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APRESENTACAO

A obra que temos a honra de apresentar € resultado das pesquisas
desenvolvidas no Grupo de Pesquisas BIOTEC: Bioética e Direitos
Fundamentais, no perfodo de 2019 a 2021. As pesquisas tém em comum

a relacdo entre o Direito e a Satde, bem como a Bioética.

No decorrer dos referidos anos de 2019 e 2021, as propostas foram
expostas, analisadas e discutidas no referido grupo de pesquisa, sob a
lideranga da Profa. Dra. Janaina Reckziegel, realizando as discussoes em
suas diversas interfaces dentro dos Direitos Fundamentais e da Dignidade
Humana, considerando as particularidades da temadtica e as condigbes

vivenciadas no atual momento no Brasil com a pandemia da Covid-19.

No primeiro capitulo, aborda-se a questdo das intervengdes fetais,
questionando-se a respeito do momento da realizagdo de tais intervengdes
e sobre as situagdes em que a mulher se nega a realiza-las. Verifica-se que
estas questoes ndo possuem resposta pronta e exigem do pesquisador um
repensar. Repensar que nédo pode apenas basear-se em questdes morais
e éticas, mas também em reflexdes filoséficas e relacionadas ao Direito.
Al reside a importancia deste texto, tratando-se de estudo inovador, pois
apesar de o tema ser amplamente debatido nas ciéncias médicas, é pouco
desenvolvido na érea juridica. Verificou-se que as intervencoes fetais lidam
com aspectos eticamente dificeis, como o debate sobre o inicio da vida e
a autonomia da gestante. Em rela¢do a Jurisprudéncia brasileira, a maior
parte dos casos refere-se a erros médicos em procedimentos e diagndsticos.
Nota-se que as intervengdes fetais apresentam grande relevancia, pois sdo
responsaveis pela sobrevivéncia e prevencao de malformagbes em criangas.
Apesar da importincia destacada, ainda suscitam debates diversos e

apresentam questdes éticas e legais ainda nao resolvidas.

O segundo capitulo discute a respeito das emergéncias sanitérias

globais, tratando especialmente das acdes de enfrentamento da
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Covid-19, incluindo o papel da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— Anvisa. Nesse interim, percebe-se que apesar de haver regulamentagéo
internacional no combate as emergéncias, o Brasil ndo possui vasta
legislacdo, tendo sido criada apenas uma regulamentagdo emergencial.
Portanto, ha necessidade de uma legislacdo que atenda as emergéncias
internacionais, mas que ndo desrespeite direitos fundamentais e tenha
como base o principio da Dignidade Humana. Considerando-se que as
emergéncias globais estardo cada vez mais presentes, exige-se que sejam
regulamentadas agbes no pais, inclusive no que se relaciona a Vigilancia

Sanitdria, e que estejam atentas ao principio da Dignidade Humana.

O terceiro capitulo aborda o uso de componentes da maconha
no tratamento de doencas, sob o ponto de vista do Direito, discutindo
o direito de utilizagdo dessas substdncias, relacionado com o aspecto da
Dignidade Humana. Essas substdncias sdo eficazes no tratamento de
diversas doengas, porém, até 2014 eram proibidas no Brasil. Em 2015,
foram classificadas como substancias controladas e mecanismos foram
criados para sua importagdo, no entanto esse processo ainda enfrenta
dificuldades. Diante disso, discute-se a respeito da Dignidade Humana,
que é fundamental para o exercicio do direito a satide e, portanto, a
legislacdo proibitiva ndo pode estar acima desse principio. Verificou-se
que, recentemente, foi criado um Centro de Pesquisas para estudo dos
canabindides, que pretende produzir a medicagdo no pafs. Verifica-se
que o Brasil, mesmo que de forma lenta, tem apresentado certa evolugao
no que se refere & maconha medicinal. Apesar disso, algumas restrigdes
ainda permanecem e, por essa razdo, a discussdo sobre a regulamentagao

dos derivados da cannabis sativa ainda é necesséria.

O quarto capitulo debate a judicializagdo em satde e seus
desafios para o planejamento. Nota-se o crescimento da judicializacdo
na saude, gerando demandas inesperadas ao gestor, prejudicando o

planejamento e obrigando a realocagdo de recursos. No planejamento,
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deve-se levar em conta demandas coletivas e individuais, inclusive as
judiciais, mas também ndo se pode negar prestacoes a satide meramente
pela questdo orgamentéria. Dessa forma, entende-se que o planejamento
deve considerar aspectos individuais, coletivos e judiciais, além de ser

desenvolvido com a participagdo da sociedade.

O GrupodePesquisa BIOTEC discute e desenvolve projetos focados
na sadde, vida, morte, ética médica-cientifica e o desenvolvimento de
novas tecnologias dentro do direito, bem como outros temas pertinentes
a sua temadtica, evidenciando como estas justificam e embasam os ideais
de justiga, dos direitos fundamentais e da Dignidade Humana, de modo

a buscar uma melhor aceitacdo e compreensao.

Os estudos que compdem este e-book foram desenvolvidos
pelas autoras com o objetivo de construir fundamentos tedricos que

contribuirdo nos debates a respeito dos temas de direito.

As autoras desenvolveram estudos que podem ser aferidos nos
capitulos que compdem este e-book, os quais permitem a construgao
de fundamentos teéricos que ajudardo no seu entendimento mostrando
ao leitor o que se tem trabalhado por estas pesquisadoras que também
compdem a Linha de Pesquisa de Direitos Fundamentais Civis do
Mestrado e Doutorado em Direito na Universidade do Oeste de Santa

Catarina - Unoesc.

Dessa forma, a Unoesc vem cumprindo com sua fungéo social de
informar, instruir, educar e formar cidadaos para atuarem em um mundo

complexo e globalizado.

Janaina Reckziegel

Simone Tatiana da Silva

Chapecé, 30 de maio de 2022.

INTERFACE ENTRE DIREITO, SAUDE E BIOETICA







CAPITULO 1

INTERVENCOES FETAIS: ANALISE ETICA E
JURISPRUDENCIAL

Antes de adentrar no tema principal deste estudo, intervengdes
fetais, é necessério que inicialmente discuta-se a respeito do inicio da
vida. Para tanto, se faz necessario apresentar o conceito de nascituro,
que se refere ao ente que se encontra dentro do ventre materno, ja
concebido, necessariamente com vida intrauterina, mas que ainda nao
nasceu. Mas qual o momento em que se considera juridicamente o
nascituro¢ A doutrina se divide nesta resposta, em teoria concepcionista,
de nidagdo, genético-desenvolvimentista, da potencialidade de pessoa,
teoria utilitarista, teoria do sistema nervoso e cerebral, da consciéncia, da
viabilidade e do nascimento (GRECHI, 2009).

De acordo com a teoria concepcionista, o embrido é algo distinto
da mae desde o momento da concepgdo, pois se trata de ser com
individualidade genética, alma intelectiva e instintos. J4 a teoria da
nidagdo, entende que a vida se inicia quando o zigoto se implanta no
Gtero materno, o que ocorre em torno de duas semanas de gestagdo. Em
relagdo a teoria genético-desenvolvimentista, a mesma defende que o
embrido passa a ter vida humana a partir do momento em que apresenta
a linha primitiva (estrutura basica do sistema nervoso) (RECKZIEGEL;
MAISSONET, 2015).

