindo-se do operario, para obtencdo da reparacao do dano, provar que o
acidente fora resultado de uma imprudéncia cometida pelo empregador. Essa
abordagem obedecia a uma logica individualista e tornava-se incompativel
com a complexidade das praticas industriais, em que o risco de acidente era
cada vez maior, de forma que a visdo tradicional passa a ser considerada
completamente injusta em relacdo aos operarios, a quem se impunha a
necessidade de uma prova impossivel. (FARIAS, 1998, p. 135).

A dificuldade de demonstragao da culpa em algumas situacdes e do seu nexo
de causalidade para com o dano atendia, em grande parte, oS interesses de uma
classe dominante e detentora dos meios de producdo, mas acabava por gerar, para a
grande massa, um senso de descrédito para o proprio Poder Judiciario. Sob o manto
da inexisténcia de prova, referendava-se a impunidade, fazendo com que a culpa
ficasse conhecida, em tal periodo, como a prova diabdlica.

A constatacdo da necessidade de superar as injusticas perpetradas pelo
sistema de responsabilidade, atrelada a comprovacdo da culpa, forcou o
desenvolvimento de novos esquemas de responsabilidade civil que, embora nao
ignorassem a culpa, atribuiram a ela outro papel. Entre os sistemas desenvolvidos
para tal finalidade, a teoria do risco foi a que trouxe maior impacto.

Ao tratar da introducéo da teoria do risco, Anderson Schreiber (2015) noticia o
advento de forte corrente doutrinaria no Direito Francés voltada a ideia de uma
responsabilidade objetiva fundada no risco voluntariamente assumido pelo autor do
dano, o que, por si sé, seria suficiente para a imputacdo da obrigacdo de reparar,

vejamos:

Na esteira das obras de Saleilles e Josserand, a culpa tornou-se objeto do
que ja foi referido como “o mais intenso dos ataques doutrinarios que talvez
se tenha registrado na evolugdo de um instituto juridico”. Por toda parte,
autores notaveis filiaram-se a ideia de uma responsabilidade objetiva,
fundada na teoria do risco, e ndo menos notaveis foram os autores que se
ergueram em defesa da culpa. Como fruto deste proficuo debate, a
responsabilidade objetiva veio a ser adotada em quase todos os
ordenamentos juridicos, por meio de leis especiais, aplicaveis a setores
especificos, relacionados aos anseios sociais mais graves no campo da
responsabilidade civil. (SCHREIBER, 2015, p. 19).

A responsabilidade objetiva consiste em uma responsabilizacdo ndo pela causa
(conduta negligente, conduta criadora do risco, etc.), mas pelo resultado (dano);
afastando-se, consequentemente, dos fundamentos situados na socializacdo dos

riscos, para situar-se na socializacao das perdas. Aqui, conforme afirma Schreiber,



87

“[...] o risco deixa de ser fundamento, para assumir o papel de efeito da
responsabilidade objetiva” (SCHREIBER, 2015, p. 30).

No Brasil, a responsabilidade objetiva foi introduzida por meio de leis
especiais®! que regulamentavam a aplicacdo do instituto em situacées especificas. A
CF/88 inaugurou um novo paradigma para a responsabilidade civil, haja vista que,
além de trazer previsao expressa de hipoteses de responsabilidade sem a necessaria
comprovacdo da culpa®, introduziu também, como clausula geral, os principios da
solidariedade social e da justica distributiva que, na concep¢do de Gustavo José

Mendes Tepedino,

[...] n&o podem deixar de moldar os novos contornos da responsabilidade
civil. Do ponto de vista legislativo e interpretativo, retiram da esfera
meramente individual e subjetiva o dever de reparticdo dos riscos da atividade
econdmica e da autonomia privada [...]. (TEPEDINO, 2004, p. 191).

Na linha do que j& preconizava a recém promulgada Constituicdo, o Codigo de
Defesa do Consumidor, instituido pela Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990,
introduziu um sistema de responsabilidade objetiva de alcance até entédo inédito no
direito nacional. Ao prever a responsabilidade, independentemente da existéncia de
culpa, do fabricante, produtor, construtor, importador e fornecedor de produtos ou
servigos, pela reparacdo dos danos causados aos consumidores por defeitos

decorrentes de fato do produto ou do servico.8

81 A titulo de exemplo de leis especiais que foram percussoras na introducdo da responsabilidade
objetiva no Direito brasileiro cita-se: I) Decreto n°® 2.681, de 7 de dezembro de 1912, regula a
responsabilidade civil das estradas de ferro; Il) Lei n° 6.453, de 17 de outubro de 1977, dispbe sobre
a responsabilidade civil por danos nucleares e a responsabilidade criminal por atos relacionados com
atividades nucleares e d& outras providéncias; Ill) Lei n° 7.565, de 19 de dezembro de 1986, dispde
sobre o Cédigo Brasileiro de Aerondutica.

82 Entre as hipéteses de responsabilidade objetiva previstas na CF/88 destacam-se aquelas indicadas
nos seguintes dispositivos: “Art. 7° Sdo direitos dos trabalhadores urbanos e rurais, além de outros
gue visem a melhoria de sua condicao social: [...] XXVIII - seguro contra acidentes de trabalho, a
cargo do empregador, sem excluir a indeniza¢é@o a que este esta obrigado, quando incorrer em dolo
ou culpa. [...] Art. 21. Compete a Uniao: [...] XXIII - explorar os servicos e instalagdes nucleares de
qualquer natureza e exercer monopolio estatal sobre a pesquisa, a lavra, o enriqguecimento e
reprocessamento, a industrializagéo e o comércio de minérios nucleares e seus derivados, atendidos
0s seguintes principios e condicdes: [...] d) a responsabilidade civil por danos nucleares independe
da existéncia de culpa; (Redagéo dada pela Emenda Constitucional n° 49, de 2006). [...] Art. 37, § 6°
As pessoas juridicas de direito publico e as de direito privado prestadoras de servigos publicos
responderdo pelos danos que seus agentes, nessa qualidade, causarem a terceiros, assegurado o
direito de regresso contra o responsavel nos casos de dolo ou culpa.” (BRASIL, 1988).

83 “Art. 12. O fabricante, o produtor, o construtor, nacional ou estrangeiro, e o importador respondem,
independentemente da existéncia de culpa, pela reparac¢do dos danos causados aos consumidores
por defeitos decorrentes de projeto, fabricacdo, construcdo, montagem, férmulas, manipulacao,
apresentacéo ou acondicionamento de seus produtos, bem como por informacdes insuficientes ou
inadequadas sobre sua utilizacdo e riscos [...]. Art. 14. O fornecedor de servicos responde,



Na mesma linha, o CC/02, a exemplo do que ja havia sido instituido por outros
diplomas estrangeiros®, promoveu verdadeira revolucdo no sistema de
responsabilidade civil que prevalecera na vigéncia do Codigo Civil de 1916 (CC/16),
tendo instituido no paragrafo Unico® do art. 927 uma clausula geral de
responsabilidade objetiva fundada na teoria do risco que reduziu sensivelmente a
relevancia da culpa para a atribuicdo do dever de reparar.

Feitas tais consideraces, € importante registrar que, para parte da doutrina, as
divergéncias acerca do enquadramento da responsabilidade civil do médico dentro da
culpa contratual ou extracontratual ndo possuem fundamento na atualidade, isso
porque, estando a referida relacdo inserida no ambito do consumo, devem ser
aplicados os dispositivos previstos no CDC. Nesse sentido, afirma Teresa Ancona
Lopez:

[...] a discusséo a respeito do enquadramento de tal responsabilidade dentro
da culpa contratual ou extracontratual esta hoje superada. A doutrina e a

jurisprudéncia sao francamente pela responsabilidade ex contractu do
médico. (LOPEZ, 2004, p. 109).

Antes de analisarmos a questdo da incidéncia do CDC para as relacoes
médicas, faz-se essencial, para a correta compreensao da teoria da responsabilidade
civil, afirmar que, para além da culpa, para que reste configurado o dever de reparar
0 dano é essencial a existéncia de nexo de causalidade entre a conduta perpetrada
pelo autor e o resultado danoso suportado pela vitima. Ao abordar o tema do nexo

causal, Caio Mario da Silva Pereira advertiu que

[...] este é 0 mais delicado dos elementos da responsabilidade civil e 0 mais
dificil de ser determinado”, haja vista as dificuldades praticas de se verificar a
existéncia, ou ndo, de uma relagéo de causalidade entre a “injuridicidade da
acdo e o mal causado. Nao basta, esclarece Savatier, que um dano tenha
coincidido com a existéncia de uma culpa ou de um risco para estabelecer
uma responsabilidade. “Coincidéncia ndo implica em causalidade”. Para que

independentemente da existéncia de culpa, pela reparacéo dos danos causados aos consumidores
por defeitos relativos a prestacdo dos servicos, bem como por informagdes insuficientes ou
inadequadas sobre sua fruicéo e riscos. [...]” (BRASIL, 1990Db).

84 Menciona-se como exemplo o Cadigo Civil portugués de 1966, em sua redacao original, que em seu
Art. 493, assim estabelecia: “Art. 493 [...] 2 - Quem causar danos a outrem no exercicio de uma
actividade, perigosa por sua prépria natureza ou pela natureza dos meios utilizados, é obrigado a
repara-los, excepto se mostrar que empregou todas as providéncias exigidas pelas circunstancias
com o fim de os prevenir.” (PORTUGAL, 1966).

85 “Art, 927. Aquele que, por ato ilicito (arts. 186 e 187), causar dano a outrem, fica obrigado a repara-
lo. Paragrafo Unico. Havera obrigacao de reparar o dano, independentemente de culpa, nos casos
especificados em lei, ou quando a atividade normalmente desenvolvida pelo autor do dano implicar,
por sua natureza, risco para os direitos de outrem”. (BRASIL, 2002).
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se concretize a responsabilidade é indispensavel se estabeleca uma
interligagcdo entre a ofensa a norma e o prejuizo sofrido, de tal modo que se
possa afirmar ter havido o dano “porque” o agente procedeu contra direito.
Na relacdo causal pode estar presente o fator volitivo ou pode néo estar. Isto
¢ irrelevante. O que importa é determinar que o dano foi causado pela culpa
do sujeito. (PEREIRA, 2016, p. 100).

Entre as principais teorias que se ocuparam de estabelecer os contornos da
casualidade, destacam-se: a) teoria da equivaléncia das condicdes; b) teoria da
causalidade adequada; c) teoria da causalidade eficiente; e d) teoria da causa direta
e imediata - a Lei Civil de 2002, a exemplo que j& constava do CC/16, adotou a teoria
da causalidade direta e imediata como critério definidor do nexo de causalidade, tendo
o feito expressamente no art. 403, vejamos: “Ainda que a inexecucgao resulte de dolo
do devedor, as perdas e danos s6 incluem os prejuizos efetivos e os lucros cessantes
por efeito dela direto e imediato, sem prejuizo do disposto na lei processual.” (BRASIL,
2002). No entanto, deve-se observar que a teoria da causalidade direta vem sendo
relativizada pela doutrina e jurisprudéncia a fim de abarcar situacdes em que a
conduta perpetrada é reveladora de um liame de necessidade entre a causa e o efeito.
Em assim ocorrendo, existird a obrigacdo de reparar sempre que o0 evento causador
do dano for o efeito necessério de determinada consequéncia. Ainda que constituido
0 nexo causal, a legislacdo brasileira admite a sua desconsideracdo quando
constatada a ocorréncia de fatores que representaram uma ruptura entre a conduta
do autor e o dano.

No ambito do Caodigo Civil, as excludentes de responsabilidades foram
previstas de forma esparsa, sendo indicadas pela doutrina e pela jurisprudéncia como
tais, entre outras espécies: a legitima defesa, o exercicio regular de direitos, o estado
de necessidade, a culpa exclusiva de terceiro, a culpa exclusiva da vitima, o caso
fortuito, a forca maior. Em se tratando de hipétese de responsabilidade subjetiva, uma
vez configurada qualquer destas situagdes, restara afastado o dever de indenizar.

Igualmente possivel € a diminuicdo de tal responsabilidade para o agente na
hipotese prevista no paragrafo unico do Art. 944 do CC/02 que, a seu turno, prevé a
possibilidade de reducdo equitativa do dever de reparar os danos injustamente
imputados nos casos em que restar configurada a desproporcionalidade entre a
conduta do agente ensejadora da sua culpa e o dano, vejamos: “se houver excessiva
desproporcédo entre a gravidade da culpa e o dano, poderd o juiz reduzir,
equitativamente, a indenizagdo.” (BRASIL, 2002). Acerca das excludentes de

responsabilidade, Leonardo Macedo Poli afirma que:



Na responsabilidade subjetiva, ndo havera obrigacdo de indenizar nos casos
em que se verificar culpa exclusiva da vitima, culpa de terceiro, caso fortuito
e forca maior, anuéncia da vitima, exercicio normal de direito, legitima defesa
e estado de necessidade. [...]. Na responsabilidade objetiva, em regra, sé ndo
nascera obrigacdo de indenizar no caso de culpa exclusiva da vitima.
Excepcionalmente, também o caso fortuito e a forca maior poderéo excluir a
responsabilidade. (POLI, 2009, p. 579).

Ao tratar do tema em questdo, o Cddigo de Defesa do Consumidor (CDC), em
seus arts. 12, 83°, 11I1%5 e 14, 83°, 1187, fez previsdo de trés excludentes tipicas de
responsabilidade: culpa exclusiva da vitima, culpa exclusiva de terceiro ou inexisténcia
de defeito ou de dano no produto ou no servico. Tais situagBes, na pratica
consumerista, sdo traduzidas nos seguintes atos: ndo colocacdo do produto ou do
servico no mercado; comprovacdo da auséncia de dano ou de defeito e, por fim, na
demonstracao de que o dano se deu unicamente por culpa exclusiva do consumidor
ou de terceiros que ndo possuam qualquer relacdo com o fornecedor.

Apresentados, ainda que no aspecto conceitual os elementos constituidores da
responsabilidade civil, resta preparado o terreno para a andlise da responsabilidade
civil do médico. Decerto, a primeira questdo a ser enfrentada € sobre a incidéncia das
normas do CDC. Estabelece o art. 14, §4° da norma em questdo que “a
responsabilidade pessoal dos profissionais liberais serd apurada mediante a
verificacdo de culpa.” (BRASIL, 1990b).

No entanto, no que se refere ao médico, € de se registrar que a jurisprudéncia
tem, no sentido do que decidiu 0 STJ no julgado abaixo transcrito, afastado o 6nus da
prova do paciente quando se trata de obrigacdes que, a exemplo da realizacdo de
cirurgia plastica para fins estéticos, sdo consideradas como obrigacdes de resultado.

Neste sentido:

Direito civil. Responsabilidade civil do médico. Cirurgia plastica. Obrigacao de
resultado. Superveniéncia de processo alérgico. Caso fortuito. Rompimento
do nexo de causalidade. [...] 2. Em procedimento cirdrgico para fins estéticos,
conquanto a obrigagéo seja de resultado, ndo se vislumbra responsabilidade
objetiva pelo insucesso da cirurgia, mas mera presunc¢édo de culpa médica, o
que importa a inversao do 6nus da prova, cabendo ao profissional elidi-la de
modo a exonerar-se da responsabilidade contratual pelos danos causados ao

86 “Art. 12. [...] § 3° O fabricante, o construtor, o produtor ou importador s6 ndo sera responsabilizado
quando provar: | - que nao colocou o produto no mercado; Il - que, embora haja colocado o produto
no mercado, o defeito inexiste; Il - a culpa exclusiva do consumidor ou de terceiro.” (BRASIL, 1990b).

87“Art. 14.]...] § 3° O fornecedor de servigos s6 ndo sera responsabilizado quando provar: | - que, tendo
prestado o servico, o defeito inexiste; Il - a culpa exclusiva do consumidor ou de terceiro.” (BRASIL,
1990b).
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paciente, em razdo do ato cirdrgico. (BRASIL. STJ. REsp n°® 985.888/SP.
Relator: Ministro Luis Felipe Salomao, 2012).

Embora ndo ignoremos o fato de que, ao assim decidirem, os Ministros
privilegiaram a hipossuficiéncia do paciente, € forcoso reconhecer que a deciséo é
contraditoria, pois, a0 mesmo tempo que afirma se tratar a relagdo médico-paciente
de uma relacéo de consumo®, acaba por negar eficacia da Unica norma do CDC que
faz referéncia aos profissionais liberais, tendo o feito justamente para afasta-los das
hipoteses de incidéncia da responsabilidade objetiva.

Para solucionar o problema em questédo, a jurisprudéncia tem promovido a
divisdo da responsabilidade civil do médico, para fins de incidéncia do CDC, em dois
aspectos distintos: material e procedimental.

No aspecto material, sendo a relacdo médico-paciente uma relacdo de
consumo, é compulsoria a aplicacdo do disposto no art. 14, 84°, exigindo-se, para a
configuracdo da responsabilidade civil, a demonstracdo da culpa. No aspecto
procedimental, o CDC possui aplicabilidade plena, isto é, regula todas as outras
questdes com excecdo da culpa, autorizando, até, a aplicacdo, em favor do
consumidor/paciente, da inversdo do 6nus da prova prevista no art. 6°, inciso VII1.8°
Em sentido oposto, Sérgio Cavalieri Filho defende a incidéncia das regras materiais
tipicas do CDC ao afirmar que os profissionais liberais “submetem-se aos principios
do Cdédigo — informacéo, transparéncia, boa-fé etc.” (CAVALIERI FILHO, 2014, p.
261).

Como visto, a simples caracterizacdo do paciente como consumidor tem sido
suficiente para, na pratica, determinar a inversao do 6nus da prova, sendo poucas ou
nada relevantes as peculiaridades do vinculo juridico originario. Tal situacéo
corresponde a um incontestavel o agravamento da responsabilidade civil do médico
por dano decorrente do exercicio do seu oficio e nos leva a questionar: as

especificidades do servigco prestado pelo médico em beneficio da recuperacdo da

88 “Conforme precedentes firmados pelas turmas que compdem a Segunda Sesséo, € de se aplicar o
Cddigo de Defesa do Consumidor aos servigos prestados pelos profissionais liberais, com as
ressalvas do § 4° do artigo 14 [...]” (BRASIL. STJ. REsp n°® 731.078/SP. Relator: Ministro Castro
Filho, 2006).

89 “Art. 6° S&o direitos basicos do consumidor: [...] VIII - a facilitagédo da defesa de seus direitos, inclusive
com a inversdo do 6nus da prova, a seu favor, no processo civil, quando, a critério do juiz, for
verossimil a alegagdo ou quando for ele hipossuficiente, segundo as regras ordinarias de
experiéncias;” (BRASIL, 1990b).



saude do paciente permite que ele se enquadre nos mesmos moldes estabelecidos
para o fornecimento de qualquer outro produto ou servico?

Entendemos, sinceramente, que n&o. Isso porque os direitos e deveres
envolvidos em tal relacdo possuem caracteristicas préprias que os diferem dos
demais. Pensemos, por exemplo, na disposi¢&o prevista no art. 32 do Cédigo de Etica
Médica, que estabelece ser vedado ao médico “deixar de usar todos os meios
disponiveis de diagndstico e tratamento, cientificamente reconhecidos e a seu
alcance, em favor do paciente”. (CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2009). Como
conciliar o exercicio do referido dever em uma situacéo de escassez de recursos? Em
face da auséncia de medicamentos apropriados ao tratamento da doenca, deve o
médico simplesmente comunicar a situagdo ao paciente?

A autonomia conferida ao médico para definir acerca dos procedimentos que
entende necessarios para prevaléncia ou recuperagéo da saude do paciente, em que
pese sua importancia no aspecto deontoldgico, ndo tem o efeito de afastar a sua
responsabilidade de reparar os danos eventualmente decorrentes do exercicio do seu
oficio. A questéo se torna mais grave quando decorrente da pratica de prescri¢cdo off
label. Isso porque, muitas vezes, além de restar necessario prescrever um
medicamento indicado doenca diferente daquela que acomete o paciente sob seus
cuidados, sera necessario improvisar, isto €, criar mecanismos para que a

administracdo da droga se torne viavel. Assim,

[...] geralmente s&o feitas adaptagdes para possibilitar o uso do medicamento
em pacientes pediatricos. A ftrituragdo de comprimidos ou abertura de
capsulas para misturar aos alimentos, a modificacdo de vias de administracéo
(ex.: administracdo oral de medicamentos injetaveis) e a preparagédo de
solucbes extemporéneas sdo exemplos de adaptacbes frequentemente
empregadas. (INSTITUTO DA PRATICAS SEGURAS NO USO DE
MEDICAMENTOS, 2017, p. 1).

As adaptacfes de medicamentos e de procedimentos, se, por um lado, sédo
essenciais para que se alcance o resultado pretendido com o tratamento; por outro,
aumentam os riscos de erros de dose e de outros eventos adversos. Em tais
situacbes, ndo se pode pretender atribuir unicamente ao médico toda e qualquer
responsabilidade decorrente de efeitos adversos do tratamento. Tal pretensdo é
incompativel com a to pretendida horizontalizagéo da relacdo médico-paciente e sera
enfrentada adiante no capitulo 5, item 5.4, ocasido em que serdo respondidos os

guestionamentos formulados acima.
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4 A MANIFESTACAO DA AUTONOMIA PRIVADA NAS SITUACOES
EXISTENCIAIS

Sobre a beleza 0 meu pai também explicava: s6 existe a beleza
que se diz. S6 existe a beleza se existir interlocutor. A beleza
da lagoa é sempre alguém. Porque a beleza da lagoa sé
acontece porque a posso partilhar. Se ndo houver ninguém,
nem a necessidade de encontrar a beleza existe e nem a lagoa
sera bela. A beleza é sempre alguém, no sentido em que ela
se concretiza apenas pela expectativa da reunido com o outro.
(MAE, 2017, p. 40).

O inicio do ano 2000 trouxe com ele uma polémica até entdo ndo imaginada
pelo o médico cirurgido escocés Robert Smith. Em 31 de janeiro daquele ano, a
direcédo do hospital de Falkirk, localizado na cidade de Glasgow/Escdcia, confirmou a
realizacdo duas cirurgias para amputacdo de uma das pernas de dois pacientes
fisicamente saudaveis, mas portadores de um transtorno mental denominado como
disfuncé@o dismorfica do corpo. A repercussdo das intervencdes médicas levou um
deputado a requerer a abertura de uma investigacao por parte do Ministério da Saude
da Escocia, mas em sua oitiva o cirurgido, que ja havia recebido outros seis pedidos
similares, comprovou que as amputacdes foram previamente autorizadas pelo diretor
do Servico Nacional de Saude, afastando assim a duvida acerca da ilicitude dos
procedimentos. Em entrevista coletiva sobre os casos, o Dr. Smith afirmou que
realizou as amputacdes para encerrar 0 sofrimento dos pacientes e para evitar que
causassem riscos para terceiros, isso porque, conforme apurado pela equipe médica
do hospital, ha dois anos os pacientes planejavam a amputacao por outros meios. O
primeiro paciente, um inglés, teve a sua perna amputada no ano de 1997, ao custo de
1.400,0 libras, ja havia decidido se deitar em uma linha de trem para se ver livre do
membro indesejado. O segundo paciente, de nacionalidade alem&, que teve o
membro inferior amputado em 1999, ja havia atirado contra sua perna e se preparava
para repetir novamente a tentativa com a utilizacdo de arma de fogo. Assim, declarou
o médico que: “Nao tenho duvidas de que o que fiz foi correto para os pacientes [...].
Levei mais de dois anos para tomar a decisdo de realizar as operacbes, mas,
provavelmente, essas foram as cirurgias que me causaram mais satisfacéo
(profissional)."(HOSPITAL...2000).

Em Tennesse, estado localizado na regido sudeste dos Estados Unidos, o
tribunal da cidade de Sparta, que fica no condado de White, langou um programa

polémico para a populacao carceraria local: os presos que aderem ao programa de



controle de natalidade recebem 30 (trinta) dias de abatimento em suas penas em troca
da realizacdo de uma vasectomia, para homens, ou, no caso das mulheres, do
implante do Nexplanon, um anticoncepcional de longa durac&o que previne a gravidez
por até quatro anos. Téo logo o programa foi langado, 68 pessoas, sendo 30 mulheres
e 38 homens, dos 221 presos detidos do presidio local, aderiram a iniciativa. O juiz
Sam Benningfield, idealizador e responsavel pelo programa, justificou a iniciativa sob
0 argumento de se tratar de uma arma na luta contra o abuso das drogas. A
justificativa, no entanto, ndo convenceu a imprensa do Pais que, sendo marcado por
um historico de esterilizacdes forcadas de pobres, marginais, doentes mentais e de
minorais, entendeu se tratar de uma nova tentativa de eugenia (LUSSENHOP, 2017).

No Brasil, a cidade de Mococa, no interior de S&o Paulo, foi palco de recente
polémica envolvendo o Magistrado estadual Djalma Moreira Gomes Junior e o
Promotor de Justica Frederico Liserre Barruffini. Ambos sao investigados por,
respectivamente, acatar/autorizar e requerer a realizacdo do procedimento de
esterilizacdo via laqueadura tubéria contra a vontade de Janaina Aparecida Quirino.

Segundo informacgéo divulgada pelo portal de noticias HuffPost (ANTUNES,
2018) e confirmada pela vitima em entrevista concedida pela vitima ao programa
Fantastico (JUSTICA, 2018) da Rede Globo, a mulher foi submetida ao procedimento
em questdo, sem que fosse assistida por um advogado ou por defensor publico, em
razdo de ja ser mae de sete filhos e, na ocasido, estar gravida do oitavo, e ndo possuir
condi¢cdes econdmicas de manter as criangas.

Em sua decisdo, o magistrado obrigou a Prefeitura de Mococa a realizar a
laqueadura de trompas em Janaina sob pena de multa diaria de R$ 1 mil. A Prefeitura
interpds recurso contra a decisdo em questdo que, embora tenha sido revista pelos
Desembargadores integrantes da 82 Camara de Direito Publico do Tribunal de Justica
de Sao Paulo (TJSP), ndo obteve o efeito de impedir a realizacéo da cirurgia, pelo fato
de sO ter sido publicada trés meses apds a realizacdo do procedimento de
esterilizacdo, que se deu imediatamente apds o parto do 8° filho de Janaina: uma
menina que a mée ndo chegou nem mesmo a conhecer. O processo de adocao da
menor foi iniciado antes mesmo de seu nascimento.

Em que pese a ordem judicial, o Conselho Regional de Medicina de Sao Paulo
instaurou sindicancia para apurar o comportamento do médico responsavel pela

realizac&o da laqueadura, haja vista que, por disposicdo expressa no Cadigo de Etica
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Médica, a operacdo ndo poderia ser realizada sem 0 consentimento expresso da
paciente (ESTERILIZACAO..., 2018).

O que existe de comum entre os trés casos? — Todos desafiam a compreensao
da autonomia privada das pessoas inseridas nas situacdes relatadas. No primeiro
caso, que aborda a questdo do amputees-by-choice, isto €, pessoas que se amputam
por vontade propria, busca-se na autonomia privada do paciente o fundamento do
suposto direito de promover mutac¢des no préprio corpo. Nos dois ultimos casos, fala-
se em violagdo da autonomia privada do paciente para sustentar a ilicitude da
esterilizacéo forcada, ainda que em carater temporario para as presidiarias mulheres
como aconteceu nos EUA, e a violagédo ao principio da dignidade humana. Antes de
proceder qualquer analise acerca das situagBes narradas, € necessario conhecer o
modo como se deu a efetivacdo historico-normativa da autonomia privada e
compreender, por meio das contribuicbes da Filosofia do Direito, o seu significado e

desdobramento nas questdes trazidas pela contemporaneidade.

4.1 Tentativa conceitual: liberdade juridica, autonomia da vontade e autonomia
privada

A tentativa de estabelecer uma conceituacdo para a liberdade juridica,
autonomia da vontade e autonomia privada implica risco. As definicdes sédo dinamicas
e, por isso, diretamente influenciadas pela realidade a qual estédo vinculadas. H4 muito
a doutrina tem se ocupado do estudo dos trés institutos, ora como expressoes que se
aproximam no aspecto semantico, ora como conceitos antagonicos. O que se
pretende aqui é demonstrar o modo como se deu a concepcéo e a evolucéo de cada
um dos institutos para, ao final, identificar qual deles melhor fundamenta o estudo
desenvolvido.