A teoria da potencialidade de pessoa considera que o embrido tem
potencial para tornar-se pessoa. Na teoria utilitarista considera-se que o

embrido humano néo passa de material biolégico e nao faz jus a qualquer
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tratamento especial em relagdo a outras espécies de embribes. A teoria do
sistema nervoso e cerebral advoga que o inicio da vida ocorre a partir do
momento em que hé vida cerebral. J& a teoria da consciéncia preconiza
que o inicio da vida se d4 quando se percebem os primeiros sinais de
consciéncia no embrido. A teoria da viabilidade entende que o marco do
inicio da vida, é quando hé a possibilidade de o feto sobreviver fora do
corpo da mée. Finalmente h4 aqueles que defendem que o inicio da vida
humana se da por meio do nascimento, embora ndo se possa deixar de

proteger aqueles que ainda ndo nasceram (GRECHI, 2009).

Portanto h& muitas divergéncias no que diz respeito ao inicio da
vida, questionando-se quando de fato ela comega. Estas questdes sdo
importantes para os debates relacionados a biologia e ao Direito. De
maneira geral, os cientistas dividem o desenvolvimento do feto humano
em duas fases: pré-embriondria e embriondria, além da fetal. Reckziegel e
Maisonnett (2015) afirmam que a doutrina brasileira tem entendimento
divergente a respeito do embrido como sujeito de direito, mas que a maior
preocupagdo dos doutrinadores est4d nos possiveis desvios da atividade

cientifica.

Tais discussdes mostram-se relevantes quando se pensa nas
questdes dos direitos dos nascituros. Nesse sentido, uma parte da doutrina
considera os nascituros, ndo portadores de direitos na ordem civil, j& que
a personalidade civil comega no nascimento com vida. Para outra parte,
os direitos dos nascituros iniciam na concepgdo. Hé ainda quem defenda
uma terceira posicdo, que considera que os nascituros, possuem direitos,
mas estes estdo em condicdo suspensiva, retornando apés o nascimento
com vida (BERTONCINI; SANTQOS, 2015).

O Cédigo Civil no Art. 20 afirma que: “A personalidade civil do
homem comega com o nascimento com vida, mas a lei poe a salvo, desde

a concepgdo, os direitos do nascituro” (BRASIL, 2002). Portanto a lei
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Intervencoes fetais: andlise...

néo confere ao nascituro o titulo de pessoa, mas resguarda seus direitos
futuros, por medidas que salvaguardem seus inaliendveis interesses.
Em relacdo ao direito publico, o Estado coloca o nascituro sob protecdo
incondicional, quando considera o aborto provocado, entre os crimes
contra a vida (FRANCA, 2003). Ha de se considerar também o Pacto de
Sao José da Costa Rica, que preceitua no inciso I, do art. 4°: “Toda a pessoa
tem o direito de que se respeite sua vida. Esse direito deve ser protegido
pela Lei e, em geral, desde o momento da concepgdo. Ninguém pode ser
privado da vida arbitrariamente”. E finalmente a Constitui¢do no art. 5°,
caput, quando trata dos direitos fundamentais, prevé a inviolabilidade do
direito a vida (BRASIL, 1988).

Ainda em relacido aos debates sobre o inicio da vida, em 2005 é
criada a Lei da Biosseguranca (11.105/2005) (BRASIL, 2015). Esta lei, em
seu artigo 5°, permite pesquisas com células-troncos. Este dispositivo
legal, teve pedido de inconstitucionalidade por parte do Procurador Geral
da Reptblica, Claudio Lemes Fonteles (BRASIL, 2008) sob alegagdo de que
a vida humana acontece a partir da fecundacdo. O procurador afirmou
que o embrido é um ser humano cuja vida e dignidade seria violada
pela realizagdo das pesquisas que o artigo 5° da Lei de Biosseguranga

autorizava.

A decisdo do STF nesse caso utilizou-se de audiéncia publica,
através da A.D.I. n° 3.510(BRASIL, 2007), ocorrida em 20 de abril de 2007,
devido a complexidade do tema. A corrente majoritéria apreciou o pedido
improcedente (Ministros Carlos Ayres de Britto, Carmen Ldcia, Joaquim
Barbosa, Ellen Gracie, Marco Aurélio e Celso de Mello), considerando,
entre outros fatos, que o bem juridico da vida, constitucionalmente
protegido refere-se a pessoa nativiva, além disso considerou que o
embrido é incapaz de vida encefdlica, o que permite seu uso para fins
de pesquisa terapéutica (RECKZIEGEL; MAISSONET, 2015). Percebe-

se a partir desta decisdo que, o Supremo Tribunal Federal ndo considera
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o inicio da vida a partir da fecundagdo, pois o embrido ndo teria vida
encefélica. Presume-se que este 6rgdo entende que o inicio da vida ocorre

a partir do momento em que ha manifestagdo neurolégica.

A partir das diversas teorias sobre o inicio da vida, fica evidente
que o tema ainda ndo est4d completamente resolvido. Essa falta de
resolugdo afeta a realizagdo (ou ndo) dos procedimentos com embrides
e com nascituros. Afinal, se considerar que o embrido ndo é possuidor de
direitos, ele estd sujeito a todo tipo de pesquisas. Em situagdo semelhante
encontra-se o nascituro, ja que a sua consideracdo como ser vivo, liga-se
diretamente a consideragdo de sua dignidade e a sua aquisi¢do de direitos.
Nesse sentido, é importante abordar os procedimentos realizados com
estes entes na histéria, no sentido de entender como estes foram tratados

e como os procedimentos fetais se iniciaram.

1 Breve Andlise Historica das Intervencoes Fetais

O interesse pela abordagem fetal era grande no passado, tendo-
se relatos de amniocentese no periodo de 1881-1882, quando foi usada
para drenagem de liquido amnidtico em casos de polidramnio. Apds, em
1930, esse procedimento passou a ser realizado na Franca, para indugéo
de abortamentos, com a introducdo de solucdo salina hipertonica na
cavidade amnidtica. Nos anos 1950, passou a detectar incompatibilidade
Rhesus (Rh) entre a mée e o bebé, o que diminuiu consideravelmente a
mortalidade por essa doenca (LOWI, 2011).

Em 1956, aperfeigoou-se a técnica de visualizagdo cromossdmica,
permitindo a constatacdo de anomalias congénitas ocasionadas por
alteragbes numeéricas nos cromossomos, como a Sindrome de Down.

Nos anos de 1960, os pesquisadores constataram por meio do liquido
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Intervencoes fetais: andlise...

amnidtico, anomalias no desenvolvimento dos cromossomos, o que

permitiu diagndsticos destas condigdes (LOWI, 2011).