Por liberdade juridica se deve compreender a possibilidade de atuacao do
individuo tutelada pelo ordenamento juridico. Para os particulares, a liberdade juridica
foi traduzida na maxima: o que nao é proibido é permitido. Assim, a liberdade juridica
se efetiva na possibilidade de agir licitamente, praticando toda e qualquer conduta que
nao é explicitamente vedada pela Lei. Tal possibilidade se encontra juridicamente
autorizada no art. 5°, inciso Il da CF/88, que assegura que “ninguém sera obrigado a
fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude da lei.” (BRASIL, 1988). A

liberdade juridica tem como unico limite a Lei e, em assim ocorrendo, toda e qualquer



conduta havera de ser tutela, desde que n&o seja expressamente vedada.
(BARROSO, 2001, p. 85).

Vislumbra-se aqui o viés negativo da liberdade como fruto decorrente da
filosofia liberal concebida nos séculos XVIII e XIX, no periodo pos-revolucéo francesa,
que consagrou a autonomia da vontade. Em tal periodo ser autbnomo “[...] seria nédo
sofrer interferéncias externas no auto regramento dos proprios comportamentos ou
relacdes, de forma a poder concretizar seus interesses na maior medida possivel.”
(SILVA, 2006, p. 40).

A autonomia da vontade ocupou, até a primeira metade do séc. XX, a posicao
de mais importante principio do Direito Privado. Sob seu fundamento justificavam-se
as relacbes estabelecidas entre particulares, protegia-se o individuo da ingeréncia
desarrazoada do Estado e, em ultima instancia, valoriza-se a vontade e a liberdade
de agir.

Para além de uma doutrina puramente econdémica, o liberalismo influenciou
diretamente a organizacdo do Estado® e o funcionamento das sociedades por meio
da maxima do laissez-faire, que preconizava o livre funcionamento do mercado e a
intervencdo minima do Poder Publico, que deveria se limitar a protecdo do direito de
propriedade. O liberalismo econdmico consagrou a vontade como principal e mais
importante fonte das obrigacdes entre particulares. Nesse sentido, a autonomia da

vontade

[...] caracteriza-se pelo poder da vontade atribuido ao individuo no marco
politico do Estado Liberal, que deixava a cargo dos individuos decidirem as
préprias vidas no que tange a liberdade contratual, jA que o maior valor social
a época era o patriménio, em razdo da sociedade burguesa que dominava ‘a
cena. (TEIXEIRA, 2010, p. 87).

Fundado no dogma da vontade, o individuo tinha a aptidao para praticar um ato
juridico e Ihe determinar o contetdo, a forma e os efeitos dele decorrentes sem que
precisasse se submeter a qualquer ingeréncia externa.

A supervalorizacdo da vontade, como fonte preponderante das obrigacdes
estabelecidas entre particulares, se, por um lado, privilegiava a liberdade e atendia

% “No plano financeiro, surge o Estado fiscal. Além de deter o monopélio do uso legitimo da forga, o
Estado passa a ser o Unico titular do poder de tributar. O tributo passa a ser receita estritamente
publica, derivada do trabalho e do patrimdnio dos contribuintes, retirando o carater privatistico das
relagdes fiscais, antes representadas por ingressos originarios do patriménio do principe.”
(BARROSO, 2015, p. 89).
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aos anseios econbmicos de uma sociedade impulsionada pelo processo de
industrializacdo; por outro, gerava inseguranca juridica, haja vista a impossibilidade
de tutelar, de forma objetiva, a vontade psicoldgica do agente.

A autonomia da vontade se mostrou fragil como fonte primordial das obrigacfes
oriundas das relacdes privadas. E que a vontade exteriorizada nem sempre estara em
sintonia com a vontade real, prejudicando, em razéo do alto grau de subjetivismo, os
negdécios estabelecidos entre particulares.

Tal constatagdo evidenciou a necessidade de alteracdo do paradigma para
valorizar, em um aspecto objetivo, a vontade efetivamente manifestada. Se a vontade
reside no intimo do agente, o Direito deve valorar como fonte de obrigacao a vontade
exteriorizada, isto é, que se manifesta perante a contraparte ou na presenca de
terceiros; por ato de seu titular; e que pode ser comprovada pela publicizagéo do ato
ou por meio de condutas compativeis com o desejo de contratar.

Somado a tal fator, faz-se necesséario registrar também que, diferentemente do
gue se proclamava ao tempo das revolugdes burguesas, o liberalismo néo foi capaz
de assegurar iguais liberdades de acdo e mesma sorte de direitos para todos. O que
se verificou, em verdade, foi a concentracdo da riqueza em pequena parcela da
populacao e a expansao da pobreza e do desamparo para o exercito de trabalhadores
gue, abandonados a propria sorte, eram privados de padrdes minimos de dignidade.
Ao tratar dos efeitos colaterais da autonomia da vontade, César Fiuza, Renata
Barbosa de Almeida e Gustavo Pereira Leite Ribeiro afirmam que:

A liberdade contratual mostrou-se um poderoso instrumento de opressao e
de exploragédo do contratante em situacéo de inferioridade econdmica. Na
medida em que as pessoas que contratam sdo economicamente diferentes e
possuem necessidades diferentes, é esperavel que o acordo, se deixado
apenas a autonomia da vontade delas, seja desproporcional. Grosso modo,
se de um lado existe alguém que necessita contratar — ndo tendo outra op¢ao
— indubitavel estar disposto a se submeter a situacdo que néo lhe seja muito
vantajosa — pra néo dizer prejudicial. Onus apenas para uma parte e lucro
exagerado para a outra. Assim, a escassez dos postos de trabalho fez o
empregado ceder aos penosos designios do empregador; o déficit
habitacional dos centros urbanos fez o locatario sucumbir aos devaneios
gananciosos do locador, a essencialidade, real ou iluséria, dos produtos e
servicos lancados no mercado fez o consumidor se submeter aos pardmetros
abusivos impostos pelo fornecedor. (FIUZA; ALMEIDA; RIBEIRO, 2008, p.
24).

As reivindicacbes operarias oxigenadas pelo movimento grevista que se

difundiu na Europa no fim do século XIX e inicio do século XX, somadas a Primeira



Guerra Mundial, resultaram importantes transformacfes na estrutura do Estado
ocidental. A nédo intervencdo tipica do liberalismo econémico € gradativamente
substituida pelo intervencionismo estatal justificado pela necessidade de limitar os
abusos decorrentes da concentracdo do capital e de assegurar a prestacdo de
servicos publicos essenciais para a populacéo. Contudo, o instituto da vontade, como
elemento constituidor das obrigagdes, ja estava radicado na cultura juridica, sendo
impossivel suprimi-lo por completo. Dai a necessidade de transformagé&o no papel por
ela desempenhado.

Desse modo, inaugura-se a concepcdo de Estado Social® e, com ele, nasce
uma nova principiologia para a vida privada que deve conciliar as pretensdes das
partes aos interesses da coletividade, haja vista que todas as relac¢des juridicas devem
realizar, antes de tudo, um valor de utilidade, isto é, representar um bem-estar social.

Assiste-se entdo a migracdo da autonomia da vontade para a autonomia
privada, como forma de assegurar que o exercicio da liberdade individual ndo se dé
de forma totalmente dissociada do interesse publico.

A autonomia privada €, na contemporaneidade, o fundamento sob o qual se
criam, modificam ou extinguem situacdes juridicas a partir das limitacbes impostas
pelo ordenamento juridico, ou, como prefere Rose Melo Vencelau Meireles, “[...] é
expressao privada da liberdade juridica.” (MEIRELES, 2009, p. 69). No exercicio da
autonomia, o individuo é chamado a normatizar suas proprias relagdes,
estabelecendo eficicia juridica para o0s atos conscientemente praticados e
reconhecidos como validos pelo Estado.

A autonomia da vontade ndo se confunde com a autonomia privada. E que,
conforme explica Francisco Amaral, “autonomia da vontade da relevo a vontade
subjetiva, psicologica, enquanto que a tese da autonomia privada destaca a vontade
objetiva, que resulta da declaracdo ou manifestacdo de vontade, fonte de efeitos
juridicos.” (AMARAL, 2008, p. 293).

No que se refere propriamente a producéo de efeitos, a autonomia privada deve

ser compreendida como “o poder, reconhecido ou concedido pelo ordenamento
estatal a um individuo ou a um grupo, de determinar vicissitudes juridicas como

consequéncias de comportamentos — em qualquer medida — livremente assumidos.”

91A Constituicdo mexicana de 1917 e a Constituicdo alema de Weimar, de 1919 sdo apontadas como
0s principais marcos do novo paradigma de Estado concebido para o periodo pés-guerra.
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(PERLINGIERI, 2002, p. 17). Em um cenario de convivéncia de diferentes atores, a
autonomia privada se desponta como principio que legitima o livre desenvolvimento
da personalidade e a implementagédo de condutas autorreferentes, ou seja, como
principio que assegura a singularidade humana. Isso acontece porque “a esfera de
liberdade de que o agente dispde no ambito do direito privado, chama-se autonomia,
direito de reger-se por suas proprias leis.” (AMARAL, 2008, p. 347).

No que se refere propriamente ao conteudo da autonomia, tem-se que:

De maneira que a auténtica autonomia humana é o absoluto respeito da
vontade (podemos querer o que queremos), mas o respeito aos juizos sobre
0 bem e 0 mal é declarativo, no sentido de que cada um de nds declaramos
normas éticas que encontramos aqui, em nossa interioridade, regras essas
gue séo inteligiveis para qualquer adulto criterioso e mediamente inteligente
e que ndo dependem de nossa vontade. S&o principios muito elementares e
humanos e, como tais, préprios a todos os homens, o primeiro de tais
principios nos conduz a conservacgéo propria e a dos outros para evitar que
se prejudigue terceiros. (RECUERO, 2004, p. 22, tradugdo nossa).%?

N&o se é autbnomo por vocacgdo, a autonomia so existe quando o individuo se
coloca diante do outro, isto €, a prevaléncia da autonomia privada se da na celebragéo
de um negécio juridico e, nesse sentido, “0 negdcio juridico seria instrumento de
realizacdo da autonomia privada”, isso aconteceria porque “é¢ por meio dele que,
concretamente, se constituem as situacdes subjetivas, ou as modificam ou as
extinguem.” (MEIRELES, 2009, p. 68). Em que pese a logica juridica implicita em sua
construcéo conceitual, ndo se pode concordar com a definicdo defendida pela autora,
uma vez que ela entende que a autonomia privada € tdo somente um aspecto da
liberdade negocial.

Maria de Fatima Freire de S& e Diogo Luna Moureira, por sua vez, entendem
que se considera autonomia “[...] a capacidade ou a aptiddo que tém as pessoas de
conduzirem suas vidas como melhor convier ao entendimento de cada uma delas.”
(SA; MOUREIRA, 2012, p. 145). Assiste razdo aos autores, isso porque, além de
expandirem o alcance da autonomia privada para além da liberdade negocial,

introduziram um importante elemento em seu contetudo, qual seja, a liberdade

92 De manera que la auténtica autonomia humana es total respecto a la voluntad (podemos querer lo
gue queramos), pero respecto a los judicios sobre bien o mal es declarativa, en el sentido de que
cada uno de nosotros declaramos normas éticas que encontramos ahi, en nuestra interioridad, reglas
inteligibles para cualquier adulto juicioso y mediamente cultivado y que no dependen de nuestra
voluntad. Son principios muy elementales y humanos, y como tales propios de todos los hombres, el
primero de los cuales precisamente nos lleva a la conservacién propia y ajena y a no dafar a los
demas.



assegurada a cada individuo de se colocar no mundo da forma que lhe é conveniente,
construindo, a partir de suas experiéncias, a sua concepcao individual de vida boa,
nos limites autorizados pela Lei. Toda tentativa de reduzir a pessoa a um padrao
heterondmico deve ser vista como antijuridica, salvo se fundada na tutela dos
interesses verdadeiramente coletivos que ameacem a vida em sociedade ou violem o
livre desenvolvimento da personalidade de terceiros.

Revisitadas as diferengcas conceituais existentes entre liberdade juridica,
autonomia da vontade e autonomia privada, entendemos ser adequada a adocéo da
autonomia privada como fundamento juridico que legitima a implementacdo de
condutas autorreferentes nas situacfes existenciais. Assim, compreende-se a
autonomia privada como uma manifestacéo de liberdade voltada para a realizacdo da
dignidade humana.

4.2 A busca pela compreensédo do ideal da autonomia privada nas obras de
Immanuel Kant e Jirgen Habermas

Foi na filosofia Kantiana que a autonomia foi introduzida no discurso juridico.
Em Kant, o homem ndo é determinado pela existéncia nem pelo conteldo da
moralidade exterior a ele. E a possibilidade do conhecimento e a viabilidade do agir
moral que justificam a autodeterminac&o do individuo (SA; MOUREIRA, 2012, p. 6-7).
O Filésofo prussiano utiliza a dignidade humana como elemento diferenciador das
pessoas e das coisas ao postular que as pessoas sao dotadas de dignidade e as
coisas possuem prec¢o. Vejamos:

Tém, contudo, se sdo seres irracionais, apenas um valor relativo como meios
e por isso se chamam coisas, ao passo que 0s seres racionais se chamam
pessoas, porque a sua natureza os distingue ja como fins em si mesmos, que
dizer, como algo que ndo pode ser empregado como simples meio e que, por
conseguinte, limita nessa medida todo o arbitrio. (KANT, 2003, p. 68).

Em Kant, na leitura de S& e Moureira, “um sujeito verdadeiramente autbnomo
seria aguele que age a partir de uma determinagéo interna, livre de inclinagbes, de

forma que sua acéo valeria para todo o ser racional em geral.” (SA; MOUREIRA, 2012,
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p. 7).9% Para que se compreenda efetivamente o sentido do agir autdnomo katiano,

faz-se essencial, antes, compreender a questéo do reino dos fins, isto é:

A ligacao sistematica de varios seres racionais por meio de leis comuns [...]
como as leis determinam os fins segundo a sua validade universal, se se fizer
abstracdo das diferencas pessoais entre os seres racionais e de todo o
conteddo dos seus fins particulares, poder-se-a conceber um todo do
conjunto dos fins (tanto dos seres racionais como fins em si, como também
dos fins préprios que cada qual pode propor a si mesmo). (KANT, 2003, p.
75-76).

O agir autbnomo conduz o individuo a formacdo de condutas pessoais
baseadas unicamente na constru¢do interna, despida de inclinagbes ou de
direcionamentos provenientes do meio exterior, elevando o sujeito a categoria de
legislador universal, um fim em si mesmo. E de se observar, no entanto, que a figura
do homem despido de inclinacbes e constrangimentos oriundos do meio externo é
ideal. Na condi¢cdo de seres racionais os homens estarao submetidos a lei que, por
sua vez, impde ao individuo o dever de ndo tratar a si mesmo, nem ao outro, como
meio para a realizacédo da sua vontade, mas como fim em si mesmo.®*

E do referido raciocinio que decorre o imperativo categorico kantiano segundo
0 qual o homem jamais pode ser o meio para suas acoes. Ele € sempre o fim de sua
atuacdo. A postulacdo no sentido de que um ser racional somente estara inserido no
reino dos fins quando se coloca como legislador universal ndo o posiciona
necessariamente acima das leis. Isso porque é possivel estar neste plano como
membro e, por isso, subordinado a lei; ou como chefe, quando “ndo esta submetido a
vontade do outro.” (KANT, 2003, p. 76).

Nesse ponto, Kant explica que a vontade de um ser racional ndo pode ser
considerada de forma isolada. Ela deve estar intimamente relacionada com a
legislacdo, ja que o papel da lei é fazer com que o homem seja o fim em si mesmo. E
a razao que se ocupa de estabelecer uma relacéo entre a vontade manifestada pelo

%A construgdo Katiana objeto da interpretacdo empreendida por S& e Moureira esta na obra
Fundamentagcdo Metafisica dos Costumes, na qual o Filésofo assim afirma “O conceito segundo o
qual todo o ser racional deve considerar-se como legislador universal por todas as maximas da sua
vontade para, deste ponto de vista, se julgar a si mesmo e as suas ac¢des, leva a outro conceito muito
fecundo que lhe anda aderente e que é o de um Reino dos Fins.” (KANT, 2003, p. 75).

94 Seres racionais estdo, pois todos submetidos a esta lei que manda que cada um deles jamais se
trate a si mesmo ou aos outros simplesmente como meios, mas sempre simultaneamente como fins
em si. Daqui resulta, porém uma ligacao sistematica de seres racionais por meio de leis objetivas
comuns, i. € um reino que, exatamente porque estas leis tém em vista a relacdo destes seres uns
com os outros como fins e meios, se pode chamar um reino dos fins (que na verdade é apenas um
ideal). (KANT, 2003, p. 76).



sujeito com todas as outras vontades e suas acdes realizadas. I1sso ocorre Unica e
exclusivamente em virtude da dignidade humana, que ndo obedece a outra ordem
sendo a da subjetividade.®®

Com fundamento em Kant, entende-se que a dignidade é uma decorréncia
direta da autonomia que, por sua vez, garante a construcdo de espacos de exercicio
da liberdade e de nao interferéncia para assegurar a autoconstituicdo do eu. No
entanto, Kant defende a ideia de que o individuo tem deveres e obrigagbes para
consigo mesmo e para com a sociedade. O primeiro desses deveres é a obrigacdo de
preservar a propria existéncia (sua condicdo humana), razéo pela qual o Filésofo se
coloca contrario a legitimacéo juridica de uma conduta que, a exemplo do suicidio,
atente contra a vida, saude ou integridade psicofisica. Em tal direcdo afirmou Kant: “o
primeiro dever, ainda que n&o o principal do ser humano para consigo mesmo como
um ser humano, € o de preservar a si mesmo em sua natureza animal.” (KANT, 2003,
p. 28).

Para a devida compreensdo da posicdo Kantiana sobre as decisdes
existenciais situadas na terminalidade da vida, é necessario conhecer a sua
concepcao sobre a liberdade. Segundo Sa e Moureira, a liberdade € o fundamento do
Direito em Kant, pois "sendo traduzida em fundamento transcendental, porquanto nao
pode ser demonstrada por ndo se dar na experiéncia. Somente sob o pressuposto da
liberdade € que sdo possiveis a Moral e o Direito." (SA; MOUREIRA, 2012, p. 101).

E também na obra Fundamentagio Metafisica dos Costumes que Kant afirma
gue, na natureza, todos 0s acontecimentos obedecem necessariamente a uma lei. As
leis podem decorrer da propria natureza ou do exercicio da liberdade. E a capacidade
de agir de acordo com as leis que estabelece uma diferenciacdo entre os seres
racionais e irracionais. Isso porque "s6é um ser racional tem a capacidade de agir

conforme a representacdo das leis, isto €, segundo principios ou: sé ele tem uma

9% A necessidade pratica de agir segundo este principio, isto €, o dever, ndo assenta em sentimentos,
impulsos e inclina¢des, mas sim somente na relacdo dos seres racionais entre si, relacdo essa em
que a vontade de um ser racional tem de ser considerada sempre e simultaneamente como
legisladora, porque de outra forma ndo podia pensar-se como fim em si mesmo. A razao relaciona,
pois cada méxima da vontade concebida como legisladora universal com todas as outras vontades
e com todas as ac¢des para conosco mesmaos, e isto ndo em virtude de qualquer outro mébil préatico
ou de qualquer vantagem futura, mas em virtude da ideia da dignidade de um ser racional que ndo
obedece a outra lei sendo aquela que ele mesmo simultaneamente da. No reino dos fins tudo tem
ou um prec¢o ou uma dignidade. Quando uma coisa tem um preco, pode-se pdr em vez dela qualquer
outra como equivalente; mas quando uma coisa esta acima de todo o preco, e, portanto, ndo permite
equivalente, entdo tem ela dignidade. (KANT, 2003, p. 76).
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vontade." (KANT, 2003, p. 47). O proprio Kant tratou de conceituar a vontade, tendo

estabelecido que:

A vontade ndo é outra coisa sendo razao pratica. Se a razdo determina
infalivelmente a vontade, as a¢fes de um tal ser, que sdo conhecidas como
objetivamente necessarias, sdo também subjetivamente necessarias, isto é,
a vontade é a faculdade de escolher sé aquilo que a razéo,
independentemente da inclinacéo, reconhece como praticamente necessario,
quer dizer como bom. (KANT, 2003, p. 47).

Mais a frente, Kant afirma que a vontade ndo se pauta unicamente pelos
critérios estabelecidos pela razdo, haja vista que os atos praticados pelos sujeitos
muitas vezes decorrem nao propriamente da vontade, mas de uma obrigacéo. Desse
modo, o Direito como fonte de obrigacdes foi conceituado em Kant como a liberdade
exteriorizada.%

A Moral, a seu turno, foi entendida como um regulamento interno do individuo
ou um imperativo categorico que deve necessariamente ser observado e, com isso, a
liberdade foi elevada a condicao de Unico direito natural, uma vez que, nas palavras
do Filésofo, "é pressuposta a todo ser racional." (KANT, 2003, p. 96). Em que pese o
referido entendimento acerca da liberdade, Kant defende a ideia do Direito como meio
capaz de viabilizar o convivio social, admitindo, para tanto, a existéncia de obrigacdes
do sujeito para consigo mesmo. Essas obrigacfes indicam situacdes de nao liberdade,

vejamos:

Um ser humano nédo pode renunciar & sua personalidade enquanto for um
sujeito do dever; e por conseguinte, enquanto viver, e constitui uma
contradicdo que devesse estar autorizado a esquivar-se de toda obrigacao,
isto &, agir livremente como se nenhuma autorizagéo fosse necesséria a essa
acdo. Aniquilar o sujeito da moralidade na propria pessoa é erradicar a
existéncia da moralidade mesma do mundo, o maximo possivel, ainda que a
moralidade seja um fim em si mesma. (KANT, 2003, p. 264).

A passagem acima transcrita é oposta a tese aqui estruturada, isso porque,
diferentemente do que fora concebido pelo Filésofo, entendemos que a proibicdo da

pratica do suicidio e dos demais atos que tenham por objetivo encurtar a vida de uma

9% A moral constitui a legislacdo interna do homem, na forma de imperativos categ6ricos, enquanto o
Direito traduz-se na legislacédo externa, reguladora do convivio das liberdades individuais através da
coacdo. Kant se utiliza de formulas de determinacdo da acdo a que denomina de imperativos
hipotéticos e categérico, a fim de demonstrar a correlagdo entre uma vontade perfeitamente boa e
as acdes do mundo fenoménico que desvelam a prépria humanidade do homem. A partir dai, tem-
se o conceito de Direito que €, portanto, a liberdade exteriorizada (SA; MOUREIRA, 2012, p. 103).



pessoa acometida por um sofrimento irremediavel ndo se justificam pelos proprios
argumentos por ele construidos. Nos casos em que a manutencao da vida a qualquer
custo afronta, limita ou inviabiliza a dignidade do agente, o agir moral, enquanto
imperativo categérico, autoriza o agente a decidir sua propria sorte, sendo valida e
filosoficamente eficaz a decisdo por ele construida independentemente do seu
resultado pratico.

No nosso entendimento, a obrigacao de preservar a sua propria existéncia deve
ser traduzida como dever de preservar a existéncia digna. Isso porque, se €
justamente a dignidade que diferencia pessoas e coisas, a obrigacdo imposta ao ser
humano no imperativo categoérico deve ser a de preservar sua dignidade. Nos casos
em que, a critério do individuo, restar impossivel a manutencéo da dignidade, compete
a exclusivamente a ele, sem qualquer tipo de constrangimento externo, decidir por
manter ou por interromper a sua vida que, a essa altura, pode, em razéo de eventual
sofrimento incuravel e irremediavel, existir tho somente no aspecto organico.

Ao analisar o Direito no paradigma do Estado Democrético Jiurgen Habermas
afirma que é justamente a democracia, por intermédio do devido processo legislativo,
gue assegura a autoridade das normas juridicas, ou seja, o fundamento de
legitimidade do Direito em Habermas centra-se exclusivamente na participacao
popular no processo de producéo e validacéo das leis. Assim, na teoria habermasiana,
0s proprios destinatarios das normas sdo também 0s seus autores e 0s responsaveis
por sua validacdo. Por meio de um processo dialético e democratico, a sociedade é
incumbida da tarefa de validacao das leis que, uma vez referendadas, passam a ter
aplicabilidade geral, assegurando a integridade a intangibilidade do meio social®’.

Em Habermas, o Direito desempenha uma funcdo muito distinta daquela que
fora concebida por Kant, haja vista estar encarregado de estabelecer uma integracéo

social por meio do equilibrio entre a necessaria imposicdo da norma (carater

97 O surgimento da legitimidade a partir da legalidade nédo é paradoxal, a ndo ser para os que partem
da premissa de que o sistema tem que ser representado como um processo circular que se fecha
recursivamente, legitimando-se a si mesmo. A isso opde-se a evidéncia de que as instituicbes
juridicas da liberdade decompdem-se quando inexistem iniciativas de uma populacdo acostumada a
liberdade. Sua espontaneidade nédo pode ser forcada através do Direito; ele se regenera através das
tradices libertarias e se mantém nas condi¢cdes associacionais de uma cultura politica liberal.
Regulacgdes juridicas podem, todavia, estabelecer medidas para que 0s custos das virtudes cidadés
pretendidas ndo sejam muito altos. A compreenséo discursiva do sistema dos direitos conduz o olhar
para os dois lados: de um lado, a carga dos cidadaos desloca-se para os procedimentos de formacéo
discursiva da opinido e da vontade, institucionalizados juridicamente. De outro lado, a juridificacdo
da liberdade comunicativa significa também que o Direito é levado a explorar fontes de legitimacéo
das quais ele ndo pode dispor. ” (HABERMAS, 2003, p. 168)
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coercitivo) e a sua aceitabilidade (legitimacado). Para tanto, defende a ideia de que a
validade na norma juridica depende da deliberacdo autbnoma e igualitaria, exercida
por um sujeito que, antes de tudo, possua plena condicdo de compreender o seu
significado e, em assim ocorrendo, validar internamente o comando que dela decorre.
Ao tratar da intersecdo entre autonomia privada e autonomia publica na obra de

Habermas, explica Lucio Anténio Chamon Junior:

Neste sentido, portanto, se a autonomia privada se refere a uma seara em
gue individuos reconhecem reciprocamente, e a todos, determinados direitos
a fim de possibilitar a construgéo de um projeto de vida rumo a sua prépria e
individual (privada) auto-realizacdo ética — inclusive reconhecendo ambitos
para o agir estratégico -, a autonomia publica, por sua vez, é referente a um
campo aberto de discussdes, enfim um espaco discursivo aberto em que,
também aqui, reconhecem-se, a todos, direitos de igual inser¢éo nos debates.
Assim é que fica estabelecida uma co-dependéncia entre a autonomia publica
e privada. (CHAMON JUNIOR, 2005, p. 250).

Assim, uma vez assegurada a participacdo ativa dos destinatarios no processo
discusséo, construcao e validacdo das normas garantidoras das liberdades individuais
por meio da autonomia publica, essas serdo tidas como legitimas, chegando-se ao
CONSenso que, por sua vez, assegurara a sua legitimidade. Em assim ocorrendo,
estar-se-a diante de um sistema juridico legitimo que, conforme Habermas, “deve
contemplar os direitos fundamentais que os cidaddos sdo obrigados a se atribuir
mutuamente, caso queiram regular sua convivéncia com os meios legitimos do direito
positivo.” (HABERMAS, 2003, p. 154).

A legitimidade da norma juridica exige, antes de tudo, o exercicio da autonomia
publica por parte dos cidaddos, de modo que a legitimacdo apenas podera ser
alcancada na medida em que os comandos inseridos na norma tenham sido ampla e
democraticamente discutidos. A autonomia privada garante uma “liberagdo das
obrigacdes da liberdade comunicativa.” (HABERMAS, 2003, p. 155) e, com isso,
aguele que é chamado a decidir com fundamento em suas liberdades subjetivas de
acao, ndo precisa se ocupar de publicizar os motivos que o levaram a decidir e nem

mesmo pretender conhecer os argumentos dos outros, iISSo porque:

[...] a autonomia privada de um sujeito de direitos pode ser entendida
essencialmente como a liberdade negativa de retirar-se do espago publico
das obrigacdes ilocucionarias reciprocas para uma posigao de observacgéo e
de influenciacao reciproca. A autonomia privada vai tdo longe, que o sujeito
do direito ndo precisa prestar contas, nem apresentar argumentos aceitaveis
para seus planos de acéo. Liberdades de acdes subjetivas justificam a saida



do agir comunicativo e a recusa de obrigacdes ilocucionarias; elas
fundamentam uma privacidade que libera do peso da liberdade comunicativa
atribuida e imputada reciprocamente. (HABERMAS, 2003, p. 156).