A ultrassonografia teve suas origens em uma técnica militar,
com func¢do de avaliar o tamanho e a posi¢do da crianga no Gtero e
detectar gestagoes multiplas (LOWI, 2011). As pesquisas de aplicages
médicas da ultrassonografia aumentaram na Segunda Guerra Mundial,
especificamente em 1958, quando o cientista escocés lan Donald,
professor de obstetricia da Glasgow University, o engenheiro Thomas
G. Brown e o académico de medicina John MacVicar, publicaram na
revista The Lancet, o primeiro artigo demonstrando o potencial deste

procedimento como método diagnéstico (RODRIGUES, 2010).

Ainda sobre a ultrassonografia, Lowi (2011), relata que nos anos
1980, os aparelhos que realizavam este exame aperfeicoaram-se a ponto
de serem capazes de detectar mas-formagbes fetais. Em 1992, Kypros
Nicolaides, estabeleceu a “translucéncia nucal” ou “claridade nucal”
(distancia entre a pele da nuca e a coluna) maior que a média em um feto
de 12 a 16 semanas, que indicava probabilidade maior de trissomia 21. Em
1995, para diagnéstico da trissomia 21 e de outras aneuploidias propds-se
a medida ecografica do osso nasal. O uso da técnica de doppler, permitiu
avaliar o aumento do indice de pulsabilidade no fluxo do ducto venoso e
aregurgitagao tricispide, como marcadores de anomalias cromossémicas
(RODRIGUES, 2010).

Segundo Rodrigues (2010), em 1968, Hahnemann e Mohr, da
Copenhagen University, através do uso de endoscépio adaptado, foram
os primeiros a propor a bidpsia de vilo corial, para fins diagnésticos. Em
1975, na China, no Hospital Tietung, relatou-se o primeiro estudo da
determinacdo do sexo, por meio das vilosidades corionicas. Em 1983,

Simoni e colaboradores, da Universita di Milano, obtiveram sucesso no
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diagnéstico de anomalias genéticas, pelo estudo das bidpsias daquele

material.

A primeira tentativa de visualizagdo endoscépica intrauterina foi
relatada por Westin. A primeira técnica percutanea aplicada clinicamente
foi a escopia por agulha com lente em haste auto focalizada, em 1974
por Hobbins e Mahoney (RODRIGUES, 2010). Em 1980, foi elaborado
o teste triplo, que permite medir trés proteinas no sangue materno:
HCG - gonadotrofina coridnica humana, o estriol ndo conjugado, e a
alfafetoproteina. Uma taxa elevada nestes testes indica alta probabilidade
de trissomia 21, bem como de outras desordens neurolégicas, como a
espinha bifida (LOWI, 2011). Em 1983, utilizou-se pela primeira vez
a ressondncia magnética na gestagdo por EW. Smith, como exame
complementar a ultrassonografia, ajudando a esclarecer casos, nao
elucidados pela mesma (RODRIGUES, 2010).

Além do desenvolvimento de técnicas diagndsticas, surgiram
as terapéuticas fetais. Sobre o assunto, Tuna (2012), explica que as
intervengoes fetais invasivas iniciaram a partir de 1920, por meio do uso
de modelos animais. J4 a primeira intervencao fetal em seres humanos
foi conduzida por Liley (considerado mentor da cirurgia intrauterina),
da University of Aucklan, na Nova Zelandia, em 1963, que realizou a
primeira transfusdo de sanguinea intraperitoneal, utilizando células
sanguineas de adultos. Na mesma época, foram realizadas diversas

tentativas de transfusdo intravascular.

A cirurgia fetal aberta continuou a ser desenvolvida, envolvendo
principalmente laparotomia materna e histerectomia, nos Estados
Unidos. J& na década de 1990, as técnicas minimamente invasivas
desenvolveram-se, pois surgiu a miniaturizagio de cdmeras e endoscépios,

em especial na Europa, devido ao projeto Eurofoetus. Este projeto reuniu
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Intervencoes fetais: andlise...

um consoércio de centros de medicina fetal europeus e um patrocinador

de instrumentos endoscépicos (TUNA, 2012).

Um passo importante na histéria da intervengdo fetal invasiva
foi a criacdo da Sociedade Internacional de Medicina e Cirurgia Fetal
(SIMCE), em 1981. Esta associagdo tinha como objetivo proporcionar
a cooperagdo entre os centros, partilhar informacoes, discutir técnicas e
compartilhar padrées de intervencdo. Na sua primeira reunido decidiu-
se manter-se um registro internacional de todas as intervengbes fetais
realizadas, bem como se estabelecer critérios para uma patologia ser
candidata a cirurgia fetal (TUNA, 2012)

No Brasil, a medicina fetal foi introduzida na década de 1980 por
especialistas em ginecologia e obstetricia com treinamento na Inglaterra
e na Franca. Estas técnicas foram implantadas inicialmente em hospitais
universitarios e clinicas privadas. Sua difusdo em hospitais ptblicos ainda
é restrita (RODRIGUES, 2010).

Percebe-se a partir da histéria das intervengdes fetais que a mesma
é uma drea recente na medicina, sendo quase experimental. Por esta razdo
torna-se relevante a discussdo sobre os aspectos éticos e juridicos destes

procedimentos.

2 Reflexoes éticas e juridicas sobre as
intervengoes fetais

Percebe-se por meio da histéria de intervengodes fetais, que o
nascituro ndo é intocével e esteve sujeito a diversas intervengdes ao
longo da histéria. No entanto, para que se realizem procedimentos com
estes entes, é necessario utilizar-se de prudéncia e delicadeza, pois, como
afirma Franca (2003): “é muito justo que determinados problemas [...]

sejam tratados com antecedéncia, quando se sabe que muitos deles ndo
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teriam solugdo posterior, por ndo se poder mudar o curso de muitas

doencas ou malformagoes”.

Gomes (2004), também defende a prética de intervengdes em
nascituros, especialmente no caso do Brasil, onde o 6nus pelo controle e
correcdo das lesoes de nascimento e anomalias recai sobre as familias, pois
o sistema social ndo ampara o cidaddo adequadamente. Nesse sentido, o
autor considera Gtil e convincente que se vislumbre, diagnostique e avalie-
se precocemente a madae-gestante/familia, mediante aconselhamento
genético para evitar o aparecimento de anormalidades. A intervengdo
seria necessaria neste caso, considerando-se que a maioria das familias
brasileiras ndo teria condigbes de manter os cuidados exigidos por
determinadas doengas, e pelo fato de o Estado ndo amparar plenamente

os cidaddos. Nesse caso, evitar as malformacgdes seria a melhor saida.

Apesar de se considerar que em muitos casos, as intervengoes sao
adequadas, nao se pode utiliza-las com o objetivo eugénico, como por
exemplo, para selecionar determinadas caracteristicas do futuro filho,
como o sexo, é o que Gomes (2004), chama de “busca do supérfluo através
da medicina genética”. Essa questao ja é debatida na classe médica, pois o
Conselho Federal de Medicina, por meio da Resolugao CFM 2.121/2015
(CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2015) proibe que na execugdo
da reproducdo assistida haja selecdo do sexo do futuro filho, exceto em

casos em que se pretende evitar determinadas doencas ligadas ao sexo.

Gomes (2004), também alerta que com as intervengdes, em
especial aquelas de cunho genético, a humanidade esté correndo risco
de interferir nos mecanismos naturais da biodiversidade aleatéria (o que
torna cada ser humano diferente do outro, igual apenas a si mesmo). O
autor reflete que por mais defeituoso que alguém seja, pode pelo menos
regozijar-se por ser singular. Tal singularidade encontra-se ameacada

diante das possibilidades interventivas.
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Quando se trata do momento correto de se intervir na gestacdo
¢ necessdria avaliagdo clinica e propedéutica, dos aspectos éticos,
dos direitos da mae e do nascituro e da questdo do risco-beneficio. A
dificuldade para fazer tal avaliacdo reside no fato desses recursos serem
de conhecimento recente, muitos tendo carater experimental, o que gera
diversas controvérsias. A decisdo de intervir deve sempre basear-se na
questdo do risco, mesmo que o mesmo seja de dificil mensuragdo, sendo
que o médico que conduz o caso, ndo pode omitir-se desta avaliagéo,
pois estas intervencoes estdo permeadas de conflitos éticos e morais. A
avaliagdo dos riscos deve ser realizada primeiramente sobre a vida e satde
da gestante, afastando-se os riscos da mae, avaliam-se os riscos sobre a
crianga que vai nascer (FRANCA, 2003).

Em relagdo ao consentimento livre e esclarecido, o mesmo
representa uma delegagdo de poderes para aquilo que é Gtil e necessario
ao paciente, nao significando, porém, a isengdo de responsabilidade dos
profissionais pelos resultados danosos (FRANCA, 2003). Para obter-
se o consentimento livre e esclarecido, deve-se: verificar o nivel de
conhecimento que a paciente possui sobre seus encaminhamentos e em
relacdo ao feto; estabelecer diagndstico, prognéstico e alternativas de
tratamento; corrigir informacoes errdneas; explicar a situagdo e propor
uma conduta adequada; comentar sobre as alternativas existentes, bem
como os efeitos colaterais, as vantagens e desvantagens; trabalhar em
parceria com a paciente/casal, para garantir a compreensdo abrangente do
quadro; e ajudar o paciente dentro de uma postura ética (MIYADAHIRA;
FRANCISCO, ZUGAIB, 2012).

Relacionado aos temas apresentados, estd o Estatuto do
Nascituro, que tem por objetivo a protegdo integral desse novo ser, bem
como garantir que os procedimentos de que necessite no pré-natal sejam
assegurados. Deriva do Projeto de Lei no 478/2007 de autoria de Luiz

Bassuma e Miguel Martini. Foi aprovado em 2010 pela Comissao de
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Seguridade Social e Familia, com a pretensdo de assegurar que todos os

seres concebidos, mas ainda nio nascidos, sejam considerados pessoas
(POTECHI, 2014).

No que se relaciona ao diagndstico e intervengdes no pré-natal,
o projeto assegura que estes procedimentos serdo executados, mesmo
quando o nascituro ndo apresentar expectativa de vida extrauterina. Além
disso, garante que o diagnéstico pré-natal respeitard o desenvolvimento e
a integridade do nascituro, que devera ser precedido pelo consentimento
dos pais e os mesmos deverdo estdo satisfatoriamente informados. Pelo
estatuto é vedado emprego de procedimentos que apresentem riscos
desproporcionais e desnecessarios a gestante, bem como ao nascituro
(BRASIL, 2007).

Em relacdo aos julgados que tratam a respeito de procedimentos
diagndsticos e tratamentos com nascituros, verifica-se que no geral, os

mesmaos se reportam a erros cometidos na execugéo destas agées.

O Recurso Especial no 1.434.502 - BA (2013/0418476-2) (BRASIL,
2015 trata a respeito de uma gestante, com histéria de cesariana hé 7
anos, pré-termo (devido pré-eclampsia), atendida em um Servigo de
Ultrassonografia de um Hospital na Bahia. No dia em que foi atendida,
constatou-se que a mesma estava gestante de feto com 31 semanas, que
apresentava sinais vitais normais. No entanto, trés dias apés a realizacdo
deste exame, a gestante retornou ao mesmo hospital e fez novo ultrassom,
constatando gestacdo de 38 semanas, mas com feto morto. Constatou-
se que a morte do feto se deu por anéxia fetal, deslocamento placentar
e hipertensdo anterior. A decisdo monocratica aponta para a obrigacdo
do laboratério de executar o exame de maneira correta e por esta razao
o Hospital é obrigado a reparar o sofrimento causado, respondendo de

forma objetiva.
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Outra decisdo que se relaciona as intervengodes fetais é aquela
tratada no Agravo em Recurso Especial no 510.173 - R] (2014/0101662-
0) (BRASIL, 2014). Nesse caso, a gestante foi ao hospital ao 8° més de
gestagdo e ndo se detectou o deslocamento de placenta, ndo havendo
monitoragdo da frequéncia cardfaca fetal, que possibilitaria o diagnéstico
de sofrimento fetal e posterior realizagdo de cesariana. Como tais
procedimentos ndo foram realizados ocorreu a morte do feto. Nesse caso,

o Hospital foi condenado a indenizar a gestante.

No caso do Agravo Em Recurso Especial No 573.298 — SP
(BRASIL, 2015), o hospital ndo realizou exame de ultrassonografia de
mae diabética, para verificar o tamanho do feto, mesmo considerando-se
que geralmente gestantes portadoras de diabetes geram bebés grandes
para idade gestacional (GIG). Por este motivo, ao invés de optar por
cesariana, que seria adequado, realizou-se parto normal. Como o bebé era
GIG, ao passar pelo canal de parto, apresentou traumatismo no ombro
esquerdo. Diante destes fatos, o ST] considerou que o hospital deveria ser

responsabilizado.

Outro caso relevante, é a apelagdo APL 10038347820138260053
SP 1003834- 78.2013.8.26.0053, de 29 de agosto de 2016, do Tribunal de
Justica de Sao Paulo (SAO PAULQ, 2016). Nesse caso, durante o pré-natal,
realizado no Hospital Ipiranga, a crianga foi diagnosticada com hérnia
diafragmaética congénita, tendo falecido horas apés o parto realizado no
Hospital das Clinicas, em razdo da hérnia diafragmaética com hipoplasia
pulmonar. Os autores da agdo (pais da crianga) alegaram que o Hospital
Ipiranga, ao realizar diagnéstico da doenga, deveria ter encaminhado a
autora ao centro médico especializado do Hospital das Clinicas, para
que recebesse tratamentos intrauterinos para a anomalia. No entanto, a
literatura recomenda atualmente a estabilizacdo clinica do recém-nascido
com ventilagdo oscilatéria de alta frequéncia e a oxigenagao extracorpérea

através de membrana e cirurgia retardada em uma ou mais semanas.
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Porém o quadro do recém-nascido foi téo instavel, que apesar de
todas as tentativas de compensagéo da equipe de neonatologia, evoluiu
para 6bito 2 horas e 10 minutos apds o parto. Diante desses fatos, a
Justica considerou que a agdo dos médicos no atendimento a esta crianga
seguiu as recomendagdes atuais, pois os procedimentos intrauterinos
ainda néo estdo sendo utilizados devido ao cardter experimental dos
mesmos. Considerou que inexistiu nexo causal entre a morte da crianga

e a atuagdo da equipe médica.