Em Habermas, o reconhecimento da autonomia privada conduz
necessariamente a dignidade humana, haja vista que sua concepcao de autonomia
privada foi estruturada a partir da nocédo de um espaco de nao intervencao, privada
ou publica, no qual o sujeito € chamado a construir, implementar condutas
autorreferentes, ou seja, que dispensam publicizacdo dos argumentos de fato e de

direito que justificam a acdo. Nesse sentido:

No entanto, para um ator que toma as suas decisGes em forca da liberdade
intersubjetiva, pouco importa se 0os argumentos que sdo decisivos para ele,
poderiam ser aceitos por outros. Por isso, a autonomia privada de um sujeito
do direito pode ser entendida essencialmente como a liberdade negativa de
retirar-se do espago publico das obrigacdes ilocucionérias reciprocas para
uma posicdo de observagcdo e de influenciacdo reciproca. A autonomia
privada vai tdo longe, que o sujeito do direito ndo precisa prestar contas, nem
apresentar argumentos publicamente aceitaveis para seus planos de acéo.
Liberdades de acao subjetivas justificam a saida do agir comunicativo e a
recusa de obrigacdes ilocucionarias; elas fundamentam uma privacidade que
libera do peso da liberdade comunicativa atribuida e imputada
reciprocamente. (HABERMAS, 2003, p. 156).

Faz-se essencial garantir aos individuos a possibilidade de exercicio de iguais
liberdades e o mesmo nivel de protecdo juridica. E somente quando se efetiva uma
paridade de oportunidades e de tutela que se assegura, objetivamente, um espaco
propicio ao livre desenvolvimento da pessoalidade e, com isso, 0 exercicio da
autonomia privada em plenitude.

O reconhecimento de idénticas liberdades de atuacao, para que seja pleno, nao
pode estar condicionado ou limitado por uma previsdo de natureza eminentemente
legislativa. A negacéo da subjetividade, exclusivamente em beneficio do cumprimento
de uma norma restritiva que lhe é imposta, conduzira o Direito a uma crise de
legitimidade, tendo em vista que o sujeito sera tolhido de sua pretenséo de participar
ativamente da elaboracéo legitima e discursiva da lei.

Parte-se das premissas filosoficas defendidas por Habermas para, com
fundamento na dignidade humana, justificar as condutas e escolhas empreendidas
pelo sujeito que, estando ou ndo em uma sSituacdo extrema, opta por um

caminho/alternativa e assume conscientemente os riscos decorrentes de sua escolha.
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4.3 A manifestacédo da liberdade juridica nas situacfes existenciais

Em Etica a Nicbmaco, Aristoteles (2017) ensina que o homem livre faz o que
depende de sua escolha, introduzindo na Filosofia uma nocdo ampla e ideal de
liberdade.

Kant retoma a discusséo da liberdade no ambito do Direito ao afirmar que ao
lado do direito publico e do direito privado existe o direito inato, que consiste na

liberdade definida como a independéncia do arbitrio constritivo de outrem.

A vontade é a faculdade de desejar, considerada nao tanto em relacéo a acao
(como o arbitrio) quanto em relagdo ao fundamento de determinacdo do
arbitrio a acéo; e, em rigor, ndo tem ela mesma nenhum fundamento de
determinacéo diante de si, mas, podendo determinar o arbitrio, é a propria
razdo pratica. Na medida em que a razao pode determinar a faculdade de
desejar em geral, o arbitrio — mas também o simples desejo — pode estar
contido na vontade; o arbitrio que pode ser determinado pela razdo pura
chama-se livre arbitrio. O que s6 é determinavel pela inclinagdo (impulso
sensivel, estimulo) seria arbitrio animal (arbitrium brutum). O arbitrio humano,
ao inves, é de indole tal que €, sem duvida, afetado pelos impulsos, mas nao
determinado. (KANT, 2003, p. 17).

Tomando por base o trecho transcrito, tem-se, no nosso entendimento, a
configuracdo de uma concepcéao de liberdade limitada, isso porque, sendo certo que
a nocdo de auséncia de constrangimentos € puramente ideal, a vida, por si so,
representa um constrangimento. Assim, ninguém é capaz de verdadeiramente
manifestar uma vontade integralmente livre. “A liberdade €, portanto, uma questéao de
medida, é uma liberdade sob condicéo ou relativa, pressupondo, como seu elemento
central, a possibilidade de uma escolha.” (ABBAGNANO, 1999, p. 612).

A guestdo que se coloca aqui esta em analisar duas situacfes concretas que
nos permite questionar a existéncia, ou ndo, de limites objetivos para o exercicio das
liberdades individuais por seu titular, sobretudo para os casos em que o exercicio de
uma liberdade implica, ainda que aparentemente, na restricdo de outra.

O documentario Uma Histéria Severina, dirigido por Débora Diniz e Eliane
Brum, registrou o drama vivenciado por Severina, uma mulher pernambucana,
residente na cidade de Cha Grande, que, no quarto més de gestacdo, em face de um
diagnéstico de anencefalia do feto por ela gestado em sua segunda gravidez,

amparada por uma medida liminar®® concedida pelo Ministro Marco Aurélio Mello, do

9 [...] a Confederacdo Nacional dos Trabalhadores na Saude - CNTS formalizou esta argiiicdo de
descumprimento de preceito fundamental considerada a anencefalia, a inviabilidade do feto e a



STF, em 1° de julho 2004 no ambito da arguicdo de descumprimento de preceito
fundamental n°® 54/2004 ajuizada pela Confederacdo Nacional dos Trabalhadores em
Saude (CNTS), optou, com o apoio do marido, pela interrup¢cdo da gravidez em
guestao.

Por azar, ou por uma coincidéncia do destino, o procedimento médico abortivo
do feto gestado por Severina, que seria realizado em um hospital publico de
Pernambuco, foi designado para a tarde de 20 de outubro de 2004, mesma data em
que o plenério do STF, por sete votos contra® e quatro votos a favor'®, cassou a
liminar concedida anteriormente pelo Relator. Severina, que ja estava no hospital,
precisou voltar para casa carregando consigo, além do feto anenceféalico, a dor de
continuar uma gestacao que ja se sabia inviavel.

Consciente de sua vontade e firme no proposito de interromper a gravidez,
Severina travou uma batalha judicial em prol da autorizac&o do aborto. Em janeiro de
2005, depois de agonizar em um trabalho de parto normal que durou
aproximadamente dezesseis horas, Severina deu a luz um natimorto. Coube ao pai,
Rosivaldo, cuidar dos preparativos e da documentacdo necessaria para 0
sepultamento filho que ja conheceu morto.

O desfecho da questdo do aborto de anencefélicos s6 veio em definitivo em 13

de abril de 2012, quando o STF, pelo voto favoravel de oito dos onze ministros, julgou

antecipacao terapéutica do parto. Em nota prévia, afirma serem distintas as figuras da antecipacéo
referida e o aborto, no que este pressupde a potencialidade de vida extra-uterina do feto. [...] citando
a literatura médica, aponta que a ma-formacgéo por defeito do fechamento do tubo neural durante a
gestacdo, ndo apresentando o feto os hemisférios cerebrais e o cértex, leva-o ou a morte intra-
uterina, alcancando 65% dos casos, ou a sobrevida de, no maximo, algumas horas apés o parto. A
permanéncia de feto anbmalo no Gtero da mde mostrar-se-ia potencialmente perigosa, podendo
gerar danos a salde e a vida da gestante. Consoante o sustentado, impor a mulher o dever de
carregar por nove meses um feto que sabe, com plenitude de certeza, ndo sobrevivera, causa a
gestante dor, angustia e frustragcéo, resultando em violéncia as vertentes da dignidade humana - a
fisica, a moral e a psicoldgica - e em cerceio a liberdade e autonomia da vontade, além de colocar
em risco a saude, tal como proclamada pela Organiza¢do Mundial da Saude - o completo bem-estar
fisico, mental e social e ndo apenas a auséncia de doenga. [...] A vida € um bem a ser preservado a
gualquer custo, mas, quando a vida se torna inviavel, ndo é justo condenar a mae a meses de
sofrimento, de angustia, de desespero. [...]. Dai o acolhimento do pleito formulado para, diante da
relevancia do pedido e do risco de manter-se com plena eficacia o ambiente de desencontros em
pronunciamentos judiciais até aqui notados, ter-se ndo s6 o sobrestamento dos processos e decisées
ndo transitadas em julgado, como também o reconhecimento do direito constitucional da gestante
de submeter-se a operacéo terapéutica de parto de fetos anencefalicos, a partir de laudo médico
atestando a deformidade, a anomalia que atingiu o feto. E como decido na espécie. (BRASIL. STF.
ADPF n°® 54 MC. Relator: Ministro Marco Aurélio, 2004).

99 VVotaram pela cassagdo da medida liminar os Ministros Eros Grau, Joaquim Barbosa, Cezar Peluso,
Gilmar Mendes, Ellen Gracie, Carlos Velloso e Nelson Jobim.

100 \yotaram pela manutencédo da medida liminar os Ministros Marco Aurélio Mello, Carlos Ayres Britto,
Celso de Mello e Sepulveda Pertence.
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procedente a ADPF 54 para declarar a inconstitucionalidade da interpretacéo segundo
a qual a interrupcéo da gestacdo em casos de anencefalia € conduta criminal tipificada
nos artigos 124191, 126192 e 12803, incisos | e Il do Cédigo Penal.

A histéria de Severina e Rosivaldo € o pano de fundo para demonstrar, assim
como na questdo do consumo de cigarro que sera adiante analisada, a manifestacao
da liberdade juridica para decidir acerca daquilo que espera ver realizado em seu
corpo, ainda que, do exercicio de tais liberdades, decorra dano. Retornando a
Habermas, tem-se que o reconhecimento de iguais liberdades pessoais de atuacéo
prescinde, como condicdo essencial de realizacdo, do reconhecimento de direitos
fundamentais idénticos para todas as pessoas.

No caso de Severina, o procedimento médico para interrup¢éo da gravidez so
nao foi efetivado conforme a sua vontade porque, por ndo dispor de recursos
financeiros em quantidade suficiente para contratar os servicos de equipe médica
particular, precisou recorrer a um hospital pablico, tendo, com isso, que aguardar por
um tempo maior, a indicagéo de data para a realizagao do aborto.

Existe, na situacdo sob andlise, uma diferenciacdo no acesso e na realizagédo
dos direitos fundamentais o que, por sua vez, gera uma crise de legitimidade em
relacdo a decisdo do STF que revogou a liminar e aos comandos juridicos que a época
eram tidos como impedimento para a concretizacdo da sua decisdao de interromper
uma gestacao cujo feto ja se sabia ser incompativel com a vida extrauterina.

Em se tratando de situacfes existenciais relacionadas a vida, ao corpo e a
saude, a norma, por si s6, com suas sancfes e proibicdes publicas justificadas no
imperativo categorico de Kant, ndo é suficiente para limitar o exercicio da
pessoalidade e a construcdo de decisdes individuais em sentido oposto ao comando
indicado pelo legislador.

N&o se deixa de querer algo que verdadeiramente se quer simplesmente pelo
fato de sua concretizacéo ser vedada pelo Direito. A proibi¢cdo de realizacao do aborto

pelo STF em 2004 nédo foi suficiente para convencer Severina da suposta

101 Art. 124 - Provocar aborto em si mesma ou consentir que outrem lhe provoque: Pena - detengéo, de
um a trés anos. (BRASIL, 1940).

102 Art. 126 - Provocar aborto com o consentimento da gestante: Pena - reclusdo, de um a quatro anos.
Paragrafo Unico. Aplica-se a pena do artigo anterior, se a gestante ndo € maior de quatorze anos, ou
€ alienada ou debil mental, ou se o consentimento é obtido mediante fraude, grave ameaca ou
violéncia. (BRASIL, 1940).

103 Art. 128 - Nao se pune o aborto praticado por médico: | - se ndo ha outro meio de salvar a vida da
gestante; Il - se a gravidez resulta de estupro e o aborto é precedido de consentimento da gestante
ou, quando incapaz, de seu representante legal. (BRASIL, 1940).



impropriedade de sua realizacdo. Entendemos ser necessario, no paradigma do
Estado Democréatico de Direito, a busca pela promocdo da autonomia e da
responsabilidade individual, isso porque o governo das dimensdes da pessoalidade
saiu do espaco publico e adentrou a esfera privada. Conforme afirma Diogo Gracia:

[...] o governo dessas dimensdes passou do espaco publico ao privado,
alterando sua antiga condicdo de deveres perfeitos para a de deveres
imperfeitos. Esse exercicio privado, livre e responsavel é protegido agora com
alguns direitos humanos que adquiriram assim uma dimens&o até entéo
desconhecida, como os de privacidade e intimidade. (GRACIA, 2010, p. 129-
130)

A liberdade individual é assegurada expressamente por varios dispositivos do
ordenamento juridico nacional e foi especialmente prevista nos incisos I, IV, VI, VIII,
1X, X, XIIl, XV, XVI, XVIl do art. 5°194 da CF/88. Por sua vez, a incolumidade psicofisica
€ igualmente merecedora de tutela juridica. Em ocorrendo desordem entre elas, qual
havera de prevalecer? Com o objetivo de ilustrar o conflito aqui apresentado,
enfrentaremos agora a questado do consumo de tabaco que, ao contrario da situacéo
de Severina, € caracterizado pela licitude.

N&o sao raras as acdes de reparacao civil ajuizadas por ex-fumantes ou por
seus herdeiros contra as industrias de tabaco com a pretenséo de indenizagéo pelos
maleficios decorrentes do produto para o fumante e seus familiares. Restando
incontestavel o potencial lesivo do cigarro para a saude e existindo estudos clinicos

de conhecimento amplo indicando os efeitos colaterais decorrentes do seu uso, pode-

104 Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza, garantindo-se aos
brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a
igualdade, a seguranca e & propriedade, nos termos seguintes: [...] Il - ninguém ser4 obrigado a fazer
ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude de lei; [...] VI - é inviolavel a liberdade de
consciéncia e de crencga, sendo assegurado o livre exercicio dos cultos religiosos e garantida, na
forma da lei, a protecdo aos locais de culto e a suas liturgias; [...] VI - € inviolavel a liberdade de
consciéncia e de crencga, sendo assegurado o livre exercicio dos cultos religiosos e garantida, na
forma da lei, a protecao aos locais de culto e a suas liturgias; [...] VIl - ninguém serd privado de
direitos por motivo de crenca religiosa ou de convicgao filoséfica ou politica, salvo se as invocar para
eximir-se de obrigacdo legal a todos imposta e recusar-se a cumprir prestacao alternativa, fixada em
lei; IX - é livre a expressdo da atividade intelectual, artistica, cientifica e de comunicacgéo,
independentemente de censura ou licenga; X - sdo inviolaveis a intimidade, a vida privada, a honra
e aimagem das pessoas, assegurado o direito a indenizacdo pelo dano material ou moral decorrente
de sua violacao; [...] XIlI - é livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profissao, atendidas as
qualificacBes profissionais que a lei estabelecer; [...] XV - € livre a locomoc¢ao no territério nacional
em tempo de paz, podendo qualquer pessoa, nos termos da lei, nele entrar, permanecer ou dele sair
com seus bens; XVI - todos podem reunir-se pacificamente, sem armas, em locais abertos ao publico,
independentemente de autorizagao, desde que nédo frustrem outra reunido anteriormente convocada
para o mesmo local, sendo apenas exigido prévio aviso a autoridade competente; XVII - é plena a
liberdade de associagéo para fins licitos, vedada a de carater paramilitar [...]. (BRASIL, 1988).



111

se entender, em primeiro olhar, estarem preenchidas as exigéncias legais para
configuracdo da obrigac&o de reparar por parte daqueles que produzem e distribuem
0 produto.

Em acéo ajuizada em 2003 perante a comarca de Porto Alegre (RS) contra a
Souza Cruz S.A; Philip Morris Brasil S.A. e Cibrasa - Industria e Comércio de Tabacos
S.A; o senhor Adelar Grando pleiteou a reparacdo dos danos morais e materiais
decorrentes de moléstia acarretada pelo consumo de cigarro fabricado e
comercializado pelas requeridas, tendo, na oportunidade, pleiteado a condenacgao
delas na obrigacdo de depositar, em seu home e a titulo de antecipacéo dos efeitos
da tutela, a quantia de R$ 7.200,00, destinada a cobrir as despesas do tratamento ao
qual deveria se submeter, além da condenacao das rés ao pagamento de indenizacao
por dano moral, dano material - consistente nas despesas com o tratamento meédico
e medicamentos, e por dano pessoal, oriundo da diminui¢cdo da funcdo cardiaca e
respiratoria, que ocasionaram a perda da capacidade laborativa, no valor de R$

324.000,00. Em sua inicial, o autor afirmou, em sintese, que:

[...] comecou a fumar aos 12 (doze) anos de idade, incentivado pelas
propagandas veiculadas & época, tendo, inclusive, colecionado selos de
cigarros para colaborar com a campanha para aquisi¢do de cadeira de rodas
para pessoas deficientes. Relata que, apos o casamento, fumou em demasia,
0 gque ocasionou pneumonia e enfisema pulmonar. Registra que os médicos
0 aconselharam a parar de fumar, mas ndo conseguiu. Acrescenta que
fumava, em média, de 1 a 2 carteiras de cigarro por dia, pois acreditava que
o cigarro acalmava. Observa que o vicio contribuiu para sua separacao, pois
teve uma significativa perda no apetite sexual, dificultando a convivéncia com
a esposa. Aos 35 (trinta e cinco) anos de idade, percebeu maior debilidade
fisica, passando a ter esquecimento, falta de disposicdo para o trabalho,
irritacdo, o que o levava a fumar ainda mais. Menciona que seu estado de
saude foi se agravando, culminando com uma parada cardiaca e cirurgia para
colocacdo de ponte de safena. Refere que, desde entdo, passou a tomar
varios medicamentos, cujo gasto mensal alcanca R$ 150,00. Aduz que foi
obrigado a parar de trabalhar, tendo em vista as sequelas deixadas pela
doenca "cardiopatia isquémica e enfisema pulmonar”, recebendo, entéo,
auxilio doenca do INSS, no valor de R$ 250,00 mensais, 0 que se torna
insuficiente para o pagamento da penséo de sua filha e para a compra de
medicamentos. Destaca que a falta de informacéo e a propaganda enganosa
o induziu em erro, pois, se soubesse dos riscos que o cigarro causava, teria
evitado o ingresso no vicio. (RIO GRANDE DO SUL. TJRS. ApCiv
70006270508. Relator: Des. Leo Lima, 2003).

Em primeira instancia, os pedidos foram julgados improcedentes, tendo o autor
sido condenado ao pagamento das custas processuais e honorarios advocaticios. Em
sede de Recurso de Apelacdo n°® 70006270508, o requerente buscou o

reconhecimento de nulidade da sentenca, por cerceamento de direito de defesa, e a



condenacédo das rés no dever de indenizar. Na oportunidade, os Desembargadores
integrantes da 5.2 Camara Civel do Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul, por

unanimidade, negaram provimento ao apelo do autor, sob o seguinte fundamento:

[...]. Imputacdo de ato ilicito desacolhida, por haver, de parte das
demandadas, apenas o exercicio regular de um direito reconhecido, seja na
producédo e comercializacdo de cigarros, seja na publicidade de suas marcas,
a luz do art. 160, I, do CC/1916, entdo vigente. Circunstancias que, mesmo
diante do teor do art. 159, do referido Cddigo, descartam a possibilidade de
culpa das demandadas e o nexo de causalidade entre a conduta das mesmas
e 0 uso de cigarros pelo autor, aliado as doencas contraidas. Inexisténcia de
publicidade enganosa e impossibilidade de inversdo do 6nus da prova, a vista
dos arts. 6.°, VIII, 37 e 38, do CDC. (RIO GRANDE DO SUL. TJRS. ApCiv
70006270508. Relator: Des. Leo Lima, 2003).

Em que pese o Tribunal ter limitado a fundamentacédo do acérdao na licitude da
pratica comercial empreendida pelas rés, concordamos, sob fundamento diverso, que
outro ndo poderia ser o destino o recurso interposto. Isso porque, embora reste
inegavel que industria tabagista detenha amplo conhecimento acerca dos riscos
decorrentes da utilizacdo do cigarro para seus consumidores, o dano alegado como
fundamento do pleito de reparacéo se deu por culpa exclusiva da vitima que, mesmo
sabedora dos riscos inerentes ao consumo de tabaco, optou por utilizar o produto,
assumindo assim os riscos decorrentes de tal conduta. Isso posto, tem-se que, em
casos como este, o comportamento da vitima neutraliza a atuacdo do agente,
retirando dele o poder de escolha.

A posicdo adotada pelo TIJIRS na acdo movida pelo senhor Adelar ndo
representa entendimento uniforme no respectivo Tribunal. Registre-se que em casos
analogos o proprio TIRS adotou entendimento contrario, reconhecendo a procedéncia
do pleito indenizatério movido por herdeiros de ex-fumantes contra fabricantes de

cigarros'®, sob o fundamento de que:

105 “I.] A prova dos autos revela que a vitima falecida teria fumado durante 40 anos, cerca de 40
cigarros por dia, tendo adquirido enfisema e cancer pulmonar que Ihe acarretaram a morte. [...]. O
agir culposo da demandada evidencia-se na omissdo e na negligéncia, caracterizando-se a omissao
na acdo. O art. 159 do CCB/1916 ja previa o ressarcimento dos prejuizos causados a outrem,
decorrentes de omisséo e negligéncia, sendo que o criador de um risco tem o dever de evitar o
resultado, exatamente porque, ndo o fazendo, comete a omissdo caracterizadora da culpa, a
chamada omissdo na acdo conceituada na doutrina do preclaro Cunha Gongalves, a qual é
convergente com as licbes de Sergio Cavalieri Filho e Pontes de Miranda, sendo a conduta da
demandada violadora dos deveres consubstanciados nos brocardos latinos do neminem laeder,
suum cuique tribuere e no préprio principio da boa-fé objetiva existente desde sempre no Direito
brasileiro. [...]. Desimporta a licitude da atividade perante as leis do Estado e € irrelevante a
dependéncia ou voluntariedade no uso ou consumo para afastar a responsabilidade. E assim é
porque simplesmente o ordenamento juridico ndo convive com a iniglidade e nao permite que
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[...] A licitude da atividade e 0 uso ou consumo voluntario ndo podem levar a
impunidade do fabricante ou comerciante de produto que causa maleficios as
pessoas, inclusive a morte. Sempre que um produto ou bem - seja alimenticio,
seja medicamento, seja agrotoxico, seja a base de alcool, seja transgénico,
seja o proprio cigarro - acarrete mal as pessoas, quem o fabricou ou colocou
no mercado responde pelos prejuizos decorrentes. Ante as consequéncias
desastrosas do produto, como é o caso dos autos, que levam, mais
tragicamente, a morte, ndo pode o fabricante esquivar-se de arcar com as
indenizacdes correspondentes. Mesmo que seja licita a atividade, ndo pode
aquele que a exerce, cometendo abuso de seu direito, por omissédo, ocultar
as consequéncias do uso do produto e safar-se da responsabilidade de
indenizar, especialmente se, entre essas consequéncias, estdo a causacao
de dependéncia e de cancer, que levaram a vitima a morte. (RIO GRANDE
DO SUL. TJRS. ApCiv n° 700.001.44626. Relator: Addo Sergio do
Nascimento Cassiano, 2003).

Ainda acerca da responsabilidade do produtor de cigarros, no ano de 2010 a 42

Turma do STJ, no julgamento do REsp. n° 1.113.8041%, de relatoria do Ministro Luis

alguém cause doenca ou mate seu semelhante sem que por isso tenha responsabilidade. A licitude
da atividade e o uso ou consumo voluntario ndo podem levar a impunidade do fabricante ou
comerciante de produto que causa maleficios as pessoas, inclusive a morte. Sempre que um produto
ou bem - seja alimenticio, seja medicamento, seja agrotoxico, seja a base de alcool, seja transgénico,
seja o proprio cigarro - acarrete mal as pessoas, quem o fabricou ou colocou no mercado responde
pelos prejuizos decorrentes. Ante as conseqiiéncias desastrosas do produto, como é o caso dos
autos, que levam, mais tragicamente, a morte, ndo pode o fabricante esquivar-se de arcar com as
indeniza¢des correspondentes. [...] A indenizagdo pelos danos materiais devera ressarcir a venda
de imével e de bovinos, despesas médicas e hospitalares comprovadas, hospedagem de
acompanhantes durante a internaco e gastos com o funeral. Também séo indenizaveis os prejuizos
decorrentes do fechamento do mini-mercado da vitima, desde a época da constatacdo da doenca
até a data em que o falecido completaria 70 anos de idade, conforme a expectativa de vida dos
gauchos, valor a ser apurado de acordo com a média de lucro dos Ultimos 12 meses de
funcionamento anteriores a constatacdo da doenca. As demais pretensdes indenizatérias impdem-
se indeferidas, porquanto ndo comprovados os prejuizos (art. 333, I, do CPC). A titulo de danos
morais, tem-se como razodavel, prudente e suficiente a fixagdo da quantia de 600 salarios minimos
nacionais para a esposa, de 500 para cada um dos quatro filhos e de 300 para cada um dos genros,
totalizando, a indenizagéo a esse titulo, 3.200 salarios minimos nacionais, diante das peculiaridades
do caso e da necessidade de atender o carater sancionatério-punitivo e a finalidade reparatorio-
compensatoria da verba, sem implicar enriquecimento indevido dos demandantes. Apelacéo
parcialmente provida, por maioria. ACORDAO”. (RIO GRANDE DO SUL. TJRS. ApCiv n°
700.001.44626. Relator: Adao Sergio do Nascimento Cassiano, 2003).

106 “[...] 3. O cigarro € um produto de periculosidade inerente e ndo um produto defeituoso, nos termos
do que preceitua o Cdodigo de Defesa do Consumidor, pois o defeito a que alude o Diploma
consubstancia-se em falha que se desvia da normalidade, capaz de gerar uma frustragdo no
consumidor ao ndo experimentar a seguranca que ordinariamente se espera do produto ou servico.
4. Nao é possivel simplesmente aplicar principios e valores hoje consagrados pelo ordenamento
juridico a fatos supostamente ilicitos imputados a indlstria tabagista, ocorridos em décadas
pretéritas - a partir da década de cinquenta -, alcancando notadamente periodos anteriores ao
Cddigo de Defesa do Consumidor e a legislagdes restritivas do tabagismo. [...] 6. Em realidade,
afirmar que o homem n&o age segundo o seu livre-arbitrio em razao de suposta "contaminacéo
propagandista” arquitetada pelas industrias do fumo, é afirmar que nenhuma opcao feita pelo
homem é genuinamente livre, porquanto toda escolha da pessoa, desde a compra de um veiculo a
um eletrodoméstico, sofre os influxos do meio social e do marketing. E desarrazoado afirmar-se que
nessas hipéteses a vontade néo é livre. 7. A boa-fé ndo possui um conteudo per se, a ela inerente,
mas contextual, com significativa carga histérico-social. Com efeito, em mira os fatores legais,
histéricos e culturais vigentes nas décadas de cinquenta a oitenta, ndo ha como se agitar o principio
da boa-fé de maneira fluida, sem conteddo substancial e de forma contrdria aos usos e aos
costumes, 0s quais preexistiam de séculos, para se chegar a conclusdo de que era exigivel das



Felipe Saloméao, negou provimento ao apelo, por entenderem os julgadores que, em
sintese, o consumo do tabaco constitui vontade livre e racional e, portanto, afasta a
responsabilidade do fabricante. (BRASIL. STJ. REsp n° 1.113.804/RS. Relator: Luiz
Felipe Salomé&o, 2010).

Se, por um lado, fumar é indiscutivelmente uma manifestacdo de liberdade,
haja vista 0 amplo conhecimento acerca maleficios decorrentes da pratica; por outro,
o exercicio de tal liberdade representa afronta para o direito a integridade psicofisica
ndo s6 do fumante, mas daqueles que com ele convivem.

Embora o exercicio da liberdade de consumir cigarro carregue consigo a
responsabilidade de suportar os efeitos colaterais decorrentes de tal pratica, é
possivel que, mesmo consciente dos maleficios decorrentes da conduta para sua
saude, o individuo opte como por manté-la, ou seja, por agir de forma irracional, por
mais que isso possa parecer contraditorio. O que estamos a afirmar é que um sujeito
racional pode agir de forma irracional, praticando intencionalmente um ato ou conduta
incompativel com sua inteligéncia, fazendo-o como exercicio da liberdade juridica que
Ihe é assegurada.