Diante das situagbes apresentadas percebe-se a necessidade
de averiguar questdes éticas relacionadas as intervencdes fetais,
relacionando-as ao conceito de dignidade humana. Considerando-se que

o0 nascituro é ser vivo e, portanto, portador de dignidade.

3 Autonomia da gestante sobre a intervengao
fetal, direitos do nascituro sob a ética da
dignidade humana de Kant

Outro problema ético relacionado as intervengoes fetais, diz
respeito a autonomia que a mae tem de se recusar a determinados
procedimentos em favor da crianca. Trata- se de uma questao relevante,
ja que no estagio atual da medicina, tem-se a tendéncia de procurar evitar
malformagoes, gerando muitas discussoes sobre liberdade de decisdo
da gestante, diante da conduta do médico que a assiste. Franca (2003)
acredita que a maioria das mulheres tem tendéncia a concordar com os
procedimentos, inclusive contribuindo para minorar as consequéncias
das fetopatias, através de obediéncia a determinados comportamentos
orientados pelo médico. No entanto, hd casos em que a gestantes e
familiares ndo permitem continuar um tratamento ou realizar exames,

por consideré-los fateis ou desnecessérios. Diante disso, o autor esclarece
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que o médico deve esgotar todos os meios para garantir a adesdo destes,

s6 podendo intervir diante de eminente risco a vida.

Franga (2003) defende que o poder ptblico proponha uma politica
para evitar danos pré-natais, como diante da nocividade do &lcool, de
toxicos, de doencas sexualmente transmissiveis e insalubridade em
determinados locais de trabalho. Relata que em alguns paises ja se
cogitam sangdes, apds o parto, por recusa culpével e causadora de sérios
danos ao filho. O autor explica ainda que, com o conhecimento cada vez
maior a respeito das malformacoes, a sociedade estuda diferentes tipos de
pressdo capazes de mudar o comportamento da mulher gravida. Porém
os esforgos publicos, para responsabilizagdo da mulher, sdo controversos,
ja que as mulheres ndo podem responder sobre falhas no nascimento de

filhos defeituosos.

Rodrigues (2010) apresenta em seu estudo, a opinido de
especialistas em medicina fetal, a respeito da culpabilidade da mulher,
no caso de recusar-se a determinada intervengdo. O médico participante
da pesquisa, afirma que no caso de recusa da mulher em realizar os
procedimentos, e resultando em 6bito do feto, a mulher deveria ser
responsabilizada, inclusive no que se refere a questdes legais. A recusa
da mulher em se submeter aos procedimentos diagnésticos nao é

problematizada como direito.

Porém hé ainda que se considerar o direito que a mulher tem
sobre seu corpo, defendido pela méxima feminista, nos anos de 1970:
“Nosso corpo nos pertence”, que entendia que o corpo feminino nio
deveria sujeitar-se a controle social (SCAVONE, 2010). Quando se
defende sangbes a mulher que ndo deseja realizar intervengdes sobre
seu corpo, embora para o bem do nascituro, desconstroem-se diversas
questoes relacionadas a luta feminista, pois ndo se considera a mulher

como sujeito, mas apenas como veiculo para outro ser. Em verdade, os
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avangos relacionados a medicalizagdo do corpo feminino e aos processos
de reproducéo tém sido entendidos como uma nova forma de poder, que

pode significar dominagdo, controle e ou disciplina (RODRIGUES, 2010).

Embora as técnicas intervencionistas apresentem diversos
avangos e niveis seguros de execugdo, hd sempre um risco em sua
realizagdo. Entdo, deve a mulher submeter-se a estes procedimentos,
em que hé riscos, mesmo que minimos¢ Nesse sentido Casper (1997)
entende que a medicina reprodutiva deveria centralizar-se na mulher,
acessiva, escolhida livremente e segura. No entanto é um conjunto de
praticas que curam e lesam as mulheres, produzem e destroem fetos.
Trata-se de uma boa escolha de consumo para as mulheres, mas também
é uma forma de controle social e produto da cultura. A pratica da cirurgia
fetal precisa passar por uma anélise ética e democratica, incorporando as

vozes das mulheres e suas experiéncias.

Mas ao contrério, verifica-se em Rodrigues (2010), em entrevista
com médicos especialistas em medicina fetal, que grande parte deles,
acredita que esta area de maneira geral ndo contribui para a autonomia
da mulher, j& que prevalece na medicina um viés sexista e autoritario.
Além disso, outro aspecto que limita a ampliagdo dos direitos a satde da
mulher é a deficiéncia no servi¢o publico, em relagao a qualidade, o que
prejudica aquelas mais pobres e sem condi¢des de pagar pelo servico da
rede privada (BUCCI, 2013).

Outra questdo que limita a autonomia da mulher para decidir-se
submeter-se ou ndo, a rastreamento diagnodstico e terapéutico é a condigao
socioecondmica. De maneira geral, as mulheres mais pobres nio estao
bem-informadas a respeito dos riscos de sua gestacdo, o que as torna
mais dependentes da opinido médica. Enquanto as mulheres de classes

mais privilegiadas, com escolaridade mais elevada, entendem melhor
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quais os riscos relacionados a sua gestacdo e tem maior autonomia para
tomar decisdes (RODRIGUES, 2010).

Haaindaainfluénciadocompanheirodagestante. Rodrigues (2010)
afirma que na maioria dos casos visualizados pelos médicos entrevistados
em sua pesquisa, a postura do homem é mais intervencionista e ele tende
a nao se preocupar com os riscos que a mulher esta correndo. Em muitos
casos a interferéncia masculina é mais velada, ou seja, ndo abertamente

declarada, mas esté presente.

Embora se considere a autonomia que a mulher tem sobre seu
corpo, ndo se pode ignorar o direito que o nascituro tem de manter-se
saudéavel enquanto no Gtero materno, bem como apds seu nascimento.
Seria justo, em busca do respeito a autonomia da mde, e existindo
procedimentos eficazes e seguros, que se mantenha o nascituro em
sofrimento fetal ou que se permita que em seu nascimento apresente

defeitos que poderiam ter sido corrigidos durante a gestagdo?¢

Chazan (1997) afirma que a partir da técnica do ultrassom, o feto é
“transformado” em pessoa antes do nascimento, é socialmente construido
como um novo “individuo”, visualizdvel e com comportamentos
observaveis e individualizados. E é a partir desta “transformacdo”, que

nascem os conflitos éticos entre a gestante e o nascituro.

Rodrigues (2010) observou em seu estudo, que a maioria dos
médicos que atuam na drea da medicina fetal, considera o feto, como
paciente e alegam que o interesse desta especialidade estd centrado
nele e ndo na méie, como se o desenvolvimento fetal fosse autébnomo
no processo gestacional. Ha ainda sujeitos de pesquisa desta autora,
que alegam a existéncia de “direitos intrauterinos” e suas ligacoes com o

direito a satide na vida adulta.

Almeida (2004) defende que primordialmente o nascituro tem

direito a vida, afirmando que a Constituigdo na defesa da vida ndo deixa
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explicito o momento em que ela se inicia, somente é expresso em lei
ordindria. No entanto a autora declara que mesmo que néo houvesse
legislagdo que defendesse este principio o mesmo ainda seria valido,
pois se constitui parte do direito natural. Também alega que o nascituro
se difere da maée, tratando-se de pessoa biolégica e juridica e por esta
razdo teria direito a integridade fisica e a satide. Nesse sentido a méae néo
poderia recusar o uso de determinados medicamentos e procedimentos,

pois ndo caberia a ela dispor da satide do nascituro.

Considerando que o nascituro é um ser com vida, torna-se
necessdria a reflexdo a respeito do conceito de dignidade humana
de Immanuel Kant, que é uma referéncia filoséfica neste tema na
modernidade. Ele sustenta que todo ser racional existe como um fim
em si mesmo, ndo para uso arbitrdrio de outros. O ser humano deve ser

sempre considerado como um fim e ndo como meio (SARLET, 2015).

Kant (1986) considera que: “No reino dos fins tudo tem um prego
ou uma dignidade. Uma coisa que tem um prego pode ser substituida
por qualquer outra coisa equivalente; [...] o que estd acima de todo prego
[...], o que ndo admite equivalente, é o que tem uma dignidade”. Dessa
forma, pode-se inferir que o nascituro é portador de dignidade, ja que sua

existéncia ndo tem prego ou possibilidade de troca.

Além disso, a dignidade humana também é reconhecida como
atributo dos individuos desprovidos de condigbes de se autogerirem,
pois também possuem direito de receberem tratamento digno por sua
existéncia. Em verdade, a dignidade humana nio depende reconhecimento
juridico para existir, pois é um bem inato e ético, colocando-se acima das
especificidades culturais e morais. Persiste mesmo naquelas sociedades
que nao a respeitam, ja que a sua violagao evidencia afronta a capacidade
de autodeterminagdo do ser humano e de sua prépria condicdo de ser
livre (RECKZIEGEL, 2016). Portanto, o fato de o nascituro ndo ser
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considerado pessoa pela legislacdo brasileira, ndo se exclui seu direito a

dignidade humana.

Reckziegel (2016), explica que quando ndo houver respeito a vida,
a integridade ffsica e moral do ser humano, quando nao houver minimas
condigdes para que o individuo possa levar uma vida de modo digno,
onde os poderes forem ilimitados, quando ndo houver reconhecimento
dos direitos bésicos e fundamentais dos individuos, a dignidade humana
nao estd presente. O outro ser humano nunca deve ser colocado em
desvantagem, ndo poderd ser tratado de modo que seja negada a

importancia da sua vida.

Portanto, apesar de ser dificil apresentar uma resposta final para
a questdo ética entre a autonomia da gestante e o direito do nascituro,
entende-se que o nascituro como um ser que possui vida, deve ter sua
dignidade preservada. Isso nao significa, no entanto que, a mulher ndo
possa ter sua vontade e direitos preservados, mas sim que ha a necessidade
de um novo método de cuidado, que se atente ao nascituro e que atinja
a mae. Um método mais humanizado, que considere os dois sujeitos no

processo das intervengdes fetais.

Consideracgoes finais

O trabalho apresentado realizou uma reflexdo a respeito dos limites
das intervencgoes fetais, que apresentam importédncia significativa, pois
evitam diversas malformagoes e em alguns casos, mantém a possibilidade
de sobrevivéncia. Apesar disso, estas intervengdes geram conflitos éticos

ainda ndo plenamente resolvidos.

Sendo o nascituro portador de dignidade humana, as intervengoes
realizadas com o mesmo devem ser pensadas e planejadas, e serem

autorizadas pelos pais por meio do consentimento livre e esclarecido. No
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entanto, o problema inicia quando a autonomia da mée se coloca diante
do direito do nascituro. Nesse interim, percebe-se que a medicina fetal se
volta completamente ao feto, como paciente, e a mulher torna- se apenas

veiculo.

Sob a anélise da dignidade humana de Kant, ndo se pode considerar
0 nascituro como mero objeto, pois sua existéncia tem valor, e ndo esta
submetida & troca. N&o é possivel que se sobreponha & autonomia da
maée, em troca da morte do feto, porém é preciso que se repense uma
nova forma de uso das tecnologias médicas. Uma forma em que haja
respeito a mulher, ao seu corpo, suas vontades. Que considere seu lugar,
a humanizacédo e as dificuldades que estas enfrentam na assisténcia a
satde. E preciso uma construgdo nova, que envolva o nascituro e a mae
(dois protagonistas).

Os limites dos procedimentos fetais encontram-se nos debates
éticos e morais que circundam o tema, além do fato de tratar-se de
procedimentos experimentais, que apresentam riscos a mae e ao nascituro.
Outra questdo importante, relaciona-se ao acesso a estes procedimentos
que precisa ser ampliado, j& que no Brasil, a maior parte da populacdo ndo
acessa estas intervengdes. O debate é amplo e necessita de estudos nas
mais diversas areas, pois provoca reflexdes filoséficas importantes e traz
em si a questdo da dignidade humana, importante ndo somente para a

4rea do Direito.
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CAPITULO 2

O NOVO CORONAVIRUS E AS ACOES
DE ENFRENTAMENTO AS EMERGENCIAS
GLOBAIS, EM ESPECIAL DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA:
LIMITES E POSSIBILIDADES

Desde os anos 1990 iniciaram-se as discusses sobre o tema satde
global. Isso porque se tomou consciéncia de que uma doenca que tenha
aparecido em um local pode ter repercussdes mundiais, como potencial
ameaga a populagdo mundial ou & seguranca nacional de outros paises
(VENTURA, 2016).

Tendo em vista a crescente preocupagdo com a ocorréncia de
doencas com elevada possibilidade de disseminagdo pelo mundo, a
Organizagdo Mundial de Satde formulou um instrumento, em 2009,
que traz as diretrizes a serem aplicadas no caso de uma emergéncia
sanitaria de impacto global. Este instrumento é o Regulamento Sanitério
Internacional (RSI), que estabelece procedimentos para prote¢do contra
a disseminacdo internacional de doencas. No entanto, esta ndo é a
primeira versdo do documento, ja que anteriormente havia sido adotado
durante a 4* Assembleia Mundial da Satde, em 1951, o primeiro cédigo
internacional. Porém o primeiro regulamento ndo abordava todas as
possibilidades de emergéncias globais, seu foco eram medidas para

prevenir a disseminacdo de doengas infecciosas (BRASIL, 2009).

INTERFACE ENTRE DIREITO, SAUDE E BIOETICA

33



34

Capitulo 2

ORSIde 2005 esta atualmente em vigor nos 193 paises signatérios
da OMS e tem por objetivo impedir a disseminagdo internacional de
doengas, controlar e dar resposta de satide publica proporcional e restrita
aos riscos, evitando interferéncias desnecessérias ao trafego e comércio
internacional (SAMPAIO; SCHUTZ, 2016). O RSI ainda dispoe das
caracteristicas de uma notificacdo e afirma que cada pais deverd avaliar
os eventos ocorridos em seu territério, utilizando-se de instrumentos de
decisdo. Qualquer potencial de emergéncia sanitéria deveré ser notificado
a OMS no prazo de vinte e quatro horas (BRASIL, 2009).