Os casos do aborto de anencefalicos (Severina) e do consumo de cigarro foram
aqui apresentados com 0 Unico propésito de demonstrar que, para além de uma
viabilidade, a liberdade juridica se concretiza diariamente nas escolhas empreendidas
pelo individuo acerca do seu corpo, saude, incolumidade e vida. As analises dos
desdobramentos juridicos das referidas decisbes e da autonomia corporal serdo
oportunamente trabalhadas no capitulo 5, quando do estudo da construcdo do

conceito individual de saude.

indastrias do fumo um dever juridico de informacdo aos fumantes. Ndo havia, de fato, nenhuma
norma, quer advinda de lei, quer dos principios gerais de direito, quer dos costumes, que lhes
impusesse tal comportamento. 8. Além do mais, somente rende ensejo a responsabilidade civil o
nexo causal demonstrado segundo os parametros juridicos adotados pelo ordenamento. Nesse
passo, vigora do direito civil brasileiro (art. 403 do CC/02 e art. 1.060 do CC/16), sob a vertente da
necessariedade, a "teoria do dano direto e imediato", também conhecida como "teoria do nexo
causal direto e imediato" ou "teoria da interrup¢do do nexo causal". [...] 12. Recurso especial
conhecido em parte e, na extenséo, provido.” (BRASIL. STJ. REsp n°® 1.113.804/RS. Relator: Luiz
Felipe Saloméo, 2010).
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5 AUTODETERMINACAO TERAPEUTICA: NOVOS CAMINHOS PARA A EFETIVA
TUTELA DA SAUDE?

Devemos ndo somente nos defender, mas também nos
afirmar, e nos afirmar ndo somente enquanto
identidades, mas enquanto forca criativa.

(FOUCAULT, 2003, p. 262).

“This is not about me. This is about so many others™?’, a frase em questéo,
simbolo de um movimento nos Estados Unidos pelo direito de tentar, € atribuida a
jovem americana Abigail Burroughs, que faleceu no ano de 2001, aos 21 anos, em
razdo de um cancer localizado no pescoco e na cabeca. O diagnostico da doenca, ja
em estado avancado, e a auséncia de medicamentos com potencial curativo levou a
equipe médica responsavel pelo tratamento de Abigail a recomendar a utilizacdo do
Erbitux, droga a época ndo aprovada, mas em fase de estudo para o cancer retal
metastatico. Em razdo da divergéncia entre a doenca que acometia a paciente
(neoplasia de cabeca e pescoco) e a destinacao inicial da droga (tratamento de cancer
retal), a Merck, industria farmacéutica responsavel pelo desenvolvimento do
medicamento, negou a participacao da paciente nos testes. A negativa fez com que a
familia de Abigail iniciasse uma batalha judicial em prol do acesso ao medicamento
gue envolveu os médicos, o hospital, a industria farmacéutica e o Congresso
Americano.

Abigail acabou falecendo antes da solucéo do impasse e, em 08 de novembro
de 2011, dez anos ap6s a sua morte, a Food and Drug Administration (FDA)
regulamentou a utilizacdo do Erbitux nos Estados Unidos, justamente para o
tratamento da enfermidade que acometida a paciente. Sensibilizados pela histéria da
filha, os pais de Abigail fundaram a Alianca Abigail, uma organizacdo sem fins
lucrativos, com o objetivo de sensibilizar e facilitar o acesso a drogas ainda em fase
estudo.%8

O destino de Jackson Silva, de quatro anos, € mais animador. Com apenas
guatro semanas, seus pais notaram que o bebé apresentava sinais de dor persistente
e de natureza desconhecida. Aos trés meses de idade, Jackson foi diagnosticado com

a forma mais grave de atrofia muscular espinhal. Com a descoberta da doenca, veio

107 “Isso ndo é sobre mim. Isto é sobre tantos outros” (Abigail Burroughs) — (Tradugéo nossa).

108 A histéria de Abigail Burroughs é narrada na pagina da Abigail Alliance, uma organizacdo sem fins
lucrativos, com o objetivo de sensibilizar e facilitar o acesso a drogas ainda em estudo nos Estados
Unidos. (BURROUGHS, 2018).



a noticia de que nao havia nada que pudesse ser feito para curar ou para tratar a
doenca, cabendo apenas aguardar pela morte do bebé. Recusando-se a acreditar no
prognostico médico, os pais de Jackson iniciaram investigacao por conta prépria e
acabaram por descobrir uma pesquisa, em fase de ensaios clinicos, em Columbus,
capital do Estado de Ohio, que estava recrutando voluntarios. O hospital atendeu ao
apelo dos pais, e Jackson foi aceito no teste, tendo sido a terceira crianca no mundo
a receber a droga. O acesso ao medicamento, em que pesem 0s riscos, foi definitivo
para exclui-lo das estatisticas clinicas da doenga.

Enquanto 90% das criancas com atrofia muscular espinhal morrem antes dos
dois anos de idade e 50% morrem antes de completarem seis meses, Jackson
permanece vivo'® e leva uma vida normal.

A estruturacdo de uma pesquisa académica no campo da Ciéncia Juridica
exige a capacidade de conciliar passado, presente e futuro. As analises realizadas até
0 momento se limitaram ao estudo dos dois primeiros tempos, sendo necessario que
se construa agora uma agenda para a efetivacdo normativa da autodeterminacao
terapéutica. O derradeiro capitulo foi reservado para o enfrentamento de questdes
contemporaneas de natureza existencial que desafiam a prevaléncia e a efetividade
da autonomia privada nos tratamentos de saude. Entre tantos temas, restou definido
gue o teste da hip6tese sob a qual se estrutura a presente tese — a efetivacéo
normativa da autodeterminacdo terapéutica — se dara mediante o estudo da
viabilidade, ou néo, de se afirmar a existéncia de um conceito individual de saude; do
agir autbnomo nas situacfes situadas nos extremos da vida; da manifestacdo da
autonomia privada pelos vulneraveis em questdes médicas; e, por fim, da tentativa de

se estabelecer um padréo de licitude para prescri¢cao off label.

109 A historia de Jackson Silva é um dos varios casos descritos na pagina da organizagdo nao
governamental ‘Rigt to Try’ (Direito de Tentar) na Internet nos seguintes termos: “At only four weeks
old Jackson’s parents noticed that he was showing signs of daily pain. At three months old, Jackson
was diagnosed with the most severe form of spinal muscular atrophy. The Silvas were told there was
nothing that could be done. Refusing to believe that, Jackson’s parents did research on their own
and found a clinical trial in Ohio. Jackson was the third child in the world to receive treatment. And
while 90% of children with SMA pass away before the age of two, and 50% pass away before 6
months old, Jackson is still here because of the investigational drug he is receiving. Jackson’s
parents want all children with SMA to have access this drug, not just the lucky few who have been
accepted into a clinical trial.” (RIGT TO TRY, 2017).
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5.1 A construcéo do conceito individual de saude: realidade ou porvir?

Meu nome é Mbnica, sou de Bicas, eu sou paciente de esclerose lateral
amiotrofica. E uma doenca degenerativa, que envolve o neurénio motor,
envolve as células vizinhas e envolve os musculos esqueléticos. E uma
doenga que ndo tem cura, ndo tem sequer tratamento; € uma doenca que
compromete todo o fisico do paciente, mas preserva o raciocinio, o
entendimento a percepcado. Nos estamos fazendo uma campanha que se
chama o direito de tentar. Existem alguns medicamentos sendo pesquisados
gue ja se encontram na fase trés da pesquisa; isso oferece uma certa
seguranca para experimentar, mas para isso precisamos da liberacao do
Ministério da Saude e da Anvisa, e eu preciso que vocés compartilhem esse
video para que possamos fazer um grande movimento a favor dessa causa.
E o que eu desejo? — Desejo que todo bem que vocés possam estar nos
fazendo participando dessa campanha, possa retornar para vocés de alguma
forma. Muito obrigada. Figuem com Deus. (SOUZA, 2018).

O trecho acima € a transcricéo literal de um video publicado no Youtube com o
titulo ‘eu quero o direito de tentar’ e traz o apelo feito pela mineira Ménica Pereira Dato
Guarnieri em defesa do direito de tentar. Em sua fala, Mbnica, que € portadora de
esclerose lateral amiotrofica, popularmente conhecida pela sigla ELA, busca o
reconhecimento do seu direito de utilizar medicamentos em fase de testes e, para
tanto, clama pela autorizacéo a cargo do Ministério da Saude e da ANVISA.

O caso de Mbnica, assim como outros que ja foram e que ainda serao
mencionados na presente tese, nos remetem ao questionamento formulado por

Stefano Rodota quando assim indagou:

De quem é o corpo? Da pessoa interessada, dos familiares que a cercam, de
um Deus que lhe doou, de uma natureza que o quer inviolavel, de um poder
social gue de mil formas dele se apossa, de um médico ou de um magistrado
que estabelecem o seu destino? (RODOTA, 2006, p. 73).

Se a Mbnica e somente a ela pertencem 0 seu corpo e a sua saude, sob qual
justificativa se assenta o poder regulamentar exercido pelo Estado que a impede de
se submeter voluntaria e conscientemente a um tratamento experimental?

Conforme afirmamos nos capitulos anteriores, historicamente a tutela juridica
da saude foi classificada como prestacdo de direito publico subjetivo, haja vista a
necessidade de conferir a seu titular a prerrogativa de exigir do Estado o
adimplemento das diversas prestacdes necessarias a sua promocao, a protecéo e ao
restabelecimento da saude. Em que pese a necessidade da manutencéo do conteudo
prestacional para a efetivagédo do direito a saude, os predicados da autonomia privada

e do livre desenvolvimento da pessoalidade exigem que se considere a vontade do



sujeito, abrindo espaco para a construcdo de um conceito individual de saude. Ao

tratar da saude como direito de liberdade, Teixeira propde que:

A relevancia da saude como direito de liberdade implica a vedagao de Estado
elou particulares atuar sem autorizacéo da pessoa, pois, 0 mais importante é
gue o individuo possa escolher o destino da sua salde, tendo em vista as
condi¢des do seu organismo, bem como o tratamento — ou a auséncia deste
—que lhe sera dado. (TEIXEIRA, 2010, p. 68).

A definicdo individual de saude, como atributo da personalidade humana, é
dindmica, ou seja, estd em constante processo de construcdo e reconstrucao,
inserindo-se no ambito da liberdade de atuacéo do seu titular. Ao individuo deve ser
assegurado o poder de construir, alterar e implementar sua concepc¢ao pessoal de
saude, gerando, tanto para o Estado quanto para os particulares, um duplo dever, qual
seja, o de se abster de violar as escolhas individuais e, por sua vez, o de oportunizar
0S mecanismos necessarios para a efetivacdo da vontade manifestada pelo sujeito.

O fato de a saude ter sido prevista como direito fundamental na CF/88 e de sua
efetivacdo se dar mediante politicas publicas a cargo do Estado ndo afasta o seu
carater genuinamente individual. E que, “a construcdo do modelo individual de satde
abrange a construcao da identidade, que sé se pode ocorrer a partir de referéncias
autbnomas.” (TEIXEIRA, 2010, p. 71). O mesmo pluralismo juridico que nos impde o
obrigatdrio respeito as liberdades de crenca, de convic¢do e pensamento politico, de
orientacao sexual, exige também gue se observe a autonomia da pessoa para, a partir
das suas experiéncias e vivéncias, construir seu proprio projeto de vida, definindo tudo
aquilo que almeja para si e para sua saude.

A urgéncia no reconhecimento da autonomia do direito a saude, sobretudo no
gue se refere a sua emancipacao em relagéo ao direito a vida, decorre da necessidade
se emprestar igual efetividade para diferentes decisbes acerca de uma mesma
situacdo. Se para determinada pessoa a efetivacao do direito a salude se da por meio
do implemento de todas as alternativas terapéuticas viaveis para o tratamento de uma
doenca, para outra, a prevaléncia da saude e do seu bem-estar pode consistir
justamente na ndo realizacdo de qualquer intervencdo meédica, ou mesmo na opgao
pelos cuidados paliativos.

A legitimidade juridica da decisdo manifestada pelo paciente em matéria de
saude nao é determinada pelo resultado pratico que dela decorrera, mas, sim, pelo

processo decisorio empreendido na tomada de decisdo. Nesse sentido, deve-se munir



119

o paciente de informacdes suficientes para que, consciente de seu real estado e de
todas as possibilidades terapéuticas disponiveis, possa definir tudo aquilo que deseja
que seja ou nao realizado em beneficio da sua autonomia. Como h& muito ensina
Maria de Fatima Freire de Sa, a recusa de tratamento meédico; a op¢ao por cuidados
paliativos quando outro tratamento com eventual éxito curativo é possivel; ou mesmo
a manifestacdo consciente da vontade de encurtar a vida pela via da eutanasia ou do
suicidio assistido, ndo podem ser tomadas como hip6teses de renuncia aos direitos
de personalidade, mas, diferentemente, representam o exercicio de tais direitos.

O reconhecimento da prerrogativa individual de dispor sobre o corpo e, em
consequéncia, sobre sua propria saude, constitui aquilo que Rodota denominou como
nova concepc¢ao integral da pessoa, “a cuja projegdo no mundo corresponde o forte
direito de ndo perder jamais o poder de manter pleno controle sobre seu corpo, que
é, a0 mesmo tempo, fisico e eletrénico.” (RODOTA, 2004, p. 96-97). O que se
pretende ao afirmar a viabilidade juridica de uma autodeterminacao terapéutica, em
extensdo suficiente para sustentar a existéncia de um conceito individual de saude, é
ressaltar a impropriedade de qualquer tentativa que objetive categorizar o seu
conteado ou definir, em rol taxativo, as prestacdbes meédicas que devem ser
executadas em prol da recuperacdo ou da promocdo da salude de determinada
pessoa.

Para ilustrar o quao individual € o conceito de saude, analisaremos questdo da
transexualidade. Em recente decisao, proferida em sede de julgamento da Acéo Direta
de Inconstitucionalidade (ADI) n® 4.275/DF, o STF reconheceu a possibilidade de
alteracdo de prenome e género no registro civil de transexuais sem que seja exigida
prévia realizacdo de cirurgia para redesignacao sexual. Em seu relatério, o Min. Marco

Aurélio Mello destacou que:

Surge relevante a autonomia da vontade, na vivéncia desimpedida do
autodescobrimento, condi¢do de plenitude do ser humano. E dever do Poder
Publico, no Estado Democratico de Direito, promover a convivéncia pacifica
com o outro, na seara do pluralismo, sem admitir o crivo da maioria sobre
escolhas exclusivamente morais, sobretudo quando decorrem de inafastaveis
circunstancias préprias a constituicdo somatica da pessoa. Cabe a cada qual
trilhar a respectiva jornada, arcando com a responsabilidade imposta pela
prépria consciéncia, na busca pelos objetivos que se prop6s a cumprir.
Consectario I6gico desse raciocinio € a autoriza¢do da mudanca no registro
civil, independentemente da cirurgia de transgenitalizacdo. Observem a
organicidade do Direito. A alteragdo no assentamento decorre da dignidade
da pessoa humana, presente incompatibilidade da morfologia sexual com a
identidade de género. Legitima-se a modificacdo para permitir que a pessoa
possa viver plenamente em sociedade, tal como se percebe. Como se Vvé, 0s



fundamentos para autorizacdo da mudanca do registro civil pressupdem nao
a submissdo a procedimento cirdrgico, o qual altera apenas o aspecto
anatdmico, mas, sim, a condicdo de transexual. A disforia e o sofrimento dela
decorrentes justificam a troca do prenome, com ou sem cirurgia. (BRASIL.
STF. ADI n° 4.275. Relator: Marco Aurélio Mendes de Farias Mello, 2018).

A decisdo em questéo representa incontestavel avan¢o do campo da efetivagéo
da dignidade da pessoa humana, da tutela dos direitos da personalidade e, sobretudo,
na autonomia do individuo sobre o seu préprio corpo. Como bem asseverou o Min.
Relator, a autorizacéo para alteracdo do registro civil ndo pode pressupor a realizagao
de um procedimento cirtrgico que, ao alterar um aspecto anatémico, pode acabar por
trazer mais sofrimento. Igual orientacdo ja havia sido adotada pela Quarta Turma do
STJ em 09 de maio de 2017, na ocasido do julgamento do REsp 1.626.739-RS. Na
oportunidade, entenderam os Ministros pela desnecessidade da realiza¢do da cirurgia
de transgenitalizacédo para retificagcdo do prenome e do género dos transexuais no
registro civil, haja vista ndo ser possivel exigir a realizacdo de uma cirurgia de

transgenitalizacao para o gozo de um direito. Vejamos:

[...] Tal valor (e principio normativo) supremo envolve um complexo de direitos
e deveres fundamentais de todas as dimensdes que protegem o individuo de
qualquer tratamento degradante ou desumano, garantindo-lhe condi¢cdes
existenciais minimas para uma vida digna e preservando-lhe a individualidade
e a autonomia contra qualquer tipo de interferéncia estatal ou de terceiros
(eficacias vertical e horizontal dos direitos fundamentais). 9. Sob essa 6tica,
devem ser resguardados os direitos fundamentais das pessoas transexuais
nao operadas a identidade (tratamento social de acordo com sua identidade
de género), a liberdade de desenvolvimento e de expressao da personalidade
humana (sem indevida intromisséo estatal), ao reconhecimento perante a lei
(independentemente da realizacao de procedimentos médicos), a intimidade
e a privacidade (protecdo das escolhas de vida), a igualdade e a nao
discriminacéo (eliminacdo de desigualdades faticas que venham a coloca-los
em situacdo de inferioridade), a salde (garantia do bem-estar biopsicofisico)
e a felicidade (bem-estar geral). 10. Consequentemente, a luz dos direitos
fundamentais corolarios do principio fundamental da dignidade da pessoa
humana, infere-se que o direito dos transexuais a retificacdo do sexo no
registro civil ndo pode ficar condicionado a exigéncia de realiza¢ao da cirurgia
de transgenitalizacdo, para muitos inatingiveis do ponto de vista financeiro
(como parece ser o caso em exame) ou mesmo inviavel do ponto de vista
médico [...]. (BRASIL. STJ. REsp n°® 1.626.739/RS. Relator: Ministro Luis
Felipe Saloméo, 2017).

Embora o julgado acima transcrito esteja voltado para a tutela do nome e
género indicados no registro civil da pessoa natural como direito da personalidade, é
inquestionavel que, ao entenderem pela necessidade de avanco da jurisprudéncia da

Corte Especial, que até o julgamento em questdo apenas autorizava a referida
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alteracdo de nome e género mediante a realizacdo de procedimento cirlrgico!!?, os
Ministros acabaram reconhecendo que somente o individuo pode, sem qualquer tipo
de coergéo externa, definir acerca daquilo que deseja ver realizado em seu corpo e

em prol as sua dignidade. Vejamos:

[...] consequentemente, a luz dos direitos fundamentais corolarios do principio
fundamental da dignidade da pessoa humana, infere-se que o direito dos
transexuais a retificagdo do sexo no registro civil ndo pode ficar condicionado
a exigéncia de realizagdo da cirurgia de transgenitalizacdo, para muitos
inatingiveis do ponto de vista financeiro (como parece ser 0 caso em exame)
ou mesmo inviavel do ponto de vista médico. [...]. (BRASIL. STJ. REsp n°
1.626.739/RS. Relator: Ministro Luis Felipe Salom&o, 2017)

Do mesmo modo que se revela indigno impor ao transexual a realizacéo de
uma cirurgia como Unico meio capaz que autorizar o exercicio do direito de retificacéo
do nome e do sexo registral, € igualmente indefensavel que a definicdo dos
procedimentos médicos necessarios ao tratamento da doenca se dé sem a
participacdo direta do paciente nos casos em que este é competente para tanto.

O que se viu nos dois casos foi a consagracao da individualiza¢do do conceito
de saude e o reconhecimento de um espaco de liberdade que assegure a construcéo
da identidade de cada pessoa a partir da relacdo que o préprio individuo estabelece
consigo e com o mundo no qual esta inserido.

Sendo o corpo o locus do desenvolvimento da pessoalidade, é terreno fecundo
para a efetivacéo das escolhas individuais que vao ao encontro daquilo que o préprio
sujeito definiu para si e para sua vida. O que se espera da coletividade em matéria de
saude é o respeito do projeto pessoal de vida boa e, do Estado, que se abstenha de
restringir as liberdades individuais e, a0 mesmo tempo, que assegure 0 acesso as
prestacdes que, ao critério do individuo, sao apropriadas a prevaléncia, promoc¢ao ou

recuperacédo de sua saude.

5.2 A autonomia privada dos vulneraveis em questées médicas.

A edicdo 2456 da Revista Veja, de 06 de setembro de 2017 (CUMINALE, 2017),
estampou em sua capa o rosto Emily Whitehead, a primeira crianca no mundo a ser

tratada com uma nova terapia celular para o combate ao cancer. O diagnoéstico da

110 BRASIL. STJ. REsp n°®1.008.398/SP. Relatora: Ministra Nancy Andrighi, 2009; e BRASIL. STJ. REsp
n°® 737.993/MG. Rel. Ministro Jodo Otavio de Noronha, 2009.



doenca — leucemia linfoide aguda — veio em 2010, quando a menina estava com 5
anos. Embora tenha sido tratada com dois ciclos de quimioterapia, a doenca néo
cedeu, levando a equipe médica a indicar o transplante de medula. O procedimento
em questdo, que poderia salvar a vida de Emily, tornou-se invidvel pouco tempo
depois em razdo do avanco do cancer e da fragilidade do seu estado de saude. O
desfecho da histdria, que se anunciava tragico, € animador e faz renascer a esperanca
em milhares de pacientes que, como Emily, sofrem com a leucemia.

A superacdo da doenca veio de um tratamento inovador, a época totalmente
experimental, contra o cancer, desenvolvido por uma equipe de especialistas no
Hospital Infantil da Filadélfia. Ao tomar conhecimento dos estudos Tom Whitehead,
pai de Emily, pleiteou a participacdo da filha nos testes e, para tanto, consentiu a
realizacdo de um procedimento médico de altissimo risco que, até entdo, nunca havia
sido testado em criancas.

O método utilizado em Emily é conhecido como CAR-T!!! e consiste na
utilizacdo de uma maquina para remocao de parte do sangue do paciente com o
objetivo de extrair os leucécitos que, apos o procedimento, sdo reprogramados
mediante a utilizacdo de um virus HIV modificado, a fim de que passem a atacar tao
somente as células cancerigenas, preservando as células saudaveis.!'? Passados
guase sete anos desde a realizacdo do procedimento em Emily Whitehead, a Food
and Drug Administration!*3(FDA) aprovou, em 30 de agosto de 2017, a utilizacdo da
técnica para o tratamento da leucemia.

Acostumada com a rotina de processos e dos tribunais, a advogada carioca
Margarete Santos de Brito se tornou nacionalmente conhecida em 17 de novembro
de 2016 pela obtencdo de habeas corpus preventivo impetrado em proveito proprio e
do seu marido, Marcos Lins Langenbach, que impede as autoridades policiais de
procederem a prisdo em flagrante dos pacientes pelo plantio de Cannabis Sativa para
fins medicinais, assim como de apreenderem e destruirem o vegetal. A decisdo em
guestao foi proferida pela magistrada Lidia Maria Sodré de Moraes, do 1° Juizado
Especial Criminal da comarca do Rio de Janeiro. A motivacéo para o pedido do salvo

H1Sjgla em inglés para receptores de antigeno quimérico.

112 “Q tratamento consiste na técnica mais arrojada ja empregada na oncologia mundial. Com a
reprogramacao das células do sangue, o proprio organismo do paciente torna-se um remédio contra
0 cancer, e ataca apenas as células doentes, poupando as saudaveis — ao contrario do que acontece
nas sessdes de quimioterapia convencional.” (CUMINALE, 2017, p. 67).

113 Agéncia Federal do Departamento de Saulde e Servigos Humanos dos Estados Unidos.



123

veio de casa. Pais da menor Sofia, a época com 7 anos, que é portadora de Sindrome
de Rett'!4, o casal, no ano de 2013, tomou conhecimento do caso de uma crianca
americana que, padecendo da mesma enfermidade, vinha obtendo éxito em um
tratamento com um produto a base da planta.

A primeira tentativa do casal foi importar ilegalmente dos Estados Unidos o
medicamento, que a época era proibido no Brasil. O alto custo e as dificuldades
encontradas pelos pais para assegurar o fornecimento regular da substancia logo se
revelaram como um obstaculo intransponivel para a realidade da familia. Foi
justamente quando conheceram um grupo de pessoas que extraia o canabidiol de
forma artesanal e combinava a substancia (obtida na forma de 6leo) com o
medicamento trazido de fora. A experiéncia foi exitosa, e o0 numero de convulsbes
sofridas por Sofia diminuiu 60%, além de a paciente ter apresentado também uma
melhora consideravel em seu estado de saude. ApoOs a avaliacdo da crianca pelo
meédico neurologista responsavel pelo seu acompanhamento e a confirmacao, pelo
profissional, da auséncia de efeitos colaterais, o casal ndo teve duvida acerca da
continuidade do tratamento.

Decididos a lutar pela qualidade de vida da filha, Margarete e Marcos se uniram
a outros casais com filhos na mesma situacdo de Sofia, e, no inicio de 2016,
comecaram a plantar a substancia em casa, em um esquema colaborativo. A questao,
a partir de entdo, estava em como obter autorizacdo para cultivar a Cannabis sativa
sem que isso representasse um risco real de prisdo dos familiares e de destruicdo da
planta. A primeira tentativa se deu com o ajuizamento de uma a¢ao perante a 142 Vara
Federal Civel, com pedido de medida liminar para autorizar o cultivo da substancia
para fins medicinais. A concessdo da medida de urgéncia foi denegada pelo
Magistrado, que determinou o regular andamento do feito com realizacdo de pericia.
Passados quatro meses desde a distribuicdo da demanda e sem que uma decisao

efetiva fosse tomada, o casal resolveu pleitear a concessdo de habeas corpus

L4Acerca da Sindrome de Rett, o Centro de Pesquisa sobre o Genoma Humano e Células-Tronco da
Universidade de Sao Paulo informa que “A sindrome de Rett € uma condigao que afeta de forma
guase exclusiva individuos do sexo feminino e seus sintomas tém inicio em geral entre 6 e 18 meses
de idade. Esta condicao afeta aproximadamente 1 em cada 10000 meninas. Caracteriza-se por
perda de interesse pelo meio, associada a regressao da habilidade de comunicacéo e pela presenca
de movimentos estereotipados, especialmente das méos, que deixam de ser utilizadas com um
propdsito. H4 ainda desaceleragéo da velocidade de crescimento craniano, altera¢des da frequéncia
respiratéria com periodos de hiperpneia intercalados por apneia, bruxismo, escoliose e, com
frequéncia, epilepsia. Nas criangas que mantém a habilidade de caminhar, observa-se ataxia e
apraxia da marcha.” (CENTRO DE PESQUISA SOBRE GENOMA E CELULAS-TRONCO, 2018).



preventivo perante o Tribunal de Justica do Rio de Janeiro. A medida foi concedida,
em carater até entdo inédito no Pais, autorizando o plantio da maconha com objetivo
terapéutico.''> O éxito obtido pelo casal incentivou outras familias a buscarem o
reconhecimento do mesmo direito, tendo sido encontradas decisfes favoraveis ao
plantio da droga, nas circunstancias acima descritas, em Sao Paulo e no Distrito
Federal.

O que se pretende aqui €, a partir do caso Emily e Sofia, investigar a viabilidade
juridica do reconhecimento da manifestacdo da autonomia privada em tratamento de
meédico pelas pessoas vulneraveis, isto é, que, a exemplo da crianca e adolescente,
estdo compreendidas no rol da incapacidade previsto nos arts. 3°16 e 4°117 do
CC/2002.

Ao eleger a cidadania e a dignidade humana como seus fundamentos, a CF/88
tutelou a pessoa em seus diferentes contextos de existéncia e de interacao,
reconhecendo expressamente nossa condicdo de sujeito de direito e de destinatarios
da protecdo do Estado. E no mundo dos fatos que a pessoa existe e € também neste
plano que o individuo revela suas vulnerabilidades que, por sua vez, demandam
instrumentos normativos de protecdo especial.