Baseado na avaliagdo dos eventos ocorridos e pela utilizagdo
dos instrumentos de decisdo, a direcdo geral da OMS, independente do
consentimento dos Estados, pode declarar uma Emergéncia de Satde
Pablica de Importancia Internacional (ESPII). Esta declaragdo é baseada
na opinido do Comité de Emergéncias constituido por especialistas
independentes, escolhidos conforme seu campo de competéncia e da

experiéncia que corresponder ao evento em andamento (BRASIL, 2009).

A primeira ESPII declarada pela OMS foi em 2009 e se referiu a
Gripe A (HIN1). A segunda declaracdo ocorreu em 2014 e se referia ao
poliovirus, a terceira declaragdo se referiu ao Ebola, em agosto de 2014 e a
quarta ocorreu em 2016, referente ao virus Zika (SAMPAIO; SCHUTZ,
2016). Portanto a declaragdo relacionada ao COVID-19 é a quinta que

ocorre apés a criacao do novo RSI.

Sobre o Coronavirus, o mesmo pertence a uma grande familia de
virus que provocam doengas em seres humanos e animais. Em humanos,
varios coronavirus sdo conhecidos por causar infecgoes respiratérias
que vao do resfriado comum a doengas mais graves, como sindrome
respiratéria do Oriente Médio (MERS) e Sindrome Respiratéria Aguda
Grave (SARS). O coronavirus mais recentemente descoberto causa a
doenga COVID-19 (CHEN; PETER; FREDERICK; GEORGE, 2020).
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Os primeiros casos de Covid-19 ocorreram em Wuhan, Provincia
de Hubei na China, em dezembro de 2019 e janeiro de 2020. Inicialmente
acreditava-se em contaminacdo zoonética, que teria ocorrido no mercado
de frutos do mar, mas apds percebeu-se a ocorréncia de transmissdo de
pessoa a pessoa, por meio de goticulas Os sinais comuns da infecgéo séo
sintomas respiratérios, febre, tosse, dificuldade para respirar. Nos casos
mais severos, a infec¢do pode causar pneumonia, sindrome respiratéria

severa, insuficiéncia renal e até mesmo a morte (QUN LI, 2020).

Em relagdo ao Brasil, as primeiras agoes em relacdo ao Covid-19,
ocorreram em 22 de janeiro de 2020, com a ativagdo do Centro de
Operagoes de Emergéncia em Satude Puablica (COE-COVID-19), do
Ministério da Satde (MS) coordenado pela Secretaria de Vigilancia em
Satde (SVS), com o objetivo de nortear a atuagdo do MS na resposta a
possivel emergéncia de satde publica, buscando uma atuagdo coordenada
no dmbito do SUS (BRASIL, 2019).

Em 3 de fevereiro de 2020, o Ministério da Satde declarou
Emergéncia de Satde Publica de Importdncia Nacional (ESPIN) em
decorréncia da infec¢do humana pelo novo Coronavirus (COVID-19),
por meio da Portaria MS n°® 188, e conforme Decreto n° 7.616, de 17 de
novembro de 2011 . Em 11 de mar¢o de 2020, a Organizacdo Mundial da
Satde classificou a Doenga pelo Coronavirus 2019 (COVID-19) como
uma pandemia. Isso significa que o virus esta circulando em todos os
continentes e hd ocorréncia de casos oligossintomaticos, o que dificulta a
identificacdo (BRASIL, 2019).

Ainda em 30 de janeiro, foi publicado o Decreto no 10.211, que
reativou o Grupo Executivo Interministerial de Emergéncia em Satde
Pablica de Importancia Nacional e Internacional (GEI-ESPII). Entre as
atribui¢oes do GEI-ESPII, esté a articulagdo de medidas de preparagao e

de enfrentamento as emergéncias em Satde Publica no ambito nacional
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e internacional. O GEI-ESPII, coordenado pelo Ministério da Satde, é
composto por representantes dos seguintes 6rgdos e entidades: Casa
Civil; Ministério da Justica e Seguranga Pablica; Ministério da Defesa;
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento; Ministério do
Desenvolvimento; Gabinete de Seguranca Institucional; e Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa). No mesmo dia 30 de janeiro,
o Ministério da Satide anunciou a abertura de processo de licitagdo para
alocar mil leitos adicionais nos hospitais de referéncia indicados pelos
estados, para atender a possiveis casos de COVID-19 (CRODA; GARCIA,
2020).

Até o momento, os fatos e conhecimentos sobre o novo
Coronavirus (COVID-19) disponiveis sdo limitados, havendo muitas
incertezas no modo exato de transmissdo e os possiveis reservatorios. As
taxas de letalidade, mortalidade e transmissibilidade nio sido definitivas
e estdo subestimadas ou superestimadas. As evidéncias epidemiolégicas e
clinicas ainda estdo sendo descritas e a histéria natural ainda estd sendo
construida (WHQO, 2020). Portanto ainda é um cendrio de incertezas.
Atualmente ndo ha tratamento especifico para a doenga e a maioria das

pessoas se recupera por meio de cuidados, especialmente hospitalares.

Nesse sentido, os objetivos estratégicos da Organizagdo Mundial
da Satde em relacdo ao Covid-19 sdo: limitar a transmissdo pessoa
a pessoa; identificar, isolar e cuidar precocemente dos pacientes;
identificar e reduzir a transmissdo de origem animal; abordar incégnitas
sobre a gravidade clinica, extensdo da transmissao e infecgdo, opcoes de
tratamento e diagnostico, terapéuticas e vacinas; comunicar informagoes
criticas de risco e eventos a todas as comunidades e combater a
desinformagao; minimizar o impacto social e econdémico por meio de
parcerias multisetoriais. Estes objetivos podem ser alcangados através
de uma combinagdo de medidas de satde publica, como identificacdo

rdpida, diagnéstico e manejo dos casos, identificacdo e acompanhamento
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dos contatos, prevencédo e controle de infecgbes em ambientes de satde,
implementacdo de medidas de satide para viajantes, conscientizagdo na

populagdo e comunicagédo de risco (WHO, 2020).

Nessa perspectiva, verifica-se que a Organizacdo Mundial da
Satde apresenta um plano de agdo em relagdo ao Coronavirus. No
entanto, é necessario situar as agbes tomadas pelo governo brasileiro no
combate a esta emergéncia mundial, especialmente no que se relaciona a

Vigilancia Sanitaria.

1 A Atuagdao da ANVISA em emergéncias globais

O Sistema Unico de Satde (SUS) foi instituido por meio da Lei
8080/1990. A partir dessa lei, além de outros assuntos, ficaram definidas
as vigilancias sanitdria e epidemioldgica e a satide do trabalhador, com
intuito de concretizar a previsdo constitucional que trata a satide como
direito fundamental e como dever do Estado, por meio da formulagao e
implementacdo de politicas voltadas a redugdo do risco e a protegao da
satude (SETA; OLIVEIRA; PEPE, 2017).

Portanto, a partir da instituigdo do Sistema Unico de Satde,
organizou-se o sistema de Vigilincia em Satde no Brasil, que ¢
composto pela Vigilancia Sanitéria, Vigilancia Epidemiolégica Ampliada,
Vigilancia em Satde do Trabalhador e Vigildncia Ambiental em Satde.