A palavra vulnerabilidade, do latim vulnerabilis, € aqui compreendida como
potencialidade de violacdo, de ferimento. Ao analisarem o tema, Heloisa Helena
Barbosa e Vitor Almeida Junior afirmam que a vulnerabilidade é condi¢do ontoldgica
de qualquer ser vivo que, pela simples existéncia, est4 suscetivel de sofrer uma
violacdo em sua integridade, fisica ou psiquica, ou em seus direitos. Nesse sentido,

afirmam os autores:

Sob essa perspectiva, a vulnerabilidade é um dom que resulta
necessariamente da condicdo de ser humano, e que pode ser estendido a
todo organismo vivo. E um perigo eventual, mais ou menos previsivel, e um
fim inexoravel, o primeiro surgido das rela¢fes que os homens mantém entre
si, e 0 segundo sendo a expressado da natureza humana. Ndo é a vida em
sociedade que da origem a vulnerabilidade, porque esta preexiste as relagbes

115 Todos os dados indicados acerca do caso da crianga Sofia foram obtidos por meio de reportagens
publicadas em importantes jornais do pais. Entre eles citamos os textos publicados no site da Folha
de Séo Paulo (CANCIAN, 2017) e no Estaddo (GRELLET, 2016).

118Art, 3° Sao absolutamente incapazes de exercer pessoalmente os atos da vida civil os menores de
16 (dezesseis) anos. (BRASIL. 2002).

H7Art. 4° Sado incapazes, relativamente a certos atos ou a maneira de os exercer:l - os maiores de
dezesseis e menores de dezoito anos;ll - os ébrios habituais e os viciados em toxico;lll - agueles
que, por causa transitéria ou permanente, ndo puderem exprimir sua vontade;lV - o0s
prédigos.Paragrafo Unico. A capacidade dos indigenas sera regulada por legislacdo especial.
(BRASIL. 2002).
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humanas, mas a vida em grupo favorecer a expresséo da vulnerabilidade em
suas diferentes formas: o risco de ser ferido € uma forte probabilidade na
coexisténcia humana. A convivéncia pode aumentar a vulnerabilidade, mas
n&o é a sua fonte. (BARBOZA; ALMEIDA JUNIOR, 2017, p. 42).

Embora a vulnerabilidade seja compreendida como uma condicdo humana, é
essencial distinguir a vulnerabilidade, em seu sentido ontologico, da vulnerabilidade
concreta, isto é, determinada por condicdo existencial da pessoa que a retira a
possibilidade de exercer suas potencialidades em prol da efetivagéo de sua dignidade.
Se, por um lado, estar vivo representa, por si sO, uma vulnerabilidade; por outro,
algumas pessoas, ja no nascimento ou em determinado momento da vida, em razao
de situacdes de ordem fisica, psiquica ou econdmica, sdo expostas a um grau de
vulnerabilidade tal que exige uma protecéo especial a fim de que seja possivel a elas
0 acesso e 0 exercicio de direitos essenciais a existéncia digna. Recorrendo

novamente a Barboza e Almeida Junior, tem-se que:

Se todas as pessoas sdo vulneraveis, € preciso estar atento para as situacdes
substancialmente especificas, para que se identifique a tutela concreta a ser
aplicada. Ndo basta em muitos casos invocar a tutela geral, implicita na
Constituicdo da Republica, que protege todas as pessoas humanas em sua
inerente vulnerabilidade. E indispensavel verificar as peculiaridades das
diferentes situagfes de cada grupo, como vem sendo feito com as criangas e
adolescentes, com 0s consumidores e com a pessoa idosa. (BARBOZA,;
ALMEIDA JUNIOR, 2017, p. 40).

Tais individuos, em razdo de suas particularidades, estdo recorrentemente
expostos aos riscos, demandando, por isso, protecdo especial. E o que acontece, por
exemplo, no caso dos incapazes, que, em razao da idade ou da impossibilidade,
permanente ou transitéria, ndo podem manifestar vontade. Cabe ao Direito, nas
referidas situacdes, buscar a diminui¢éo do risco que 0s sujeitos tidos como incapazes
estdo submetidos por natureza, conferindo, para tanto, uma tutela especial, isso
porque, “as incapacidades aparecem como a traducdo juridica de uma vulnerabilidade
antecipadamente apreendida pelo Direito.” (BARBOZA; ALMEIDA JUNIOR, 2017, p.
42).

Para além do aspecto puramente negocial, o estudo da vulnerabilidade possui

grande relevancia para a area da salide!!®, haja vista a potencialidade de fomentar

18AQ tratar da importancia da nocédo de vulnerabilidade na area da salde publica, Heloisa Helena
Barboza e Vitor Almeida afirmam que o referido termo passou a ser empregado a partir da década
de 1990, apés o advento da Aids. Advertem os autores que embora a nocao de vulnerabilidade
tenha aberto espaco para identificacdo das raz6es da epidemia, por sua vez, gerou a estigmatizacéo



estudos interdisciplinares e dinamicos acerca dos efeitos decorrentes das
categorizacdes genéricas dos individuos inseridos nos grupos classificados como
vulneraveis. Ainda que com a finalidade de protecdo dos sujeitos, a categorizacao de
determinado grupo como vulneravel acaba por acarretar preconceito, discriminacao e
negativa de exercicio de direito.

A exemplo da protecéo juridica conferida a outros grupos de vulneraveis, como
criancas e adolescentes!!® e idosos!?°, em 06 de julho de 2015 foi sancionada a Lei
n° 13.146%1, que instituiu o Estatuto da Pessoa com Deficiéncia, tendo por objetivo
maior “[...] assegurar e promover, em condi¢des de igualdade, o exercicio dos direitos
e das liberdades fundamentes por pessoa com deficiéncia, visando a sua incluséo
social e cidadania” (BRASIL, 2015).

Nos termos do que consta da norma em questdo, a deficiéncia ndo afeta a
capacidade civil da pessoa, inclusive para: casar-se e constituir unido estavel; exercer
direitos sexuais e reprodutivos; exercer o direito de decidir sobre o niumero de filhos e
de ter acesso a informacgdes adequadas sobre reproducado e planejamento familiar;
conservar sua fertilidade, sendo vedada a esterilizacdo compulséria; exercer o direito
a familia e a convivéncia familiar e comunitaria; exercer o direito a guarda, a tutela, a
curatela e a adogcao, como adotante ou adotando, em igualdade de oportunidades com
as demais pessoas. (BRASIL, 2015, art. 6°).

Em face do incontestavel avanco perpetrado pelo reconhecimento de tais
direitos, interessa especialmente ao presente estudo verificar a existéncia, ou ndo, de
uma efetivacdo normativa que autorize a manifestacdo da autonomia privada, em
tratamento médico, por parte de pessoas tidas como vulneraveis.

Antes de adentrar na questdo acima formulada, faz-se necessério lembrar que

a ideia de autonomia privada, como direito ao reconhecimento de iguais liberdades,

dos integrantes de grupos de risco. Vejamos: “A nogado de vulnerabilidade é utilizada na area da
saude publica, na qual passou a ser adotada apés o advento da Aids, a partir da década de noventa
[...]- A ampliagdo da discussédo da vulnerabilidade aproximou seu conceito do debate em torno dos
direitos humanos. Esta aproximacéao foi de fato importante, uma vez que o surgimento dos “grupos
de risco” tornou-se o centro de contradi¢es e conflitos, na medida em que gerou a estigmatizacdo
dos seus integrantes. (BARBOZA; ALMEIDA JUNIOR, 2017, p. 43).

119A tutela da vulnerabilidade da crianca e do adolescente se da, entre outras normas, pela Lei 8.089
de 13 de julho de 1990, que disp&e sobre o Estatuto da Crianca e do Adolescente.

120 A tutela da vulnerabilidade dos idosos se deu mediante a aprovacdo da Lei n°® 10.741 de 1° de
outubro de 2003, que instituiu o Estatuto do Idoso.

121A norma em questdo regulamentou, em sede infraconstitucional, os direitos e garantias previstos na
Convencao Internacional sobre os Direitos da Pessoa com Deficiéncia, assinada pelo Brasil em
Nova lorque, em 30 de marc¢o de 2007.
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decorre do pluralismo juridico'??, isto é, da consagracdo da possibilidade de o
individuo, de forma geral, conceber e implementar seu proprio projeto de vida,
escolhendo aquilo que é melhor para si de acordo com suas concepg¢des pessoais.
Consagra-se, a partir do pluralismo, respeito a diferenca, tanto na esfera publica
guanto na particular, de modo que nenhum projeto de vida podera ser tido como bom
ou ruim, posto ser pessoal.

A opgéo pela realizagdo de um tratamento médico, independentemente do
resultado que dele decorra, insere-se no projeto de vida definido pelo individuo. E

dever Estado, conforme compreendido por Teixeira,

[...] possibilitar aos cidaddos que eles desenvolvam, ao maximo, suas
potencialidades, seu projeto de vida e que eles se realizem por intermédio da
concretizacdo da sua dignidade para proporcionar o livre desenvolvimento da
sua personalidade. (TEIXEIRA, 2010, p. 69).

Constatada a existéncia de um quadro patolégico, surge para o doente o direito
ao cuidado, assegurando-se 0 acesso a um tratamento de saude compativel com o
atual estagio de evolucdo da ciéncia médica. A definicdo de qualquer tipo de
tratamento deve ser antecedida da comunicacdo por parte do Médico, que deve
cientificar o paciente sobre o seu quadro clinico e sobre todas as alternativas
terapéuticas disponiveis para o enfrentamento da enfermidade. O estrito cumprimento
do dever de prestar informacgdo por parte do Médico, que jamais podera se limitar a
listar as opcdes de tratamento, € essencial para a formacdo da vontade e ulterior
manifestacdo da autonomia privada por parte do paciente.

A busca pela efetivacdo da autonomia do paciente no tratamento de saude
esbarra, por vezes, no questionamento de uma eventual limitacdo ou privacéo
cognitiva decorrente do estado patoldgico ou da perturbacdo mental provocada pela
consciéncia de seu real estado de saude. Nao se pode ignorar o fato de que, mesmo

o mais frio e racional ser humano, sentira, ainda que transitoriamente, incémodo ou

122 Na concepcao de Gisele Cittadino, pluralismo juridico consiste em: “Concepgéo vinculada a figura
do individuo, enquanto ser capaz de agir segundo a sua concepgado sobre vida digna. Em outras
palavras, os liberais contemporéneos estabelecem uma vinculagdo entre pluralismo e
individualidades diferenciadas por concepcdes de bem distintas. Importa ressaltar, entretanto, que
a ideia de pluralismo nao se restringe a diversidade das concepc¢des individuais sobre a vida digna
que caracteriza a sociedade moderna. O pluralismo possui uma outra dimenséo, que esta associada
nao a diversidade das concepc¢des individuais sobre 0 bem, mas a existéncia de uma pluralidade de
identidades sociais, que sdo especificas culturalmente e Unicas do ponto de vista historico.”
(CITTADINO, 2004, p. 85).



desorientacéo, ao tomar conhecimento de que padece de um mal grave ou incuravel,
da mesma forma que ndo se pode afirmar que toda doenca incuravel ou terminal
retirard do doente a competéncia para se autodeterminar.

Ao tratar da manifestacdo da vontade em situacdes extremas provocadas pela
ciéncia de um risco iminente de morte ou alteracdo permanente em sua integridade

fisica ou psiquica, Monica Silveira Vieira, em posicdo que ndo anuimos, afirma que:

[...] quando a pessoa se encontra em situagdo de grave sofrimento fisico,
mental, ou ambos, sofre uma das formas mais intensas de coacdo sobre sua
liberdade de pensamento, sobre a capacidade de avaliagdo de sua situacao,
sobre a competéncia para tomar decisdes, pois padece na carne, na mente,
no coracgéo, apenas conseguindo pensar em como por fim a tudo isso. Nessa
situagdo, ndo se pode falar em verdadeiro exercicio da autonomia. (VIEIRA,
2009, p. 175).

A conclusédo da autora transcrita € antijuridica. Isso porque, ao afirmar que todo
paciente em situacdo de terminalidade que possui 0 exato conhecimento de seu real
estado de saude é desprovido de autonomia, acaba por categorizar algo que jamais
podera ser uniformizado. N&o existe duvida de que a posi¢ao defendida pela autora
nao merece prevalecer, haja vista que jamais sera possivel afirmar a existéncia ou a
auséncia/diminuicdo capacidade ou a incapacidade de forma genérica, sem que se
proceda a minuciosa analise do sujeito inserido em uma situacdo concreta. Nesse

aspecto, partilhamos do entendimento de Marcelo Sarsur Lucas da Silva, para quem:

[...] este entendimento, segundo o qual o paciente terminal é desprovido de
autonomia, ndo merece adesdo. A se levar esta posicdo as Ultimas
consequéncias, ha de se entender que toda e qualquer tomada de decisédo
por parte do paciente terminal, a respeito de seu tratamento, é igualmente
invalida. Favorece-se um posicionamento que, embora beneficente em
aparéncia, caminha a largos passos em sentido do paternalismo, substituindo
0 desejo do paciente terminal pela vontade de terceiros (sejam eles os
familiares ou a equipe médica), especialmente quando algum desses Ultimos
se orienta pela obstinacdo interventiva. Ndo é incomum que a insisténcia na
manutencdo das funcdes vitais do paciente terminal ndo se dé com os
melhores interesses deste Ultimo em vista, mas da particular situacdo da
familia do moribundo, incapaz de abrir mao do convivio com este. (SILVA, M.,
2014, p. 117).

Conforme afirmamos ha pouco, o0 primeiro passo necessario para a
manifestacdo da autonomia privada do paciente é assegurar que ele tenha acesso,
sempre que possivel, a todas as informacdes disponiveis acerca da sua real situacao.

Embora a comunicagéo ao paciente do diagnéstico, do prognéstico, dos riscos e dos
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objetivos do tratamento constitua uma obrigacdo!?® do médico, na pratica, sdo comuns
as situacbes em que o doente ndo é participado. No livro ‘Mortais’, o médico
americano Atual Gawande afirma existirem trés tipos de relacionamento entre médico
e paciente. O primeiro tipo, que o autor denomina como paternalista, € caracterizado

pela centralizacdo das decisdes no médico, vejamos:

O tipo mais antigo e tradicional € um relacionamento paternalista: somos
autoridades médicas buscando nos certificar de que pacientes recebam o que
acreditamos ser o melhor para eles. Temos o0 conhecimento e a experiéncia.
Tomamos as decisdes cruciais. Se houvesse uma pilula vermelha e uma
pilula azul, nés Ihe diriamos: Tome a pilula vermelha. Vai ser bom para vocé.
Talvez |he falassemos a respeito da pilula azul; talvez ndo. Dizemos apenas
o0 que acreditamos que vocé precisa saber. E o modelo sacerdotal, o modelo
do tipo “o médico tem sempre razao”, e embora com frequéncia criticado,
continua sendo préatica comum, especialmente com pacientes vulneraveis: 0s
frageis, os pobres, os idosos e todos aqueles que tendem a fazer o que os
outros Ihe dizem. (GAWANDE, 2015, p. 189).

Na sequéncia, Gawande afirma existir um segundo tipo de relacionamento,
chamado pelo autor de informativo, em que o médico, ao partilhar as informacdes
sobre a enfermidade, se limita simplesmente a prestar informacdes eminentemente
técnicas e, por isso, incompreensiveis para um leigo, o fazendo com o Unico propdsito
de transferir para o paciente a responsabilidade pela decisédo a ser tomada. A referida
conduta, assim como a primeira, impede manifestacdo da autonomia por parte do
paciente. Interessante exemplo de relacionamento puramente informativo foi descrito
pelo autor ao descrever um didlogo entre Médico e paciente, em que o profissional,
ao informar o doente que esta sob seus cuidados acerca das alternativas terapéuticas
disponiveis, transfere para o enfermo a responsabilidade exclusiva sobre a escolha

do tratamento, vejamos:

NOs lhe passamos os fatos e numeros. O resto € com vocé. Isto € o que a
pilula vermelha faz e isto € o que a azul faz, dizemos. Qual delas vocé quer?
E uma relacdo comercial. O médico é o perito técnico. O paciente é o
consumidor. O trabalho dos médicos é fornecer habilidades e conhecimentos
atualizados O trabalho dos pacientes é fornecer as decisfes. Esse é o perfil
cada vez mais comum dos médicos e tende a fazer com que nos tornemos
cada vez mais especializados. Sabemos cada vez menos sobre nossos
pacientes, e cada vez mais sobre a nossa ciéncia. (GAWANDE, 2015, p. 189).

123 A Resolucdo CFM n° 1931/2009 - Cédigo de Etica Médica - estabelece em seu Art. 34 que constitui
infracdo disciplinar "Deixar de informar ao paciente o diagndstico, o progndstico, 0s riscos e 0s
objetivos do tratamento, salvo quando a comunicacao direta possa Ihe provocar dano, devendo,
nesse caso, fazer a comunicacdo a seu representante legal.” (CONSELHO FEDERAL DE
MEDICINA, 2009).



E quase utdpico pretender defender a autonomia privada do paciente se, na
contemporaneidade, ainda discutimos a necessidade de o doente ser informado, com
um nivel de detalhe suficiente a assegurar sua compreensao, acerca do seu estado
de saude e das possibilidades terapéuticas disponiveis para o caso.

E urgente a necessidade de superacdo do paternalismo e do carater
meramente informativo que verticalizam a relagdo médico-paciente. Como alternativa
ao modelo atual, Gawande propde que interacdo entre o médico e o0 paciente aconteca
por meio de um terceiro tipo relacionamento, qual seja, o interpretativo. Nesse sentido,

afirma;:

Aqui o papel do médico é ajudar os pacientes a determinar o que querem. Os
médicos interpretativos perguntam: o que € mais importante para vocé?
Quais séo suas preocupac¢fes? Entdo, quando conhecem as respostas, lhe
falam a respeito da pilula vermelha e da azul e de qual das duas melhor o
ajudaria a alcancar suas prioridades. Os especialistas referem-se a isso como
tomada de decisdo compartilhada. (GAWANDE, 2015, p. 190).

No modelo de relagcéo interpretativa proposto pelo autor como alternativa ao
padréo atual de interacdo médico-paciente, o profissional deve atuar com o propdsito
de auxiliar o paciente a construir a melhor decisédo e, com isso, assumira muito mais
uma funcéo de conselheiro do que de um técnico. Para que a participacdo do doente
na definicdo do seu tratamento seja efetiva, os médicos devem “[...] ir além da mera
interpretacédo dos desejos das pessoas a fim de satisfazer de maneira adequada as
necessidades delas” (GAWANDE, 2015, p. 190). N&do basta que o médico investigue
e conheca a vontade momentanea do paciente, € necessario que profissional esteja
aberto a debater com o doente suas prioridades, desafiando-o a repensar sua vontade
e suas crengas.

O segundo passo em direcdo a autonomia privada nas situacdes existenciais,
€ assegurar que a vontade manifestada pelo paciente seja de fato respeitada. O
reconhecimento da autonomia do paciente inaugurou um novo paradigma nhas
relacbes de cuidado. Passou-se a exigir a manifestacdo do consentimento,
deslocando-se o poder decisorio acerca da realizagdo de procedimentos médicos ou
do emprego de drogas com elevado potencial lesivo exclusivamente da figura do
clinico para a esfera da autonomia do doente que, por sua vez, foi reconhecido como

sujeito moral, ou seja, como unico e exclusivo titular do direito a saude.
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No campo da Bioética, via de regra, o doente manifesta a sua vontade pelo
consentimento informado, que é o “elemento central na relagdo médico-paciente,
sendo resultado de um processo de dialogo e colaboracdo, visando satisfazer a
vontade e os valores do paciente.” (SA; MOUREIRA, 2012, p. 80), podendo ser
manifestado de varias formas. Ao tratar da relevancia do consentimento informado
para a prevaléncia da autonomia e da dignidade, Margareth Vetis Zaganelli afirma

que:

A concepcdo de autonomia individual e de liberdade — o consentimento
informado —, no Brasil, formaliza-se como consentimento livre e esclarecido,
envolvendo, por conseguinte, o respeito as decisdes autbnomas e
independentes das pessoas, bem como todo o processo que inclui o
estabelecimento de um vinculo na relacdo médico-paciente. Tal
consentimento (...) deve ser utilizado em qualquer &rea do conhecimento
cientifico e constitui-se a maior expressao de respeito ao principio da
autonomia e, consequentemente, da dignidade do ser humano. (ZAGANELLI,
2016, p. 309).

Acerca do surgimento do consentimento informado, Vania Maria Fernandes
Teixeira explica que a primeira referéncia ao termo foi registrada na Inglaterra, em
1767, quando dois médicos foram condenados em decorréncia de terem prosseguido
em um procedimento cirdrgico indiscutivelmente prejudicial ao paciente, sem que

antes o tivessem cientificado e obtido a sua autorizacdo, neste sentido:

A primeira citacdo de que se tem conhecimento sobre consentimento e
informacgéo data de 1767, quando dois médicos na Inglaterra, sem consultar
0 paciente, desuniram um calo ésseo, propositadamente, com o objetivo de
utilizar um aparelho ndo convencional para provocar a tragdo durante o
processo de consolidagdo. O paciente foi a Justica, e a Corte condenou 0s
médicos por falta do consentimento e falta de informacg&o dos procedimentos
gue seriam realizados.” (TEIXEIRA, 2005, p. 24).

Na experiéncia brasileira, o Cddigo de Etica Médica estabeleceu em seu art.
22124 ser vedado ao médico deixar de obter consentimento do paciente ou de seu
representante legal, apds esclarecé-lo sobre os procedimentos que serdo realizados,

sendo o consentimento dispensando nos casos de risco iminente de morte. Ademais,

124 "E vedado ao médico: Art. 22. Deixar de obter consentimento do paciente ou de seu representante
legal ap6s esclarecé-lo sobre o procedimento a ser realizado, salvo em caso de risco iminente de
morte." (CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2009).



consta do art. 24'?> do Cdédigo a prerrogativa assegurada ao paciente para decidir
sobre sua pessoa ou sobre o0 seu bem-estar. Assim, sendo possivel a formulacéo e a
manifestacéo da vontade, compete ao paciente aceitar ou rechacar o tratamento, bem
como impor limites a sua realizagdo, cabendo ao médico o dever de fazer cumprir,
sempre que possivel, a vontade por ele manifestada.

No esquema deontologico atual, para que a vontade exteriorizada pelo paciente
seja considerada é necessario que ele tenha, no exato momento da sua manifestacao,
discernimento. Existird discernimento quando o paciente se mostrar capaz de
compreender a situacdo em gue se encontra e, com isso, manifestar validamente
vontade sem que sofra qualquer influéncia externa. Presentes esses elementos, deve-
se reconhecer a autonomia privada e legitimar os atos e as escolhas do paciente como
manifestacéo de iguais liberdades de atuacgéao.

A doutrina classica do Direito Civil nacional atrelou o conceito de discernimento
ao de capacidade. Por considerarem que a personalidade juridica seria a aptidao
genérica para titularizar direitos e obrigacdes na vida civil'?5, posicdo que ndo

anuimos,*?’ o discernimento foi compreendido como marco delimitador da extenséo

125 "E vedado ao médico: Art. 24. Deixar de garantir ao paciente o exercicio do direito de decidir
livremente sobre sua pessoa ou seu bem-estar, bem como exercer sua autoridade para limita-lo."
(CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2009).

126 Entre outros, sdo autores que compreendem a personalidade juridica como aptiddo genérica para
aquisicao de direitos e obrigacdes na vida civil: Clévis Bevilaqua, Carlos Roberto Gongalves e Maria
Helena Diniz. Nesse sentido: “a personalidade juridica é a aptidao, reconhecida pela ordem juridica
a alguém, para exercer direitos e contrair obrigagdes.” (BEVILAQUA, 1975, v.1). “O conceito de
personalidade esta umbilicalmente ligado ao de pessoa. Aquele que nasce torna-se uma pessoa,
ou seja, adquire personalidade. Portanto, é a qualidade ou o atributo do ser humano.”
(GONGALVES, 2011, p. 97). “Liga-se a pessoa a ideia de personalidade, que exprime a aptiddo
genérica para adquirir direitos e contrair obrigacdes. Deveras, sendo a pessoa natural (ser humano)
ou juridica (agrupamentos humanos) sujeito das rela¢des juridicas e a personalidade a possibilidade
de ser sujeito, ou seja, uma aptiddo a ele reconhecida, toda pessoa € dotada de personalidade.”
(DINIZ, 2011, p. 130).

127 Ao compreender a personalidade juridica unicamente como atributo da pessoa, isto €, como poder
dever de adquirir direitos e contrair obrigacdes na vida civil, a doutrina classica do Direito Civil
prestigia uma construcdo jusracionalista e ontolégica que empobrece e reduz a importancia da
pessoa no e para o Direito. Inspirado pelos estudos de Maria Freire de Sa e de Bruno Torquato de
Oliveira Naves, nos colocamos contrarios a referida concepgéo de pessoa e de personalidade e nos
fiiamos a tese segundo a qual “ninguém é ontologicamente pessoa; ndo ha uma esséncia do ser
gue o torne pessoa no mundo juridico, mas uma construgdo histérico-argumentativa a partir de uma
situagdo juridica concreta”. (NAVES; SA, 2011, p. 74-75). Ainda acerca da posicdo por nos
defendida, é salutar a construgdo de Diogo Luna Moureira, para quem: “ndo se pode afirmar, pois,
gue o ser humano é pessoa simplesmente porque ele integra uma determinada espécie e que esta
possui uma esséncia supralegal, ou que Direito assim o determinou. A pessoa humana nao pode
ser vista como uma férmula vazia, como se fosse uma categoria a priori, nem uma predeterminacéo
juridica. Ela deve ser encarada como algo concreto, que se faz por meio de processos comunicativos
e que pressupde, necessariamente, intersubjetividade. Assim, em razdo de uma série de fatos
sociais e historicos inacabaveis € que a pessoa humana é incluida no ordenamento juridico como
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da capacidade de exercicio. Assim, ter discernimento significaria, entre outras
aptiddes, ser capaz de “[...] estabelecer diferenca; distinguir, fazer apreciacdo. Exige-
se gque o paciente seja capaz de compreender a situacdo em que se encontra.”
(NAVES;SA, 2017, p. 108).

Embora ainda prevaleca o entendimento de que a capacidade de fato carrega
consigo uma presuncéao de discernimento, em se tratando de uma situacao existencial
decorrente de uma doenca, do risco iminente de morte ou da diminuicdo da
integridade psicofisica, tal presuncéo de capacidade, ou mesmo da sua auséncia, nao
podera, por si so, autorizar ou impedir a manifestacdo de vontade por parte do
paciente.

O que estamos afirmando € que as categorias de incapacidade, absoluta ou
relativa, previstas nos arts. 3° e 4° do Cdédigo Civil, com a redacdo que lhes fora
atribuida pela Lei n® 13.146/2015, ndo possuem, para a finalidade de obtencédo do
consentimento livre e esclarecido em matéria de salude, a mesma eficacia conferida
em sede de negdcios juridicos patrimoniais. Assim, independentemente de se tratar
de paciente maior, capaz, aparentemente Itcido e equilibrado, devera o médico, por
ato proprio ou, se necessario, por meio de equipe transdisciplinar, aferir se o nivel de
consciéncia do paciente autoriza a formacdo e manifestacdo da vontade de forma
valida.

A existéncia de capacidade de fato, por si sO, € insuficiente para atestar a
viabilidade de manifestacdo da autonomia privada pelo enfermo. Isso nos leva a
perceber que, em algumas situacfes, pode-se estar diante de uma pessoa que,
embora possua discernimento para administrar e dispor do seu patriménio, ndo detém
aptidao cognitiva para decidir sobre sua salde e sobre o seu corpo. Para ilustrar o
problema, tomaremos como exemplo uma situacao hipotética descrita por Naves e
Sa:

Pensemos em uma mulher anoréxica, casada, mae e profissional. Uma
pessoa que cumpre suas func¢bes no trabalho, que se educar o filho e
administra, juntamente com o marido, a casa onde moram. Mas, ao se olhar
no espelho, tem uma viséo distorcida da sua aparéncia. Ndo se enxerga

corretamente no espelho. Vé-se gorda quando, na realidade, esta abaixo do
peso indicado. (NAVES; SA, 2017, p. 121-122).

fundamento de um Estado Democrético de Direito e a sua tutela passa a constituir os préprios fins
do Direito.” (MOUREIRA, 2009, p. 75).



O caso construido pelos autores deixa clara a necessaria e urgente superacao
do discernimento como unico requisito definidor do nivel de participacdo do paciente
em seu tratamento de saude. Uma alternativa ao modelo de discernimento foi
desenvolvida nos Estados Unidos e, desde entdo, vem sendo aplicada em larga
escala pelos médicos e pelas Cortes de Justica daquele pais para que o
consentimento ou a rejeicdo a um tratamento médico seja considerado valido. Trata-
se do modelo de competéncia para tomada de decisGes médicas. Na Bioética, a
palavra competéncia “[...] tem conotag&o de poder, de autorizagao para determinadas
decisbes” (NAVES; SA, 2017, p. 121).

Em artigo intitulado “A competéncia do paciente”, o médico psiquiatra

americano e especialista em ética médica Charles Marriot Culver afirmou que:

Competéncia € uma capacidade puramente cognitiva (Definicdo E+A =
Entender e Avaliar). Provavelmente, a definicho mais difundida de
competéncia é também a mais simples, e se limita quase que inteiramente a
relevantes habilidades cognitivas do paciente. De acordo com esta defini¢éo,
um paciente é competente se souber entender e valorizar a informagéo que
o levara a tomar uma decisdo. A informacado relevante, logicamente, é a
informacédo adequada, discutida acima, que é dada ao paciente durante o
processo para consentimento. Se um paciente entende essa informacao, e
avalia que se aplica a ele, entdo ele é competente de acordo com esta
definicdo, e sua decisdo subsequente de aceitar ou recusar o tratamento
sugerido deve ser respeitada; se ele ndo entende nem avalia a informacéao,
entdo ele ndo é competente e sua decisdo ndo deve ser
respeitada.(CULVER, 2002, p. 98).

No modelo proposto, o médico deve investigar a existéncia de entendimento
em quantidade e qualidade suficientes para atestar a competéncia do paciente. N&o
basta que o paciente compreenda a informacao que lhe foi passada pelo médico, é
essencial também que ele consiga compreender que essa informacéo se aplica ao
seu caso concreto e que ele sera colhera todas as benesses e todos 0s eventuais
prejuizos decorrentes da decisdo que possa vir a tomar.

E inquestionavel o avanco perpetrado pela medicina e pela bioética com a
adocédo do modelo de competéncia, isso porque, como dito anteriormente, o sujeito
pode ser incompetente para gerir as questdes relacionadas a sua saude e, ao mesmo
tempo, administrar uma grande corporacdo. Em assim ocorrendo, estar-se-a diante
de um caso de uma pessoa negocialmente capaz, mas medicamente incompetente.

Embora muito atrativo, deve-se registrar que o modelo de competéncia ainda
carece de melhores defini¢cdes e critérios, sobretudo para os casos em que a escolha

estruturada por um paciente aparentemente competente ndo corresponde, entre as
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opcOes viaveis, aquela que, a critério do Médico, seria a melhor decisdo. Nesse

sentido, afirma Culver:

A definicho E+A tem uma simplicidade e elegéncia atrativas, mas
desafortunadamente também tem problemas. O problema maior é que
algumas vezes conduz a resultados que quase ninguém aceita. Ha pacientes
ocasionais que recusam o tratamento e, de acordo com a definicdo E+A, sdo
competentes; porém, para a maioria, a recusa deve ser anulada e os
pacientes tratados apesar de suas objecdes. (CULVER, 2002, p. 99).

Conforme explicado pelo autor no trecho acima transcrito, a aplicagdo do
esquema E+A (entender e avaliar) em um caso concreto pode resultar na
manifestacdo de vontade pelo paciente que, em seu conteudo, € diferente daquela
gue seria esperada pelos médicos ou familiares. Acerca de tal situacdo, Naves e Sa
(2017) questionam: existindo conflito entre a escolha do paciente e a deciséo que, a
juizo técnico do Médico deveria ser adotada no caso concreto, qual devera
prevalecer? Pode o médico, valendo-se do seu conhecimento técnico, subjugar a
competéncia do paciente a fim de privilegiar a manutencao ou a viabilidade da vida?

Entendemos que existindo competéncia por parte do paciente, a aceitacao ou
a recusa a determinado tratamento sdo eticamente aceitaveis e, portanto, devem ser
respeitadas. Para tentar solucionar a questao, Culver propde a inclusao de um terceiro

elemento na definicdo de competéncia: a racionalidade. Vejamos:

Uma solugcdo possivel para o problema acima descrito é a de basear a
decisdo de indeferir algumas decisdes sobre tratamentos a alguma coisa a
mais que sO o conceito de competéncia. Culver e Gert (1982, 1990) tém
defendido essa proposta. Eles sugerem definir competéncia nos termos da
definicdo E+A, porém incluindo o conceito de “racionalidade” para tomar
decisbes sobre pacientes. Contudo, a decisdo de indeferir a recusa de um
paciente vai depender ndo sé de ser o paciente competente, mas também de
ser a recusa do paciente racional ou irracional (e, se for irracional, de quao
irracional ela seja). (CULVER, 2002, p. 100-101).

Uma decisao irracional, no esquema proposto, seria aquela que implicaria
riscos pessoais e que nao representaria qualquer beneficio para o paciente. Em tais
situacdes, o autor defende que o paciente deveria ser tratado, mesmo diante da
auséncia do seu consentimento. Isso aconteceria, nas palavras do proprio autor,
porque “[...] a irracionalidade da recusa do tratamento que determina a justificacdo
ética de rejeitd-la” (CULVER, 2002, p. 101).



Outra solucao proposta por Cluver para o problema de aplicacdo do esquema
da competéncia para tomada de decisdes nas situacdes de divergéncia entre médico
e paciente seria a aplicacdo do “modelo de escala ajustavel de competéncia”
desenvolvido pelo pesquisador americano James F. Drane. De acordo com o
esquema em questao, existem trés niveis de gravidade nas situacdes meédicas, e, para
cada nivel, existe também um padrdo comportamental distinto que é esperado do

paciente e que pode variar conforme o seu estado de saude. Vejamos:

Nivel um — Situagdo médica: tratamento ndo perigoso; alto beneficio, baixo
risco; alternativas de tratamento limitadas. Padrdo de competéncia: o
paciente deve estar ‘ciente’ de sua situacdo médica e concordar com o
tratamento, porém ndo necessita passar por teste de compreensdo. Nivel
dois — Situacdo Médica: diagndstico duvidoso; ou diagndstico certo, porém
sendo o tratamento algo perigoso ou até mesmo ineficaz; ou existem
tratamentos alternativos; ou nenhum tratamento é alternativa. Padrdo de
Competéncia: o paciente deve entender os riscos e consequéncias das
diferentes opg¢bes e estar em condi¢Bes de toma uma decisdo baseada em
sua compreensao. Nivel trés — Situagdo Médica: a decisdo do paciente é
‘perigosa’; ela é contraria a ‘racionalidade publica e profissional’; é ‘irracional
e ha provavel risco de morte’. Padrao de competéncia: o paciente ‘deve estar
em condicdes de dar razdes para sua decisdo que mostrem que ele cogitou
os fatos médicos e relacionou essa informag&o com seus valores pessoais.
As razBes pessoas do paciente ndo necessitam ser cientificas ou
publicamente aceitas, porém também n&o podem ser exclusivamente
privadas ou idiossincrasicas. (CULVER, 2002, p. 102).

O maior éxito do “modelo de escala ajustavel’ se situa na proposta de
vinculacdo entre competéncia do paciente e escolha racional. A demonstracdo de
competéncia pelo paciente, agui compreendida como a capacidade de compreender
a sua realidade clinica e as alternativas viaveis de tratamento, deve ser seguida de
uma escolha racional. Em outros termos, exige-se do paciente ndo apenas a
capacidade de compreender e decidir, mas também a aptiddo de sustentar sua
deciséo por meio do emprego de argumentos validos e racionalmente aceitos.

A ‘escala ajustavel de competéncia’ resguarda a autonomia do paciente em
situacOes de normalidade, ou seja, quando nao existe risco de morte. Nos casos em
gue, existindo risco de morte, a decisdo do paciente for contraria a do médico, tal
deciséo sera tida como irracional. Assim, 0 esquema proposto por Drane ndo funciona
para os casos em que a decisao formada e manifestada pelo doente implicar risco de
morte.

A negativa de reconhecimento de razdes exclusivamente privadas do paciente

como justificativa racional para a decisdo por ele adotada afasta o carater normativo
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de sua autonomia e devolve a decisdo ao médico e, em assim ocorrendo, estaremos,

mais uma vez, regressando ao carater paternalista referenciado anteriormente.
Merece destaque a proposta concebida por Naves e Sa que, na tentativa de

aprimorarem o modelo de competéncia, propdem que este esteja estruturado nos

seguintes fundamentos:

(i) ndo é mais possivel transferir para o médico toda a qualquer escolha de
tratamento médico. O paciente deve ser ouvido e informado e sua decisao
precisa ser respeitada, ainda que ela seja contraria a vontade do profissional;
(ii) ndo cabe ao médico impor sua construcéo de vida boa ao paciente. Cada
pessoa é dotada de valores morais que lhes séo préprios; (iii) a competéncia
precisa ser repensada e utilizada na relagdo médico-paciente tendo em vista
gue o regime das capacidades do Cddigo Civil se mostra insuficiente para
regular situacdes dessa natureza. (NAVES; SA, 2017, p. 124-125).

E somente por meio da analise das circunstancias do caso concreto que se
podera pretender construir uma resposta. A tentativa de construir um padréo de
atuacao genérico para questdes tdo subjetivas conduzird sempre para a aniquilacdo
da autonomia privada do paciente.

Restando estabelecido que o elemento a ser perquirido pelo médico para
legitimacdo das escolhas efetivadas pelo paciente no exercicio de sua autonomia
privada é a competéncia para tomada de decisdo em matéria de salde, € de se
observar que, em nosso entendimento, ainda que a decisédo construida e manifestada
pelo enfermo seja tida como irracional, ou seja, contraria aquilo que categoricamente
deveria ser pretendido na situacao, tal fato ndo é por si s6 suficiente para indicar a
impropriedade da efetivacao da vontade.

Feitas tais consideracdes, faz-se imperioso questionar se idéntico raciocinio
pode ser aplicado para as situacées em que o paciente é crianca ou adolescente. Em
outros termos, enfrentaremos agora a indagacéo acerca da extensao e dos limites da
autoridade parental em situacdes de doenca que exigem a tomada de decisédo e a
manifestacdo do consentimento livre e esclarecido dos pais/responséaveis legais e,
quando possivel, do menor, para realizacédo de procedimentos medicos.

O ambito de poderes-deveres dos pais em relacdo aos filhos, que outrora fora
denominado péatrio poder, é atualmente definido como autoridade parental. A
mudanca, introduzida com o Estatuto da Crianga e do Adolescente, néo ficou restrita
ao campo da semantica, tendo representado uma verdadeira ruptura com o sistema

anterior.



Entende-se por autoridade parental o munus atribuido aos pais pelo Direito a
fim de que viabilizem a criacédo, educacao e protecdo dos filhos menores. Trata-se de
um dever a ser realizado em beneficio da prevaléncia do melhor interesse da crianga
e do adolescente como pessoas em desenvolvimento (LIMA; SA, 2016, p. 45-46).

Conforme ensinam Taisa Maria Macena de Lima e Maria de Fatima Freire de
Sa, “a autoridade familiar ndo é absoluta, ao contrario, deve ser exercida, em primeiro
lugar, no interesse do filho tendo por finalidade assegurar o desenvolvimento
harmonioso de sua personalidade.” (LIMA; SA, 2016, p. 41). Desse modo, a decis&o
dos pais acerca da submissao do filho a um tratamento experimental de alto risco deve
sempre estar amparada por parecer meédico que ateste a auséncia de outros
mecanismos igualmente eficazes para o combate da doenca e a viabilidade, ainda
que hipotética, de reais beneficios para a crianca ou adolescente enfermo.
Assegurando, sempre que possivel, a participacao direta do incapaz.

Em que pese o Direito se valer do critério da idade!?® para presumir a
incapacidade, outras areas do conhecimento, como a Psicologia e a Psiquiatria, tém
alertado para a possibilidade de formacao de uma consciéncia prematura a ponto de
autorizar uma manifestacéo de vontade esclarecida e madura. Tomando por base as
conclusdes oriundas da pesquisa ‘Bioethics for clinicans: involving children in medical
decisions’, desenvolvida por Harrison e Kenny e publicada em 1997, no Canada,

pode-se afirmar que

[...] as criancas e os adolescentes portadores de doengas incuraveis ou em
estagio terminal desenvolvem maior capacidade de compreensdo de sua
situacao, alcancando discernimento e maturidade em nivel maior do que seria
esperado para a sua idade. (HARRISON; KENNY, 1997, p. 827).

A pesquisa indica, em sintese, que a bagagem de conhecimento acumulada
por uma crianca ou adolescente que padece de uma doenca incuravel contribui para
a formacgéo de consciéncia precoce que pode autorizar, caso a caso, a manifestacao
e 0 cumprimento de sua vontade, ou seja, a manifestacdo da competéncia para
guestdes médicas. A impossibilidade de gerir o préprio patriménio, como um dos
atributos da capacidade de fato, ndo implica, necessariamente, a incapacidade para

o livre desenvolvimento da pessoalidade por parte das criangas e adolescentes.

128 “Art. 3° Sa0 absolutamente incapazes de exercer pessoalmente os atos da vida civil os menores de
16 (dezesseis) anos. Art. 4° S&o incapazes, relativamente a certos atos ou a maneira de os exercer:
| - os maiores de dezesseis e menores de dezoito anos; [...]". (BRASIL, 2002).
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A existéncia ou ndo de uma compreensdo e de uma racionalidade em
guantidade suficiente para permitir que a crianca e o adolescente participem
ativamente do processo decisério acerca do seu tratamento meédico deve ser
analisada a partir do grau de desenvolvimento do psiquismo do menor, e néo
unicamente pela sua idade. A solucéo sera sempre pontual e exigira, caso a caso, que
se avalie a viabilidade de formacéo e manifestacdo do consentimento pela crianca e
pelo adolescente.

A Convencéo dos Direitos da Crianca (1989) traz em seu art. 12 dois itens
relevantes para a afirmacao/reconhecimento juridico da autonomia das criancas em
questdes de natureza médica. O item 1 estabelece que “os Estados Partes
assegurardo a crianga que estiver capacitada a formular seus préprios juizos o direito
de expressar suas opinides livremente sobre todos os assuntos a ela relacionados.”
(NACOES UNIDAS, 1989). O item 2, por sua vez, prevé a participacdo e a oitiva da
crianga “em todo processo judicial ou administrativo que afete a mesma, quer
diretamente quer por intermédio de um representante ou 6rgéo apropriado.” (NACOES
UNIDAS, 1989).

A afericdo da competéncia para decidir pela realizacdo ou a interrupcdo do
tratamento médico exige, conforme afirmamos anteriormente, uma construcéo
histérico-argumentativa que assegure, antes de tudo, respeito a liberdade e a
dignidade das criancas e adolescentes como pessoas humanas em processo de
desenvolvimento.

Feitas tais consideracdes, conclui-se que o mesmo modelo de competéncia
proposto para adultos objetivamente incapazes!?®® deve também ser aplicado em
criangas e adolescentes. Assim, uma vez constatada a competéncia, deve ser
assegurada a manifestacdo da autonomia, legitimando a liberdade de atuacédo e o
poder de escolha do paciente, sem que se proceda qualquer juizo de valor acerca da
consequéncia que decorrera da decisdo levada a efeito. Qualquer intervencdo em
sentido contrario, quer realizada pelo médico, que por familiares, quer pelo Poder
Publico, devera ser tida como ilegitima, posto violar o livre-arbitrio e a dignidade
humana que asseguram, em Ultima instancia, o livre desenvolvimento da

personalidade com ampla protecao da pessoalidade.

129 Utilizamos a expressao adultos absolutamente incapazes para fazer referéncia as pessoas incluidas
nas hipéteses de incapacidade relativa indicadas no art. 4°, incisos II, lll e IV, do CC/2002.



Deverad o paciente, no momento da manifestacdo de sua vontade, indicar
exatamente aquilo que deseja ver, ou néo, realizado em seu beneficio. Desse modo,
podera o paciente competente optar, entre uma infinidade de outras possibilidades,
por: pleitear a realizagdo de um tratamento/procedimento médico (tradicional ou
alternativo); decidir pela recusa das terapias de suporte vital (como € o caso dos
respiradores artificiais); manifestar a opcao pela interrupcéo do tratamento combativo
(como a quimioterapia) em privilégio dos cuidados paliativos; implementar uma
conduta autorreferente e, com isso, iniciar a utilizagdo de drogas e ou tratamentos
experimentais que, embora ndo regulamentados ou prescritos para a doenca em
guestdo, possam, ainda que minimamente, representar esperanca de cura ou

melhoria na sua qualidade de vida.

5.3 Assumindo riscos na esperanca de cura: 0 agir autbhomo nas situacdes
existenciais situadas nos extremos da vida

Entre 2015 e 19 de maio de 2016, uma avalanche de acfes judiciais foram
distribuidas em todo o Pais em busca daquilo que seria a maior descoberta contra o
cancer no séeculo XXI. A substancia de pronuncia dificil, fosfoetanolamina, que durante
18 anos foi produzida em um laboratério de quimica da Universidade de Sdo Paulo
(USP), localizado na cidade de Sao Carlos, foi distribuida a pacientes com cancer até
2014, quando, por uma deciséo da Universidade, teve sua producao proibida.

A proibi¢cdo fez com que pelo menos 18 mil pacientes recorressem ao Poder
Judiciério para ter garantido o acesso ao tratamento. As medidas liminares concedidas
em sede de antecipacdo dos efeitos da tutela obrigaram a USP a retomar a producéo
da molécula que, além de néo ser registrada na ANVISA, nem sequer estava em fase
de ensaio clinico.

A corrida ao judiciario se tornou ainda mais acentuada em 06 outubro de 2015
guando o Ministro do STF Luis Edson Fachin, na apreciacdo requerimento de
concessao de medida cautelar na peticdo n°® 5.828/SP, formulado por Alcilena
Cincinatus, suspendeu a decisdo denegatoria da substancia proferida pelo Tribunal
de Justica de Sao Paulo para, no mérito, obrigar a USP a fornecer a droga. Na

oportunidade, assim manifestou o Ministro:

No gue tange a plausibilidade, ha que se registrar que o fundamento invocado
pela deciséo recorrida refere-se apenas a auséncia de registro na ANVISA
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da substancia requerida pela peticionante. A auséncia de registro, no entanto,
ndo implica, necessariamente, lesdo a ordem puUbica, especialmente se
considerado que o tema pende de analise por este Supremo Tribunal Federal,
em sede de repercussdo geral (RE 657.718-RG Relator Ministro Marco
Aurélio, Dje 12.03.2012). Neste juizo cautelar que se faz da matéria, a
presenca de repercussao geral (tema 500) empresta plausibilidade juridica a
tese suscitada pela recorrente, a recomendar, por ora, a concesséo da
medida cautelar, para suspender decisdo proferida pelo Presidente do
Tribunal de Justica do Estado de Sdo Paulo, em sede de Suspensdo de
Tutela Antecipada 2194962-67.2015.8.26.0000. (BRASIL. STF. Pet n°
5.828/SP. Relator: Ministro Edson Fachin, 2015).

O fundamento central da decisdo esta na constatacéo, pelo Ministro relator, que
a auséncia do registro da substancia perante a ANVISA n&o implica, necessariamente,
lesdo a ordem publica. Embora tenha deferido a medida cautelar, o Ministro registrou
gue a decisdo em questdo ndo poderia ser tida como precedente, haja vista que se
tratava de uma paciente em fase terminal da doenca e, constatada a ineficacia de
todos os procedimentos médicos recomendados, restou indicada por laudo médico a
utilizacédo da substancia®®°.

A comocéao social gerada pelo caso foi tamanha a ponto de ter motivado a
aprovacdo da Lei n° 13.269, de 13 de abril de 2016, que autorizou o uso da
fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna.

A norma em questao, em seu art. 2°, estabeleceu que o acesso a droga, por
livre escolha do paciente, haveria de ser garantido mediante laudo médico que
comprovasse o diagndstico da neoplasia maligna e assinatura, pelo paciente ou por
seu representante legal, de termo de consentimento e responsabilidade. (BRASIL,
2016).

Logo apds a aprovacao da norma, em comento, a Associacdo Médica Brasileira
ajuizou a acao direta de inconstitucionalidade n° 5.501/2016, com pedido de liminar,
pretendendo a declaracdo de inconstitucionalidade da Lei n° 13.269/2016, por
violacdo aos arts. 1°, inciso Ill, 5° caput, 6° e 196 da CF/88, alegando, para
demonstrar o preenchimento dos requisitos de admissibilidade da ac&o, que, ao
autorizar o uso da fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com
neoplasia maligna, o Congresso Nacional referendou risco para a saude publica, haja
vista a auséncia de qualquer evidéncia cientifica capaz de indicar o efeito da sustancia

para tratamento do cancer.

130 No que se refere propriamente a declaragdo do Ministro Edson Fachin acerca da concesséo da
medida cautelar na peticdo n° 5.828/SP vide reportagem publicada no portal da Revista Epoca em
19/10/2015 (FACHIN..., 2015).



Em sua fundamentacdo acerca dos alegados riscos decorrentes do emprego

da substancia em tratamento médico, a Associacao afirmou que:

Diz ser a fosfoetanolamina sintética substancia quimica descoberta na
década de 1970 e testada em camundongos com cancer melanoma. Afirma
gue, apos os testes em culturas de células e pequenos animais, 0s
pesquisadores distribuiram o medicamento a pacientes com neoplasia
maligna, sem a prévia realizacdo dos estudos necessarios. [...] a nao
submissdo da fosfoetanolamina sintética aos testes clinicos em seres
humanos, cuja realizacdo é pautada pela Lei n° 6.360/1976. [...]. Sob 0 angulo
do risco, reporta-se ao perigo de dano a vida e integridade fisica dos
pacientes, advindo da comercializacdo, sem prescricao médica, de droga cuja
toxicidade ao organismo humano é desconhecida. (BRASIL. STF. ADI n°
5.501/DF. Relator: Ministro Marco Aurélio, 2016).

Levada a julgamento em 19 de maio de 2016 perante o STF, a ADI, relatada
pelo Ministro Marco Aurélio Mello, foi conhecida pelo plenario do Tribunal e, no mérito,
por seis votos favoraveis e quatro votos contrarios, restou deferida a medida liminar
pretendida para determinar a suspenséo da validade da Lei n° 13.269/2016.

Em seu voto, o Ministro relator considerou que a esperanca depositada nos
medicamentos ndo pode se distanciar da ciéncia, sendo obrigacdo do Estado
assegurar a qualidade das drogas distribuidas aos individuos mediante rigorosa
verificacdo cientifica. Vejamos:

A esperanca depositada pela sociedade nos medicamentos, especialmente
naqueles destinados ao tratamento de doencas como o cancer, ndo pode se
distanciar da ciéncia. Foi-se 0 tempo da busca desenfreada pela cura sem o
correspondente cuidado com a seguranca e eficidcia das substéancias. O
direito a saude néo serd plenamente concretizado sem que o Estado cumpra
a obrigacdo de assegurar a qualidade das drogas distribuidas aos individuos
mediante rigoroso crivo cientifico, apto a afastar desenganos, charlatanismos
e efeitos prejudiciais ao ser humano. (BRASIL. STF. ADI n®5.501/DF. Relator:
Ministro Marco Aurélio, 2016).

Adiante, considerou ainda que o Congresso Nacional, ao autorizar a fabricacao
e distribuicdo da substancia por meio da aprovacdo de uma Lei, violou o dever
constitucional de tutela da saude publica, situacdo que legitima a atuacdo do STF.

Assim:

Na elaboracdo do ato impugnado, o Congresso Nacional, ao permitir a
distribuicdo de remédio sem o controle prévio de viabilidade sanitéria, ndo
cumpriu com o dever constitucional de tutela da salde da populacéo.
Impossivel € tomar essa constata¢do como intromissdo indevida do Supremo
na esfera de atribuicdo dos demais Poderes. Decorre dos elementos objetivos
verificados neste processo, especialmente no tocante a auséncia de registro
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da fosfoetanolamina sintética. (BRASIL. STF. ADI n° 5.501/DF. Relator:
Ministro Marco Aurélio, 2016).

Por considerar temeraria e potencialmente danosa a liberacdo da
fosfoetanolamina sem a realizacao de estudos clinicos prévios, o Ministro relator votou
pelo deferimento da medida cautelar até o julgamento definitivo da ADI, tendo sido
acompanhado pelos Ministros Luis Roberto Barroso, Teori Zavascki, Luiz Fux,
Carmen Lucia e Ricardo Lewandowski.

Em posicdo contréria a tese aprovada por maioria dos votos, o Ministro Luiz
Edson Fachin entendeu que o0 uso particular de substancias, ainda que
potencialmente lesivas a saude humana, resta inserido no ambito da autonomia
privada do paciente, estando assim a salvo da interferéncia publica. Nesse sentido,

afirmou:

A rigor, o0 uso da substancia fosfoetanolamina é permitido se ndo ha lei que o
proiba. Registre-se, no entanto, que ainda que eventualmente opte o
legislador para proibi-la, cominando, para tanto, uma pena, encontraria limite
claro no principio da ofensividade. Foi o que consignei no voto do RE 635.659:
“[...] é correto afirmar que o principio da ofensividade tem assento
constitucional e serve de parametro para o controle da atividade do
Legislativo. Esse controle ndo incide, entretanto, indistintamente sobre todas
as normas penais, nem sobre 0s objetivos e motivacdes invocados para
edicdo da norma, pois, em tais circunstancias, seria preciso recorrer-se a
argumentos consequencialistas, para afastar a prerrogativa de avaliagdo feita
pelo Legislativo. O principio da ofensividade permite, de fato, a limitagdo do
préprio direito, mas ndo autoriza que se oponham argumentos utilitarios a
validade normativa [...]. (BRASIL. STF. ADI n° 5.501/DF. Relator: Ministro
Marco Aurélio, 2016).

Dando prosseguimento em sua analise, o Ministro registrou ainda que, néo
sendo possivel, na perspectiva penal, tipificar como crime a utilizacdo da
fosfoetanolamina, que deveria ser regulamentada, no ambito administrativo, a
aplicacao da substancia para pacientes diagnosticados com neoplasia maligna. Para
tanto, ao analisar o exercicio da funcéo reguladora de medicamentos pelo Estado por
meio da ANVISA, entendeu a competéncia atribuida a agéncia para autorizar o
registro, a producao e a comercializacao de substancia potencialmente lesiva a saude
nao € privativa, razdo pela qual, na sua compreensdo, nao haveria impedimento

constitucional para que determinada substancia fosse regulamentada por meio de Lei.

A competéncia atribuida & agéncia néo é privativa, porquanto, nos termos do
art. 200, caput, da Constituicdo Federal, é exercida nos termos da lei. Noutras
palavras, a concretizacdo da protecdo a saude é feita pelo poder legislativo.
A constituicdo de agéncia prépria para realizar as atribuicdes controle é,
nessa perspectiva, faculdade do legislador, ou, como prefere parcela



expressiva da doutrina nacional, a legitimidade da atuacéo regulatéria deve
ser exercida intra legem. Sob essa perspectiva, ndo haveria impedimento
para que determinada substancia viesse a ser regulada por meio de lei. A
Anvisa ndo detém competéncia privativa para autorizar a comercializa¢éo de
toda e qualquer substancia. (BRASIL. STF. ADI n° 5.501/DF. Relator: Ministro
Marco Aurélio, 2016).

Merece destaque ainda a posicado defendida por Fachin no ponto que afirma
gue em situacBes de risco, como a vivenciada por um paciente em situacdo de
terminalidade, as exigéncias relativas a seguranca cedem em beneficio das escolhas

empreendidas pelo enfermo. Assim:

Essa escolha ndo decorre apenas do direito & autonomia, mas da autodefesa,
ou seja, do direito de agir em prol da qualidade de vida. [...] E a luz do direito
de preservar a prépria vida que as restricbes relativas a seguranca da
substancia poderiam ser mitigadas” (BRASIL. STF. ADI n° 5.501/DF. Relator:
Ministro Marco Aurélio, 2016).

Tendo entendido que em circunstancias excepcionais, como o estagio terminal
de uma doenca em que nédo existe outras opcdes eficazes para o tratamento, pode o
Congresso Nacional, no exercicio de sua competéncia constitucional para regular as
prestacOes de saude, reconhecer o direito de pacientes em situagdo de terminalidade
assumirem riscos desconhecidos em prol da esperanca de cura ou de melhoria de
sua qualidade de vida, o Ministro Fachin, votou pela denegacédo na medida cautelar
e, em consequéncia, pela declaracdo de constitucionalidade da Lei n°® 13.269/2016.
Similar entendimento foi manifestado pelos Ministros Rosa Maria Pires Weber, José
Antonio Dias Toffoli e Gilmar Ferreira Mendes.

Deferida a medida acautelatéria para suspender a eficacia da Lei n°
13.269/2016 no ambito da ADI 5.501/2016, cujo julgamento do mérito ainda nao foi
concluido, a producéo e a distribuicdo da fosfoetanolamina sintética no Brasil voltaram
a ser proibidas, estando 0 seu uso terapéutico sujeito aos mesmos procedimentos
estabelecidos para a pesquisa e registro de qualquer outro medicamento.

Foi mediante a concessdo de habeas corpus preventivo deferido nos autos do
processo n° 0811062-52.2017.4.05.8400 que o juizo da 22 Vara Federal de Natal/RN
autorizou Marcia Bulhdes e Gabriel Bulhdes Nobrega Dias, mée e filho, a importarem
sementes, produzirem e cultivarem a Cannabis Sativa e Cannabis Indica, para fins
exclusivamente medicinais, suficientes para cultivo de 06 (seis) plantas, bem como o
transporte dos vegetais in natura entre a residéncia dos pacientes e o Instituto do

Cérebro da Universidade Federal do Rio Grande do Norte, para parametrizacdo com
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testes laboratoriais com a finalidade de verificacdo da quantidade dos canabinoides
presentes nas plantas cultivadas, qualidade e niveis seguros de utilizacdo dos seus
extratos. (RIO GRANDE DO NORTE. TRF. HC n°®0811062-52.2017.4.05.8400, 2017).

Na peticdo inicial os pacientes informaram que, em 2004, a Sra. Méarcia foi
diagnosticada com quadro de doenca degenerativa do sistema nervoso e que, embora
tenha sido submetida a tratamento médico com diversos medicamentos, ndo obteve
éxito com nenhum deles, além de ter suportado severos efeitos colaterais decorrentes
da utilizagdo das drogas. Alegaram também, conforme consta do relatorio da deciséo
concessiva do Habeas Corpus (HC), que, por recomendacéo do filho, a idosa (primeira
paciente) experimentou a substancia sob a forma de cigarro e que, dada a significativa
melhora no seu quadro, em 2017, o segundo paciente, a fim de n&o adquirir a
substancia de traficantes, passou a cultivar o vegetal em casa e a extrair o 6leo
artesanal. Tendo, ao final, sido afirmado que: “[...] com a ingestao e a vaporizagao do
extrato, a paciente ganhou nova vida e usa plenamente suas faculdades mentais,
cognitivas e psicomotoras.” (LUCHETE, 2018).

Tomando como base laudo firmado pelo médico Sidarta Ribeiro, professor do
curso de Medicina da Universidade Federal do Rio Grande do Norte (UFRN), o
Magistrado federal concedeu o salvo-conduto pleiteado, tendo estendido seus efeitos
para o segundo paciente (Gabriel) que, embora ndo seja portador da doenca, em
razdo da idade avancada da mae, é a pessoa com efetiva condi¢cdo para assegurar a
ela 0 acesso ao tratamento médico em questao.

As decisfes judiciais proferidas nas ac6es movidas por Alcilena e por Marcia
resguardaram o direito a saude por meio do efetivo acesso ao tratamento que, a
depender das circunstancias da doencga, pode estar em um grande centro de pesquisa
situado no Brasil ou no exterior, nas prateleiras de uma farméacia ou em uma plantacao
clandestina escondida na intimidade das residéncias.

Nos dois casos, optou-se por um tratamento alternativo, cujas substancias
empregadas, respectivamente fosfoetanolamina sintética e THC obtido de forma
artesanal, carecem de evidéncias cientificas demonstradas segundo procedimento
estabelecido pela ANVISA. Em gue pese o0 risco decorrente do emprego das drogas
no tratamento de saude, as pacientes manifestaram a vontade livre e consciente de
se submeterem aos tratamentos, anuindo os riscos deles decorrentes.

Conforme afirmamos anteriormente, na ocasido da anéalise da deciséo proferida

pelo STF no julgamento da medida cautelar proferida na ADI 5.501/DF, a clausula



geral de seguranca implicita no processo de registro e autorizacdo de medicamentos
pode ser relativizada nas circunstancias em que o avanco da doenca no paciente
exige. Surge, em tais situacdes, o direito incontestavel de agir em autodefesa da vida
e da dignidade humana ainda que, para tanto, reste necessario anuir outros riscos.

E irreal pretender sustentar que os tratamentos tidos como convencionais, isto
€, devidamente regulamentados, conduzirdo o paciente a um caminho seguro. O risco,
em matéria de saude, sempre existira. Assim, se nem o Estado nem a Ciéncia podem
colocar o paciente a salvo dos efeitos colaterais ou da ineficiéncia de determinada
droga, nos parece indevida a pretensdo de restringir 0 acesso a tratamentos
alternativos, sobretudo nas situacdes de terminalidade. Em tais casos, o que se busca
nao é efetivamente a cura, mas, sim, o direito de tentar, de experimentar, de exercer,
em sentido oposto ao que fora mencionado no art. 13 do CC/02, o direito da
personalidade de decidir, agora em sentido positivo, aquilo que espera ver realizado
em seu corpo, em beneficio de sua dignidade, bem-estar e esperanca.

Para além da questdo da auséncia de seguranca decorrente do emprego de
tratamentos alternativos, outro argumento que se levanta a fim de justificar a
improcedéncia das referidas praticas é no sentido que, caso sejam autorizadas,
podem acabar por incentivar os pacientes a abandonarem o0s tratamentos
convencionais. A fala em questdo foi até levantada pela Ministra Carmem Lucia

durante a analise da fosfoetanolamina, vejamos:

[...] mas toda pesquisa que fiz, e ouvindo tanto o Ministro-Relator como o0s
votos que se seguiram e também do ponto de vista médico, sdo unanimes
em afirmar que se leva, as vezes, a um engano, ndo pelo abandono do
tratamento, mas porque ndo se conhecem os efeitos colaterais, que € o que
me toca, entdo; porque alguém que ja estad numa situacao vulneravel pode
ser levado a uma condicao pior, mesmo procurando uma chance de superar
a doenca. (BRASIL. STF. ADI n°® 5.501/DF. Relator: Ministro Marco Aurélio,
2016).

Com a devida vénia, ndo se pode concordar com 0 posicionamento em
guestao. Isso porque, existindo competéncia para tomada de decisdo médica, cabera
ao paciente decidir pelo inicio, manutengéo ou interrupg¢do do tratamento, exista ou
nao tratamento alternativo.

Ademais, os riscos decorrentes do emprego de drogas sem eficacia cientifica
para um tratamento de saude ndo séo também aptos a justificar sua proibicdo. A toda

escolha corresponde um risco. O risco € a consequéncia légica da liberdade juridica.
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Seja em uma relacdo eminentemente patrimonial, seja em uma situacao existencial,
0 risco inerente ao poder de escolha ndo deslegitima, por si s6, a vontade
conscientemente manifestada, haja vista ser parte indissociavel do conceito de
autonomia privada.*s?

E justamente o reconhecimento e a efetivacdo da autonomia privada que
permitem ao individuo se colocar no meio social de forma singular, tendo assegurado
o seu direito a livre constituicdo de sua pessoalidade e o respeito a diferenca, valores
imprescindiveis no regime democratico. Assim, uma intervencdo estatal que,
ignorando os contornos particulares do caso concreto, restringe a liberdade individual
sob o pretexto de afastar os riscos decorrentes das escolhas pessoais € incompativel
com a prépria nogao de vida digna. Isso porque, conforme ensinou o professor Jodo
Batista Vilela, a vida humana, sem liberdade, néo € vida:

A vida pela vida inscreve-se na ordem da natureza. E um bem inerente a
todos os seres vivos criados (Geschopf), algo de que o homem dispde em
comum com todo o universo dos seres que resistem a morte, seja um primata,
uma arvore ou mesmo o verme machadiano que primeiro Ihe roerd as frias
carnes do cadaver. A vida, toda ela e onde quer que se manifeste, € um
milagre da criagdo e um triunfo sobre o siléncio cosmico. Isso ndo é pouco,
mas também nao é tudo. S6 a liberdade faz dela um valor caracteristicamente
humano. Em outras palavras e em resumo, 0 que importa ndo é tanto a vida,
mas o que fazemos dela. (VILLELA, 2003, p. 64).

O que pretendemos afirmar € que o reconhecimento de iguais liberdades de
atuacao autoriza, sob o fundamento da autonomia privada, a ado¢do de condutas
potencialmente lesivas pelo sujeito, sobretudo quando os efeitos que delas decorrera
estd adstrito a sua esfera de direitos e obrigacGes. Tal constatacdo nos remete a
questdo das condutas acraticas que, embora substancialmente lesivas para aqueles
que as praticam, sdo, via de regra, tidas como validas.

O debate filosofico em torno dessa irracionalidade voluntaria €, ainda hoje,

enfrentado no ambito da Filosofia Moral como o problema da acrasia'®? ou fraqueza

131 Adota-se no presente ponto, em sentido genérico, isto é, dissociado do objeto de pesquisa
investigado na presente tese, o conceito de autonomia privada construido por Habermas nos
seguintes termos: “N&o ha direito algum sem a autonomia privada de pessoas do direito. Portanto,
sem os direitos fundamentais que asseguram a autonomia privada dos cidad&os, ndo haveria
tampouco um médium para a institucionalizacdo juridica das condi¢des sob as quais eles mesmos
podem fazer uso da autonomia publica ao desempenharem seu papel de cidad&os do Estado. Dessa
maneira, a autonomia privada e a publica pressupdem-se mutuamente, sem que os direitos
humanos possam reivindicar um primado sobre a soberania popular, nem essa sobre aquele.
(HABERMAS, 2007, p. 301).

132 “Acrasia: (substantivo feminino). Que ndo possui nem demonstra ordem; sem regra(s); desprovido
de comedimento; desregramento. Condicdo da pessoa que, embora saiba a melhor maneira de



da vontade. A palavra acrasia deriva do grego akrasia e foi, ao longo da historia,
empregada para descrever o comportamento das pessoas que frequentemente
comem ou bebem de forma demasiada, mesmo consciente dos maleficios de tais
condutas. Em sintese, o que se discute sob 0 argumento da acrasia €: o que leva uma
pessoa a agir contrariamente a sua lucidez? Como justificar a conduta daquele que,
conhecendo o melhor a ser feito em seu beneficio proprio, escolhe outro caminho?
Foi Sécrates, por meio de Platdo, o responsavel pela introducédo do tema da
acrasia na Filosofia. No Dialogo Protagoras, Platdo explica que, para SoOcrates, o
conhecimento do bem € a condicdo necessaria para condicionar o homem a realizar
uma acao efetivamente boa, haja vista que somente o conhecimento € capaz nos
governar. Assim, as agdes mas nada mais seriam que a auséncia de conhecimento.

Vejamos:

Que opinido fazes do conhecimento? Ajuizas a esse respeito como os demais
homens, ou por modo diferente? A grande maioria dos homens pensa do
conhecimento mais ou menos 0 seguinte: que ndo é forte, nem capaz de
guiar, nem de comandar; ndo cogitam dele nessas conexdes, sendo, pelo
contrario, de parecer que muitas vezes, embora seja o0 homem dotado de
conhecimento, ndo é governado por ele, mas por qualquer outra coisa, ora
pela célera, ora pelos prazeres, ora pela dor, algumas vezes pelo amor, e
muito frequentemente pelo medo, e consideram o conhecimento mais ou
menos como um escravo que se deixa arrastar por tudo. Pensas do mesmo
modo a seu respeito, ou julgas ser o conhecimento algo belo e capaz de
governar o homem, de forma que, quando alguém adquire a no¢éo do bem e
do mal, ndo se deixa dominar por nada e s6 faz o que o conhecimento lhe
ordena, por ser a inteligéncia bastante idénea para ajudar o homem?
(PLATAO, 2007, p. 110).

Socrates e Platdo se colocam contrarios a possibilidade da acrasia como
fenbmeno, atribuindo o mal agir a ignorancia. Aristételes, que como sabemos foi
discipulo de Platdo, retomou o estudo da questéo filosofica na obra na obra Etica a
Nicomaco para, divergindo do entendimento de Sécrates!33, defender sua existéncia

no campo moral, vejamos:

realizar alguma coisa, escolhe fazer outra coisa (geralmente mais facil ou conveniente); estado de
guem nao tem determinagdo. Etimologia: Do grego akrasia.as.” (ACRASIA, 2018).

133 Ao comentar a compreensdo de Sécrates sobre a acrasia, Aristételes afirmou que: “Pode, entéo,
agora, levantar-se a questao de saber como é que alguém que tem uma noc¢ao correta de que o que
vai fazer ndo esta certo perde o dominio de si? Alguns dizem que tal ndo pode acontecer se essa
pessoa tiver um verdadeiro conhecimento da situagao. Porque, tal como pensava Socrates, quando
alguém esté de posse de um conhecimento, € estranho que outra coisa mais forte o arrastasse atras
de si, tratando-o como se fosse um escravo. Sécrates, na verdade, contestava completamente a
nossa teoria, porque para ele ndo havia sentido para a no¢ao de «falta de dominio». Segundo ele,
ninguém age contra a no¢ao que tem do que é o melhor de tudo, mas, quando assim age, fa-lo por
ignorancia. Ora esta teoria est4d manifestamente em contradicdo com os fatos da vida. E, por isso,
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Assim a conclusdo que resulta de um argumento deste género pode ser, por
exemplo: «A insensatez em colaboracdo com a falta de dominio é uma
exceléncia.» Isto porque alguém pode agir de modo contrario ao modo como
supbe que deve agir, por perda de dominio. Ora, esse alguém supde que o
bem é um mal e ndo deve pratica-lo. Assim, ao agir de modo contrario ao
modo como supBe que deve agir, praticara o bem e ndo o mal.
(ARISTOTELES, 2017, p. 137).

Nas condutas acraticas, 0 agente possui um conhecimento prévio acerca dos
fatos e da situacdo em que se encontra inserido, resultando de tal conhecimento a
crenca acerca daquilo que deve e que deseja ser feito na direcdo daquilo que acredita.
Embora saiba verdadeiramente o que deve fazer, isto €, a forma como deve proceder,
o0 individuo atua contra o seu melhor juizo, o fazendo Unica e exclusivamente pela
vontade de contrariar a sua conviccdo. Em tais casos, 0 agente conhece as premissas
e, portanto, pode concluir, enunciando a conclusdo acerca do comportado ou da
conduta devida para o caso, contudo, ndo age de acordo com a concluséo légica.

Todos nds, no nosso dia a dia, vivenciamos ocasifes em que sabemos,
segundo o nosso melhor juizo, o que devemos fazer em uma situagao concreta, porém
nao agimos conforme o nosso conhecimento, ou seja, nem sempre 0 hosso melhor
juizo é suficiente para determinar as nossas ac¢oes efetivas.

Pensemos, a titulo de ilustracdo, no caso de Jewel Douglas. Segundo
Gawande, a paciente havia sido diagnosticada com um cancer de ovario e, em razao
da progressdo da doenca, os tumores ja obstruiam seu intestino, gerando ondas de
cllicas abdominais, enjoo e vomito. Além disso, o abdémen de Jewel estava cheio de
liquido, gerando grande dificuldade para respirar. De posse do resultado de um exame
de tomografia, o médico cirurgido, acompanhando do oncologista responsavel pelo
tratamento, conversou com a paciente acerca das opg¢fes de tratamento que, em
sintese, estavam restritas a um menu de quimioterapias e de cirurgias ou, em outro
extremo, aos cuidados paliativos. Apresentadas as opcdes e os efeitos colaterais
decorrentes de cada uma delas, a concluséo inicial de Jewel foi por retardar o inicio
do tratamento para que pudesse participar da celebracdo do casamento de sua melhor
amiga, que aconteceria em dois dias. Apos a cerimbnia, o quadro de saude da

paciente se agravou e, de volta ao hospital, 0 médico decidiu pela realizacdo da

necessario indagar desta afeccao patoldgica, isto €, de que modo podemos efetivamente agir por
ignorancia, bem como de que modo se pode ficar cego de ignorancia. Pois, na verdade isto parece
claro: quem perdeu o dominio de si ndo pensa que age corretamente, pelo menos antes de ter ficado
sob o efeito de uma afecgéo.” (ARISTOTELES, 2017, p. 135).



cirurgia que seria realizada no dia seguinte. Instantes antes de ser levada para o bloco
cirargico, Jewel pediu que cancelasse o procedimento, estava com medo do
sofrimento que poderia decorrer da intervengdo, mesmo ciente de que “a cirurgia lhe
ofereceria a possibilidade de voltar a comer e uma probabilidade muito boa de
controlar os enjoos [...] ela tinha, estimei, 75% de chance de melhorar seu futuro, pelo
menos por algum tempo, e 25% de chance de piora-lo.” (GAWANDE, 2015, p. 218-
221).

Jewel Douglas sabia exatamente que a realizacdo da cirurgia era necesséria
para aliviar o seu sofrimento e para permitir que continuasse viva, no entanto, mesmo
consciente da necessidade de consentir a realizagcdo do procedimento, acabou por
denegar a autorizagdo, tendo optado, naquele momento, por dar continuidade ao
guadro que |lhe causava enorme desconforto. A conduta da paciente, que se repete
diariamente em hospitais e clinicas, demonstra que a acrasia ndo sé é possivel, mas
muito comum.

Um ato s6 é acrético quando sua concluséao for diferente da I6gica dedutiva, ou
seja, quando comparado com aquele que seria 0 comportamento ou a conduta padrao
esperada para a situacdo. O comportamento ou a conduta acratica acontece quando
somos tomados pelo prazer, pelas tentacfes, pelas compulsdes, pelo medo ou por
outras motivacdes tidas como ndo racionais. Nesses casos, a partir de um padréo
social de racionalidade, estaremos agindo de forma irracional ou irrazoavel quando
optamos por seguir um caminho contrario ao indicado pela légica, embora,
subjetivamente, tenhamos explicacdes para nossas escolhas.

Para Aristoteles, a grande indagacdo acerca da acrasia esta situada na
dificuldade de compreender como € possivel que uma pessoa faca um julgamento
correto acerca de determinado acontecimento e, no entanto, aja contrariamente ao

seu juizo. Assim o Filésofo formulou a seguinte aporia:

O ponto de partida desta investigacdo €, entdo, o de saber (a) se quem tem
dominio de si e quem n&o o tem séo diferentes em vista dos seus objetos de
prazer ou, antes, do modo como se comportam relativamente a eles. Quer
dizer, se quem ndo tem dominio de si o perde por causa de um prazer
especifico ou pelo modo especifico como se comporta relativamente a ele.
Ou ainda, se é por ambos 0s motivos. (b) A seguir a questao € a de saber se
o dominio de si e a sua perda dizem respeito a todos os campos da existéncia.
Pois, o que ndo se domina ndo tem necessariamente uma falta absoluta de
dominio em todos os campos da existéncia, mas apenas naqueles
relativamente aos quais definimos o devasso. A lascivia do devasso néo &,
em absoluto, insusceptivel de ser dominada (porque se fosse impossivel de
dominar, a lascivia e devassiddo seriam a mesma coisa), quer dizer, ela ndo
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€ dominada, mas porque o afeta de um modo determinado. Certamente, o
devasso é levado pela lascivia, mas também n&o é menos levado por uma
decisdo sua. Porque pensa que tem de ir sempre atrds do gozo do instante
presente. (ARISTOTELES, 2017, p. 137).

Apoés formular a indagacdo acima transcrita, Aristoteles questiona o tipo de
conhecimento (racionalidade) que esta em jogo quando se trata de uma conduta
acratica, tendo o feito nos seguintes termos: “Em primeiro lugar, (1) temos de analisar
se 0s gque ndo tém dominio de si agem sabendo o que fazem ou néo, e, se sim, de
que modo o sabem.” (ARISTOTELES, 2017, p. 138). Ao enfrentar a indagacéo em
questao, o filésofo constréi quatro hipéteses com o objetivo de elucidar o fato de
alguém agir em sentido contrario a sua logica, sdo elas: a) o agente tem
conhecimento, mas ndo fez uso efetivo dele®*; b) o agente parte da premissa
universal (premissa maior), mas ndo contextualiza o referido comando para a sua
situacdo especifica (premissa menor)'®; c) pode-se ter conhecimento de varios
modos, sendo certo que a auséncia de conhecimento €, por si s6, uma forma de
conhecimento!®®; d) o fundamento responsavel pela de dominio dos proprios atos é
uma decorréncia natural a pessoa humana, haja vista que a percep¢do do sujeito o
leva a privilegiar a premissa menor, que se constitui no ambito particular, em

detrimento da premissa maior, que é universal.'3’

134 “Mas como se diz «ter conhecimento» de duas maneiras (na verdade, diz-se que «tem
conhecimento» tanto quem faz uso efetivo dele quanto quem nao faz efetivamente uso dele, pese
embora o possua), assim também se diz haver diferenca entre, por um lado, dispor de um
conhecimento daquilo que se deve ou ndo fazer mas nao o ter acionado em vista do momento de
agir e, por outro, dispor desse conhecimento e té-lo acionado em vista no momento da agao.”
(ARISTOTELES, 2017, p. 138).

135 “Mas ha também uma diferenga de tipos a respeito da premissa universal. Um diz respeito ao proprio
agente, o0 outro a propria situacao de acdo. Por exemplo, pode dispor-se do conhecimento universal
de que os alimentos secos sao bons para todos 0s homens e ter-se esse conhecimento efetivamente
acionado; pode saber-se até que alguém € um homem e que determinado tipo de alimento é seco.
Por outro lado, pode nao ter-se o conhecimento de que este alimento especifico aqui seja desse
género, ou entdo dispor do conhecimento acerca desse alimento mas nao acionado no momento.”
(ARISTOTELES, 2017, p. 139).

136 “Mas os Humanos podem ainda «ter» conhecimento de um modo diferente daqueles que foram
mencionados até aqui. Na verdade, conseguimos apurar diferencas de estado naquele modo de
dispor de conhecimento sem estar acionado. Trata-se, de algum modo, de um ter e néo ter
simultaneamente. E o que acontece, por exemplo, com quem dorme, com o louco e com o bébedo.
Mas também é certamente assim com 0s que se encontram sob o efeito de paixdes, pois alguns
acessos de ira, lascivia, e afetacfes do género, alteram manifestamente o corpo e criam até em
algumas pessoas um estado de deméncia. E evidente que quem perde o dominio «tem»
conhecimento ao modo daqueles o «terem».” (ARISTOTELES, 2017, p. 139).

137 “Assim: ha, por um lado, uma opinido universal que corresponde a premissa maior. Por outro lado,
h& uma opinido que concerne as situacdes que, de cada vez, se constituem de um modo particular
e que corresponde & premissa menor.” (ARISTOTELES, 2017, p.139).



Do estudo das postulagcdes de Aristételes acerca da questdo, decorre o
entendimento de que a desordem entre o juizo e a acéo efetivada pelo acratico se da
em razdo de um conflito de percepg¢des. Isso ocorre porque, embora o sujeito tenha
dentro de si a convicgdo do que deve ser feito — exemplo: preservar sua saude e se
abster de consumir produtos que sabe serem nocivos -, ao se encontrar diante de uma
situacdo que exige uma escolha, opta por contraria-la e, com isso, por privilegiar a
vontade que lhe é mais forte — exemplo: entre o dever de preservar sua saude e 0
prazer de fumar opta conscientemente pelo vicio, mesmo conhecendo os seus
maleficios.

Ao analisar o fenbmeno da acrasia a partir do consumo de cigarro, Maria Celina
Bodin de Moraes explica que: “embora o sujeito acredite que queira se livrar do vicio,
porque sabe que faz mal, efetiva ou potencialmente a sua saude, ele, na realidade,
nao quer renunciar ao prazer que o fumo lhe traz. Escolhe entdo, racionalmente, o
que lhe faz mal ao corpo, mas bem a alma.” (MORAES, 2009, p. 356-357).

No que se refere a responsabilidade pelas condutas acraticas, Bodin explica
gue existe uma logica intrinseca por tras de tais atos e observa que eles sdo normais

e racionais, estando sujeitos a mudancas pelo exercicio da razdo, vejamos:

Uma vez que tais atos (acraticos), embora objetivamente vistos como
irracionais pelo padréo social, foram efetuados por um sujeito com base em
seu discernimento, a responsabilidade por suas consequéncias nao é
questionada. Somente quando o discernimento é afetado por um fator externo
(como ingestéo de bebida alcodlica) ou por um fator interno (doenca), é que
o ordenamento afasta ou delimita a responsabilidade (MORAES, 2009, p.
355).

Assim, as condutas acraticas sao validas e possuem, entre outros
desdobramentos, o atributo de produzir efeitos até para responsabilizar o agente pelas
consequéncias decorrentes de seus atos para si ou para terceiros.

Para além de serem validas sdo também, do modo como ja afirmamos acima,
corriqueiras e quase que despercebidas. Ao ligarmos nossos aparelhos de televisédo
para assistir a uma corrida de automobilismo ou a um combate de UFC!38 néo
guestionamos a racionalidade e o discernimento dos atletas que, conscientes do
perigo implicito em tais modalidades esportivas, optam por arriscar a propria vida em

prol do sucesso e do éxito que delas decorre. Também nédo nos causa perplexidade o

138 Sjgla em inglés para Ultimate Fighting Championship, organiza¢do americana que promove disputas
de artes marciais mistas.
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exercicio do oficio por parte dos agentes penitenciarios e policiais que diuturnamente
estdo expostos a situacdes de violéncia e a uma jornada de trabalho exaustiva. Em
prol do conforto de uma visédo nitida, &€ conveniente ndo enxergar o risco implicito no
trabalho dos limpadores de janelas que, dependurados sob cordas e cabos de aco,
muitas vezes sem equipamentos de protecdo individual (EPIs) adequados, se
arriscam nos arranha-céus das grandes metropoles. Talvez o que nos conforte, em
cada uma dessas situacdes, € saber que o exercicio de tais fun¢des decorreu, de
certo modo, de uma escolha desses profissionais, isto é, da prevaléncia do principio
da liberdade do trabalho consagrado no Art. 5°, inciso XII1'9 e no Art. 170%4° da CF/88.

Causa estranheza, porém, a dificuldade de reconhecer idéntica liberdade de
autodeterminacdo nas questfes existéncias situadas no campo da saude e na
terminalidade da vida. Se um piloto de formula 1 pode, voluntariamente, assumir 0s
riscos fatais de um acidente; em que se funda, verdadeiramente, a proibicdo da
utilizacao de uma droga que, embora ainda ndo regulamentada, mostra-se, ainda que
por meio indicios ndo seguramente comprovados, potencialmente eficaz para o
tratamento da doenca? Nao estariam os dois atores — piloto e paciente — dispondo do
mesmo bem juridico? — E provavel que a resposta aos dois questionamentos extrapole
0 campo da autonomia privada e adentre em outras searas que, a exemplo da questao
econdmica, justifique a licitude da primeira conduta e a aparente ilicitude da ultima.

As corridas de automobilismo assim como o0s demais esportes radicais
possuem o inquestionavel efeito de geracéo de riqgueza. Para além da necessidade
de preservacao da vida e incolumidade psicofisica dos pilotos e lutadores, existe o
interesse dos patrocinadores, emissoras de televisdo, fornecedores e do préprio
Estado de se beneficiarem economicamente de tais praticas esportivas, ainda que,
para tanto, seja necessario consentir o risco de morte dos atletas.

Por sua vez, quando vislumbramos a situacdo de pacientes acometidos por
doencas graves e incuraveis, além de inexistir idéntico potencial de geracéo de renda,

faz-se incontestavel a possibilidade concreta de majoracéo de despesas decorrentes

139 “Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza, garantindo-se aos
brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a
igualdade, a seguranga e a propriedade, nos termos seguintes: [...] XIIl - é livre o exercicio de
qualquer trabalho, oficio ou profisséo, atendidas as qualificacdes profissionais que a lei estabelecer.”
(BRASIL, 1988).

140 “Art. 170. A ordem econdmica, fundada na valorizagdo do trabalho humano e na livre iniciativa, tem
por fim assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames da justica social, observados os
seguintes principios: [...] VIII - busca do pleno emprego.” (BRASIL, 1988).



do custeio de tratamentos ou do fornecimento, pelo Estado, de drogas ou
medicamentos experimentais, 0 que, por sua vez, por explicar a sua proibicao.

Assim, sob o falso manto da clausula geral de tutela da saude, estruturam-se
arcaboucos normativos tendentes a limitar o campo de manifestacdo da autonomia
privada e a impedir que a pessoa exerca, em plenitude, a gestdo do seu corpo e da
sua saude. Nada pode ser mais individual do que o poder de definir aquilo que se
espera ver realizado em prol da efetivagéo da sua dignidade. O efeito dignificante das
escolhas manifestadas pelo paciente que, consciente do seu real estado, exterioriza
suas coordenadas para o médico e para seus familiares, ndo esta situado no resultado
gue delas decorrera, mas, sim, no processo decisério que deve valorizar, antes de
tudo, a autonomia privada.

Triste época a nossa, onde o Estado doente, retira dos seus doentes a
possibilidade de se fazer respeitar como ser moral. E preciso vencer a miopia da
norma, superar o paternalismo exacerbado no exercicio da funcdo reguladora e

edificar espacos de liberdade em matéria de saude

5.4 Prescricéao off label, consentimento dialégico e responsabilidade civil

Na conclusao do item 3.3, apds apresentar dados obtidos em pesquisas de
mapeamento de prescricdes off label em hospitais publicos brasileiros, afirmamos
gue, ante a situagcédo de um paciente que sofre com uma doenca para a qual ndo existe
um medicamento especifico ou um tratamento cientificamente referendado, restara
para o médico dois caminhos: ndo atuar em beneficio da recuperacdo da saude do
paciente, indicando, quando possivel, os cuidados paliativos, ou, em sentido
diametralmente oposto, prescrever alternativas terapéuticas indicadas para outras
doencgas’. Logo apds, questionamos: quais consequéncias juridicas podem decorrer,
para 0 médico, de tais condutas? O posicionamento do CFM no sentido que a
‘prescricao off label se dara por sua conta e risco’ autoriza o médico a deixar de
empregar todos os recursos disponiveis em beneficio do paciente? — E chegado o
momento de enfrentar tais questoes.

O primeiro passo em dire¢cdo a tentativa de estruturar respostas a tais
guestionamentos € compreender 0s novos contornos da relagdo médico-paciente. Na
contemporaneidade, o poder decisério acerca dos procedimentos que serdo

realizados no corpo e em beneficio do paciente nédo estardo, a exemplo do que ja
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ocorreu no passado, reservados unicamente ao juizo dos médicos. A relacéo
verticalizada, que relegava para o doente o papel de espectador, cedeu espaco para
uma relacé@o horizontal, participativa, dindmica e dialética. Tal transformacéo decorre,
entre outros fatores, de uma nova compreensao da saude que, se outrora fora definida
como bem juridico objeto da tutela do Estado, representa agora a expressao de um
direito de liberdade titularizado e exercido unicamente pelo paciente. Assim, “pessoa,
saude e corpo sao conceitos que se definem em um mesmo movimento de liberdade
[...]. Ser pessoa ndo é ser um corpo, mas ter um corpo.” (SA; MOUREIRA, 2018, p.
302).

O reconhecimento da autonomia privada do paciente na tomada de decisao
acerca daquilo que espera ver realizado em seu corpo e em beneficio de sua
dignidade conduz a uma gestdo democratica da saude, na qual, tanto ele quanto o
meédico séo participes, em mesma intensidade, de um Unico processo.

Para que a autonomia se concretize, € essencial que o médico participe o
paciente acerca do seu real estado de saude e, sobretudo, das opc¢les terapéuticas

disponiveis. Conforme afirmaram S& e Moureira:

A transparéncia na relagcdo entre o médico e 0 paciente viabiliza o
compartilhar de informacdes que permite a construcdo adequada da decisdo
médica, eis que a autonomia privada do paciente so se realiza na medida em
gque a ele é dada a possibilidade de se autodeterminar, recebendo
informacdes necessarias para a tomada de uma decisdo efetivamente
construida com o médico. (SA; MOUREIRA, 2018, p. 308).

Para além de uma necessidade, a transparéncia é um dever atribuido ao
médico tanto por disposicdo expressa no arts 224! do Codigo de Etica Médica quanto
pelo principio da boa-fé objetival#2.

O dever de transparéncia é uma constante na relacdo médico-paciente, mas
nos casos em que a alternativa terapéutica que melhor atende aos interesses do
paciente exige o emprego de prescricdo off label ou a utilizacdo de terapias e

procedimentos experimentais, sua relevancia é ainda maior.

141 Art. 22. Deixar de obter consentimento do paciente ou de seu representante legal apds esclarecé-lo
sobre o procedimento a ser realizado, salvo em caso de risco iminente de morte. (CONSELHO
FEDERAL DE MEDICINA, 2009).

142 Ao tratar do contedo do principio da transparéncia como dever anexo decorrente do principio da
boa-fé objetiva Roberto Henrique Porto Nogueira explica que: “a transparéncia determina que a
parte contratante (médico) com privilégio informativo esclareca, de forma precisa, ostensiva,
detalhada e exaustiva, ou seja, através da qualificacdo da informacdo a ser exposta, todos os
elementos que possam ser considerados pela contraparte (paciente) na decisdo de consentir”.
(NOGUEIRA, 2017, p. 200).



Em tais situacdes, deve o médico esmiucar para o paciente todos os detalhes
acerca das eventuais vantagens do tratamento proposto, da probabilidade de éxito,
dos efeitos colaterais, do custo, da cobertura ou ndo do tratamento pelo SUS ou pelo
plano de saude, das dificuldades burocraticas que precisardo ser enfrentadas para
obtencdo do medicamento, da experiéncia por ele obtida com a mesma prescricdo em
casos similares, e, sobretudo, de todos os riscos que dele podem decorrer. Assim,
‘quanto mais perigosa for a intervengao, tanto mais necessaria a adverténcia do
profissional, que responderd na medida em que calar ou atenuar os riscos do
procedimento operatdrio ou do tratamento” (DIAS; DIAS, 2006, p. 337).

Faz-se igualmente relevante e imprescindivel cientificar o paciente, ou o0s
responsaveis legais, no caso de se tratar de paciente incompetente, acerca da
situacao regulatéria do medicamento ou da substancia que sera utilizada na ANVISA.
Cabendo também elucidar todas as circunstancias que contribuiram para a formacéao
do convencimento do profissional acerca da prescri¢ao.

Para que a transparéncia reste assegurada nao basta ao médico simplesmente
compartilhar informag@es técnicas, € necessario que ele forneca todos os elementos
necessarios para a compreensdo e manifestacdo da vontade pelo paciente. Caso
contrario, ndo estaremos diante de uma autonomia, mas, sim, de inegavel
heteronomia.

Da qualidade da informacédo fornecida pelo médico depende a formacdo do
consentimento pelo paciente. Nos casos em que inexiste consentimento ou que a
anuéncia, por caréncia de conhecimento, fora manifestada unicamente no aspecto
formal, a realizacdo do procedimento deve ser tida como antijuridica.

No nosso entendimento, a Unica hipétese em que se pode justificar a mitigacao
do dever de informacdo e de obtencdo do consentimento prévio se da no caso se
emergéncia.

Em se tratando de paciente vulneravel, isto é, compreendido no ambito da
protecdo conferida pela Lei n® 13.146/2015, como afirmamos no item 5.2, deve ser
igualmente resguardado o direito de decidir sobre a realizagéo do tratamento prescrito,
na medida de sua autonomia. Ndo sendo possivel, em razdo da extensdo da
incapacidade ou das circunstancias clinicas, a manifestagdo pessoal da vontade, o
consentimento deve ser obtido, prioritariamente, mediante utilizacdo do instrumento
de tomada de decisdo apoiada. Somente nos casos em que a pessoa € ou esta

totalmente incapaz de compreender a situagdo que se encontra e formar um juizo
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acerca daquilo que espera ver realizado € que se admite, em que pese o disposto no
81°do art. 85, que a vontade seja manifestada pelo curador.

Partilhadas as informagdes, estruturada a deciséo pelo paciente acerca daquilo
que espera ver realizado em beneficio da sua saude e manifestado o consentimento,
impde-se as partes o dever de proceder com lealdade. Recorrendo novamente a Sa

e Moureira, tem-se que:

A lealdade é pressuposto para a formacgdo do consentimento dialdégico que
definira a gestdo da salde do paciente, haja vista a postura ética que a
relagdo exige dos seus agentes. Tanto o médico quanto o paciente se
submetem aos deveres decorrentes da lealdade, ainda que a decisédo do
paciente possa mostrar-se contraria a qualquer deciséo que o médico poderia
tomar como sendo a melhor ou a mais adequada. Afinal de contas, ndo se
pode esquecer que o objeto da relagdo juridica entre 0 médico e o paciente é
a saude deste. (SA; MOUREIRA, 2018, p. 306-307).

A lealdade, aqui compreendida como o dever de respeitar e acatar a deciséo
competente manifestada paciente, é a concretizacdo da autonomia privada. O art. 24
do Cédigo de Etica Médica estabelece ser vedado ao médico “deixar de garantir ao
paciente o exercicio do direito de decidir livremente sobre sua pessoa ou seu bem-
estar, bem como exercer sua autoridade para limita-lo” (CONSELHO FEDERAL DE
MEDICINA, 2009). Assim, exteriorizada a vontade pelo paciente, ndo cabe ao médico,
por sua conta e risco, determinar a realizacdo de procedimentos distintos.

De nada adiantara cientificar o paciente das suas condi¢des clinicas e das
opcOes terapéuticas viaveis para o seu tratamento se a vontade por ele manifestada,
por ser contraria aquela que o médico entende adequada, puder ser simplesmente
ignorada.

Sendo o doente o titular exclusivo do corpo, da vida e, em assim ocorrendo, do
direito a saude deve ser exclusivamente dele a deciséo acerca da sua submisséo, ou
ndo, a um tratamento convencional ou alternativo. Em tais casos, cabe ao médico que
o assiste, conforme defendemos anteriormente, nas situacfes em que o paciente &
competente para a tomada de deciséo, assumir o papel de orientacao, indicando todas
as possibilidades, ainda que pairem duvidas sobre a sua viabilidade, detalhando os
riscos e colaborando de forma direta, com seu conhecimento técnico, para a formacgao
e a tomada de deciséo por parte do paciente.

A definicdo pela realizacdo de tratamento, seja on, seja off label, quando

realizada exclusivamente pelo médico sem qualquer participagdo do paciente, é tdo



ilicita quanto a negativa de realizacdo do tratamento em conformidade com o estado
atual de avanco da ciéncia médica.

Nao se trata aqui tho somente do respeito a um principio ou do cumprimento
de um dever, mas, a bem da verdade, da ressignificacdo da funcdo desempenhada

pelo médico. A tal respeito, esclarece Atul Gawande:

[...] enganamo-nos a respeito de nossa fungdo como médicos. Acreditamos
gue nosso trabalho é garantir a salde e a sobrevivéncia. Mas, na verdade, é
muito mais do que isso. E possibilitar o bem-estar. E o bem-estar tem a ver
com as razdes pelas quais alguém deseja estar vivo. Essas razfes sao
importantes ndo apenas no fim da vida ou quando a pessoa debilitada, mas
durante todo o percurso. (GAWANDE, 2015, p. 243).

Talvez resida ai o grande obstaculo a ser superado pela Medicina no séc. XXI:
reconhecer que, ao paciente, e somente a ele, compete, decidir acerca do seu corpo,
da sua saude e do seu destino.

Restando respeitados, no caso concreto, 0s principios da autonomia privada,
da transparéncia e da lealdade, podemos afirmar a existéncia de um consentimento
discursivo que, por sua vez, atuara como elemento “delimitador das a¢gdes e omissdes
médicas.” (SA; MOUREIRA, 2018, p. 304).

Tecidas tais consideracdes, passaremos ao enfrentamento dos
guestionamentos formulados anteriormente (item 3.3) e repetidos na introducéo do
presente item.

Diante de uma enfermidade que, em razao do diagnostico ou do seu estagio
avancado, ndo possui alternativa terapéutica referendada cientificamente em niveis
de evidéncia que atestem a eficacia e os beneficios para o paciente decorrentes do
tratamento, defendemos ser legitima e licita a conduta do médico que, tendo
observado de forma estrita o0 dever de transparéncia e participado o paciente de todas
essas circunstancias, opta por restringir sua atuacdo profissional a melhoria das
condicBes de sobrevida do paciente, ou seja, por eleger os cuidados paliativos.
Todavia, presentes 0s pressupostos da competéncia, a decisdo competira Unica e
exclusivamente ao paciente, sendo dever do médico até, quando for o caso,
recomendar outros profissionais ou centros especializados no tratamento da moléstia
em questao.

Tal conclusdo encontra amparo no principio fundamental previsto no inciso XXI
do capitulo | do Codigo de Etica Médica, que assim estabelece: “no processo de

tomada de decisfes profissionais, de acordo com seus ditames de consciéncia e as



159

previsdes legais, 0 médico aceitara as escolhas de seus pacientes, relativas aos
procedimentos diagndsticos e terapéuticos por eles expressos, desde que adequadas
ao caso e cientificamente reconhecidas.” (CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA,
2009). A manifestacdo CFM no sentido que a adog¢éo de prescricdo off label se dara
por conta e risco do médico, nho nosso entendimento, ratifica a posicao aqui defendida.

Deve-se registrar, no entanto, que, em tais casos, ndo se trata de recusa de
prestacdo de assisténcia médica, mas, sim, de hipotese concreta de inexigibilidade de
conduta diversa, haja vista a auséncia de recursos apropriados ao enfrentamento
eficaz da doenca. Conforme afirmamos ha pouco, para tais situacdes cabera a
recomendacdo dos cuidados paliativos cuja efetivacdo dependera efetivamente da
vontade do paciente.

Revela-se igualmente licita e juridica a conduta médica consistente em
prescricdo off label de medicamento quando o médico, com fundamento em seu
conhecimento técnico e em sua experiéncia profissional, tendo observado
estritamente os principios da autonomia privada, da transparéncia e da lealdade, atua
de forma racional, mediante consentimento livre e competente, em beneficio da
tentativa de recuperacdo da saude ou da melhoria da qualidade de vida do paciente,
ainda que, para tanto, reste necessario assumir os riscos decorrentes de eventos
adversos graves como a morte.

Em tais circunstancias, ainda que reste configurado o dano, ndo sera possivel
imputar ao médico a obrigacdo de reparar, haja vista que a decisdo acerca da
realizacdo do procedimento se deu de forma compartilhada, dialdgica e participativa.
O gue estamos a afirmar, em outros termos, mas com idéntico sentido, é que, estando
a prescricao, on ou off label, fundamentada em critérios racionais e conjugada ao
estrito cumprimento dos deveres anexos decorrentes da boa-fé objetiva, resta
indevida a tentativa de imputar seu resultado ao médico. Razao pela qual torna-se

viavel afastar sua responsabilidade civil.






161

6 CONCLUSAO

Tudo

seré dificil de dizer:
a palavra real
nunca é suave.

Tudo sera duro:

luz impiedosa

excessiva vivéncia
consciéncia demais do ser.

Tudo seréa

capaz de ferir. Sera.
agressivamente real.

Tao real que nos despedaca.

N&o ha piedade nos signos

€ nem no amor: o ser

€ excessivamente ltcido

e a palavra é densa e nos fere.

Toda palavra é crueldade.
(FONTELA, 2006, p. 31)

Nada do que foi construido até o momento se revelou tdo deliciado quanto a
tarefa de concluir a presente tese. A subjetividade dos temas levantados faz com que
qualquer tentativa de se indicar um caminho Gnico para solugdo do problema
investigado se revele equivoca. Ao contrario do que orientam 0s manuais de
Metodologia da Pesquisa, buscar-se-a nas proximas paginas ndo o desenvolvimento
de uma conclusédo, mas, sim, o compartilhar de reflexdes e a indicacdo de opc¢des
juridicas, que ao contrario de representarem um ponto final, possam soar como um
ponto e virgula. No decorrer da pesquisa pretendeu-se o estudo da saude como direito
positivado perante o Estado Democratico de Direito com o propdsito de promover a
pessoa em suas mais diversas dimensdes.

A compreensdo histérica da tutela juridica da saude foi suficiente para
demonstrar que seu reconhecimento inicial como direito publico atendeu uma
reivindicacdo social voltada para necessidade de atribuir ao Estado o papel de
destinatario do referido direito e, com isso, assegurar a todos 0 acesso as suas
prestacdes. Em que pese a saude restar prevista no caput do Art. 6° da CF/88 como
direito social, tal classificacdo néo Ihe priva do carater eminentemente individual que
Ihe é proprio. Nada pode ser mais privado que o incontestavel direito de decidir acerca

do seu corpo e da sua saude.



As varias classificacfes que se estruturam em torno do debate acerca da
natureza juridica da saude servem a uma mesma finalidade: a tutela da dignidade
humana. Seja pela 6tica do Estado, seja pela do particular, o que se pretende, em
tltima instancia, é a valorizac¢éo do individuo.

Ninguém nasce pessoa, a0 mesmo tempo que nao se adquire tal condicao pela
simples atribuicdo normativa da personalidade. Ser pessoa exige o reconhecimento
de espacos normativos para o livre desenvolvimento da pessoalidade. Somos
pessoas na medida em que somos capazes de, a partir das novas vivéncias, conceber
e edificar o nosso projeto de vida que, sendo Unico, personalissimo, ndo pode ser tido
como bom ou ruim.

A coletividade € locus onde desenvolvemos e efetivamos nossas escolhas,
sendo também o palco para préatica da autonomia privada. O agir autbnomo, sobretudo
em situacbes existéncias de terminalidade ou diante a constatacdo de uma
enfermidade grave e incuravel, exige, pelo menos, a conjugacdo de trés fatores:
competéncia, liberdade e responsabilidade.

Fala-se em competéncia como a aptidao cognitiva que permite ao paciente
compreender e valorizar os contornos da situacao clinica por ele vivenciada e que o
permitira tomar uma decisdo acerca do seu caso concreto. Presente a competéncia,
surge a liberdade como possibilidade concreta de construir e assegurar, segundo
valores préprios, a realizacdo de uma vontade. O exercicio da liberdade de decidir
acerca daquilo que espera, ou nao, ver realizado em seu beneficio, traz consigo a
responsabilidade de suportar o risco, a dor ou o eventual maleficio decorrente da sua
escolha.

O esquema hermenéutico aqui demonstrado, embora aparentemente simples,
implica verdadeira ruptura com o modelo de prestacdo de salde que prevalece na
contemporaneidade. Sua efetivacdo exige, quando pouco, a ressignificacdo das
relaces estabelecidas entre individuo versus Estado e entre médico-paciente.

Ao consagrar o principio da dignidade como fundamento da Republica
Federativa do Brasil, o Poder Publico assumiu para si, em ultima ratio, o dever de
assegurar a tutela humana, quer nas relagcbes entre particulares, quer na interagéo
pessoa/Estado. A referida tutela serd prestada de forma efetiva por meio da

valorizagéo, e nao aniquilacdo, da autonomia.
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O agir autbnomo exige o reconhecimento de iguais liberdades de atuacéo, isto
€, 0 reconhecimento do legitimo direito de se colocar no mundo dos fatos com idéntica
potencialidade de definir aquilo que espera ver realizado em seu corpo e em sua vida.

Para além de assegurar 0 acesso aos mecanismos necessarios a efetivacdo
do direito a saude, é igualmente dever do Estado se abster de instituir qualquer
obstaculo a realizacdo do conceito individual de saude. Em tais situacfes, o que se
espera do Poder Publico é a verificacdo dos predicados que atestem a competéncia
do paciente. Constatada a competéncia, deve-se ratificar, independentemente do
resultado que delas decorra, as escolhas individuais que, por serem pessoais, nao
podem ser tidas como boas ou ruins.

O exercicio do poder regulamentar em sede de registro de medicamentos nao
pode representar, sobretudo nas situacdes extremas de terminalidade da vida, um
empecilho para um agir autbnomo do doente que, munido de todas as informacdes
acerca do seu real estado de doenca e desejando assumir conscientemente 0s riscos
decorrentes da utilizagdo de uma substancia ndo regulamentada pela ANVISA,
manifesta a vontade competente de se submeter a um tratamento experimental ou de
fazer uso de um medicamento que, embora regulamentado, possui eficacia clinica
comprovada para moléstia diversa daquela que ele padece.

No ambito da relacdo estabelecida entre médico-paciente é necessario
reafirmar estarmos vivenciando uma verdadeira transformacéo no papel que passou
a ser desempenhado pelo paciente que, se antes ocupava uma posi¢do secundaria e
passiva, deve, agora, ser elevado a categoria de legislador maior para matérias
relacionadas ao seu corpo e a sua saude.

Com amparo em Maria de Fatima Freire de Sa e Bruno Torquato de Oliveira
Naves, tem-se claro que o principio da autonomia privada “...] pode ser entendido
como o reconhecimento de que a pessoa possui capacidade para se autogovernar.
Assim, de modo livre e sem influéncias externas, preceitua-se 0 respeito pela
capacidade de decis&o e ac¢éo do ser humano.” (NAVES; SA, 2015, p. 36).

Deve-se abandonar o carater paternalista ou meramente informativo, a fim de
que o vinculo intersubjetivo que orienta a relagcdo médico-paciente alcance o carater
discursivo proposto por Atul Gawande que, por sua vez, pauta-se por uma dinadmica
dialética entre médico e paciente.

O médico e o paciente atuam de forma compartilhada para a formagcao de uma

7

decisdo adequada. O individuo é necessariamente 0 maior interessado na



concretizacdo do seu projeto de vida, o que inclui, necessariamente, o poder de decidir
acerca daquilo que espera ver realizado em prol da recuperacdo da sua saude e da
consagracéao da sua dignidade.

O poder de decidir traz consigo a necessaria responsabilidade pelos atos que
decorram diretamente de sua escolha. Assim, ndo se pode, também em razédo do
principio da boa-fé objetiva, pretender transferir exclusivamente para o médico a
responsabilidade pelas intercorréncias decorrentes da utilizagdo de medicamento off
label ou da realizacdo de tratamento experimental, cujo emprego se deu mediante
manifestacdo de vontade autbnoma. Tendo o paciente concorrido diretamente para a
ocorréncia da eventual lesdo, é igualmente responsavel por suportar tais danos.

Restando incontroverso que o Estado se vale, entre outras garantias, do
reconhecimento da propriedade privada, da reserva de patrimbnio minimo, da tutela
do nome, da honra, da intimidade para resguardar a dignidade humana, mostra-se
desarrazoada a negativa de idéntica prevaléncia para, no exercicio da autonomia
privada, definir aquilo que deve ser realizado em prol da sua saude.

A autonomia aqui pretendida ndo deve se restringir apenas ao direito de
escolher ndo realizar tratamentos extraordinarios, invasivos ou potencialmente
lesivos, mas, sobretudo, ao direito de tentar, por todos os modos minimamente
viaveis, manter-se vivo ou majorar a qualidade de vida do paciente em situacéo
terminal ainda que, para tanto, reste necessario o uso experimental de uma substancia
que, apesar de ndo ter comprovado cientificamente os seus efeitos, possui indicios de
evidéncia clinica.

No decorrer da tese citamos varios casos em gue, em ultimo turno, objetivou-
se o reconhecimento da liberdade do paciente que, consciente dos riscos implicitos,
pretende ver reconhecido o direito de utilizar, em suas diferentes formas, um
medicamento off label ou experimental. Tal pretensdo, caso ndo restasse autorizada
sob o fundamento da autonomia privada, o que se admite tdo somente em prol do
exercicio hermenéutico, restaria enquadrada, conforme se afirmou no capitulo 5, no
fendmeno que Aristoteles denominou de acrasia, sendo, portanto, valida.

Quantas sdo as condutas acraticas referendadas em nosso tempo? O
inquestionavel maleficio decorrente do consumo de tabaco e do alcool foram
suficientes para suas proibicbes? — Sabemos que a resposta aos dois
guestionamentos é e continuara sendo negativa e € justamente iSso que nos leva a

indagar se igual direito ndo assiste ao doente que, desacreditado pelo atual estagio



165

de evolucado da ciéncia médica, deseja assumir um risco em prol daquela que talvez
seja a sua Unica esperanca de cura.

A liberdade assegurada ao fumante que o autoriza a comprometer
conscientemente sua saude em prol da manutencao do vicio de fumar merece maior
tutela que o direito do paciente de arriscar a incolumidade psicofisica que Ihe resta?
Quais sdo os reais interesses que legitimam a primeira e rechacam a segunda
conduta? Provavelmente a resposta aos questionamentos ndo decorrera das paginas
de um codigo ou da constituicdo. Seu enfrentamento exige, antes de tudo, a coragem
de concluir pela inexisténcia de resposta outra, sendo nossa dificuldade de lidar com
as escolhas empreendidas por outras pessoas que, por privilegiarem principios
diferentes dos nossos, acabam por nos impor incontestavel incbmodo.

Nas situacdes em que a deciséo pelo emprego de um tratamento experimental,
a exemplo da obtencéo artesanal do THC mediante o plantio de Cannabis, decorre de
ato praticado exclusivamente pelo paciente, € exclusivamente dele a responsabilidade
pelos eventuais efeitos colaterais e pelo custeio.

Conforme afirmamos no decorrer do trabalho, nada pode ser mais individual do
gue o poder de definir aquilo que se espera ver realizado em prol da efetivacédo propria
dignidade. O efeito dignificante das escolhas manifestadas pelo paciente ndo esta
situado no resultado que delas decorrera, mas, sim, no processo decisorio que deve
valorizar, antes de tudo, a pessoalidade.

Por fim, mas ndo menos importante, € de se ressaltar que, na maioria dos
casos, a utilizacdo da prescri¢do off label, ndo € uma opcéo, escolha ou alternativa,
mas, sim, o Unico caminho, a Unica porta que se abre em prol da tentativa de se
efetivar o direito a prestacdo de saude, sobretudo quando se trata das chamadas
doencas 6rfas ou raras.

Em tais casos, a gestdo democrética e dialdgica do tratamento de salude sera
o fiel da balanca que indicara a licitude das condutas que, estando ou ndo em
conformidade com os protocolos e diretrizes terapéuticas, devem corresponder a

prevaléncia do direito a saude cujo titular € o paciente. Decerto,

A gestdo compartilhada da saide somente se efetiva de forma adequada ao
projeto democratico de Direito na medida em que o consentimento,
delimitador das ac¢des e das omissfes médicas, seja construido de forma
discursiva, respaldado nos principios da autonomia, da lealdade e da
transparéncia. (SA; MOUREIRA, 2018, p. 304).



Fechamos os olhos para as praticas que, a critério exclusivo dos médicos,
diuturnamente sdo realizadas nos leitos hospitalares; para as prescricoes
desarrazoadas de medicamentos psicoativos fundadas nas vagas definicdes de
transtornos psiquicos; para os escandalos de corrup¢do envolvendo industrias
farmacéuticas e agéncias reguladoras de medicamentos, mas teimamos em manté-
los abertos quando a decisdo provém daquele que acostumamos a nao escutar.

E provavel que a maior dificuldade inserida na analise do tema ndo esteja
situada no aspecto regulatério, mas, sim, na resisténcia de reconhecer que do outro
lado da mesa; no leito da maca ou nas desconfortaveis cadeiras instaladas nos
corredores dos hospitais, para além no numero de identificacédo inserido na senha ou
na carteira do seguro de saude, existe alguém que clama e reivindica o direito de
definir seu proprio destino.

Sendo certo que em matéria de salude nada estd e nunca estara pronto e
acabado, nossa inconclusdo nos leva a afirmar a viabilidade juridica do
reconhecimento da efetivacdo normativa da autodeterminacdo terapéutica como
mecanismo capaz de, uma vez reconhecida a competéncia para decidir, assegurar a
prevaléncia da autonomia privada do paciente ndo apenas para indicar aquilo que
deseja ndo ver concretizado, mas, sobretudo para, em sentido contrario, determinar
tudo aquilo que pretende seja realizado em proveito da preservacao da sua dignidade,
do seu corpo e da sua saude.

Diante de tudo e com inspiracdo na prescricdo em forma de versos do médico

do sertdo: que nao nos falte CORAGEM.

O correr da vida embrulha tudo.

A vida é assim: esquenta e esfria,
aperta e dai afrouxa,

sossega e depois desinquieta.

O que ela quer da gente é coragem.
(ROSA, 2006, p. 334).
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