Sdo construidas em processos distintos e com representagdo em
institucionalidades diversas (SETA; OLIVEIRA; PEPE, 2017).

Essas quatro vigilancias se organizam em dois sistemas nacionais:
o de Vigilancia em Satde e o de Vigilancia Sanitdria. Neste texto a
abordagem serd especificamente relacionada ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria, especialmente a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) (SETA; OLIVEIRA; PEPE, 2017).

INTERFACE ENTRE DIREITO, SAUDE E BIOETICA

37



38

Capitulo 2

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria foi definido por meio
da Lei 9782/1999, que também criou a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA. O art. 1° desta lei afirma que o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitdria, compreende as agdes capazes de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a satide e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da producdo e circulagdo de bens e da
prestacdo de servigos de interesse da satde, abrangendo o controle de
bens de consumo e de prestagdo de servigos. Suas agoes sdo executadas
por institui¢coes da Administracdo Piblica direta e indireta da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exergam atividades
de regulacdo, normatizagdo, controle e fiscalizagdo na area de vigilancia
sanitaria (BRASIL, 1999).

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) possui fungado
de regulagdo social e lhe cabe exercer sua fungdo no SUS, de zelar pela
qualidade dos bens e servigos ofertados para contribuir na melhoria da
qualidade de vida da populacdo brasileira e garantir o direito a satde
como direito fundamental (SETA; OLIVEIRA; PEPE, 2017). Integra o
SNVS no plano federal, a ANVISA, o Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Satde (INCQS), que é vinculado administrativamente
a Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) e tecnicamente a ANVISA
(de acordo com o decreto 3029/99); no plano estadual pelos 6rgdos de
vigilancia sanitéria das Secretarias de Estado de Satide e seus Laboratérios
Centrais (LACEN); e pelos servigos de vigilancia sanitéria dos municipios.
A coordenagdo do SNVS é exercida pela ANVISA, sendo esta, foco deste
estudo (UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA, 2015).

Importante destacar que as atividades de vigildncia sanitéria
surgiram da necessidade de protecdo da populagdo em decorréncia da
propagacdo de doencas transmissiveis nos agrupamentos urbanos, a
fim de eliminar situacdes de risco a satde. Portanto, seus métodos de

intervencao se direcionam ao fortalecimento da sociedade e da cidadania,
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para promogdo de satide e prevengdo de agravos (OLIVEIRA, 2015).
Integra a satide coletiva, como campo de conhecimento e de préticas e
desenvolve agbes no sistema de satde, regulagdo sanitéria das atividades
relacionadas ao ciclo produgdo/consumo de bens e servigos da esfera
privada e publica (SILVA; COSTA; LUCCHESE, 2018).

A atuagdo da Vigildncia Sanitdria é abrangente, pois tem
responsabilidade no controle de processos dos bens que se relacionam
direta e indiretamente com a satde. E dentre as agdes executadas pela
vigilancia sanitdria, tém-se as agbes preventivas voltadas a evitar o
desenvolvimento de doencas especificas (SILVA; COSTA; LUCCHESE,
2018). Tais agdes baseiam-se especialmente no ambito da circulagdo
de bens, meios de transporte e pessoas que ensejam reflexdes sobre os
riscos de doengas globais. E nesta drea que se situa esse estudo, acdes

preventivas as doengas chamadas de emergéncias globais.

Estas agbes preventivas baseiam-se no Regulamento Sanitério
Internacional (RSI), que determina que cada Estado devera designar um
6rgao responsavel para atendimento as emergéncias globais, que aplicard
as medidas sanitarias em conformidade com o regulamento. No caso do
Brasil, esta responsabilidade é da Vigilancia Sanitéria, do Ministério da
Satde e do Centro de Operacoes de Emergéncias (COE) (BRASIL, 2020).

Quando a OMS emite uma declaracdo de ESPII, determina um
conjunto de recomendagdes enderegadas ao publico em geral e a diferentes
categorias e atores, em especial aos Estados e setor de transporte. Estas
recomendacOes permitem coordenar a resposta a doenga, racionalizando
meios e providéncias. Sdo orientagbes de natureza ndo-vinculante
e, portanto, ndo ha previsdo de sancdes para os Estados que ndo as
cumprirem (BRASIL, 2020).

Em relagdo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, seu

papel foi a criacdo do Protocolo Para Enfrentamento do COVID-19 em
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Portos, Aeroportos e Fronteiras, cujos principais objetivos sdo: definir
procedimentos e fluxos para a detecgdo e o controle do COVID 19 em
portos, aeroportos e fronteiras; estabelecer agoes a serem empreendidas
em dreas portudrias, aeroportudrias e fronteirigas para minimizar o risco
da disseminagdo do COVID 19 no territério nacional; proteger a satde
de passageiros, tripulantes, pessoal de solo e do publico em geral nos
portos, aeroportos e fronteiras; e manter o funcionamento dos portos,
aeroportos e fronteiras, minimizando os impedimentos aos fluxos de
passageiros, tripulantes, cargas e suprimentos procedentes do exterior
(BRASIL, 2020).

O plano operacional da ANVISA apresenta agoes a serem tomadas
no caso de haver um caso suspeito em uma aeronave, embarcagbes e
transporte rodoviario (BRASIL, 2020). H4 ainda orientagbes relacionadas
ao enquadramento de casos suspeitos e confirmados, sendo que ha
determinacdo de notificagdo obrigatéria e imediata (BRASIL, 2020).
E preciso ainda citar o Plano de Contingéncia Nacional para Infeccio
Humana pelo novo Coronavirus COVID-19, criado pelo COE, que prevé
trés niveis de resposta: Alerta, Perigo Iminente e Emergéncia em Satde
Pdblica. Cada nivel é baseado na avaliagdo do risco do novo Coronavirus

afetar o Brasil e seu impacto para a sadde puablica (BRASIL, 2020).

Dessa forma, percebe-se a importancia da atuagdo da Vigilancia
Sanitdria, especialmente no que se relaciona a questdo do transporte
de pessoas e mercadorias. Apesar de estas agbes serem de extrema
importéncia, ndo sdo as Unicas possiveis, h4 ainda que se considerar agoes
relacionadas a Vigilancia Epidemioldgica, Ministério da Satde e agdes
intersetoriais, que ndo serdo aqui abordadas pelo fato de nido serem foco
desse estudo. Apesar disso, é necessario que se faca uma reflexdo sobre os
limites de atuacdo em emergéncias internacionais, considerando que as

mesmas tém influéncia direta também nas a¢des da Vigilancia Sanitaria.
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2 Limites de atuagao em emergéncias
internacionais

E perceptivel a existéncia de regulamentagio internacional no
que se refere as emergéncias sanitdrias e o Brasil por ser membro da
Organizagdo Mundial da Satude, deve observéa-las. No entanto, no pais
ainda h4 uma fragilizacdo interna na regulamentagéo para emergéncias
sanitdrias, muito embora exista o Decreto 7616/2011 que trata a respeito
da declaragdo de Emergéncia em Satude Publica de Importancia Nacional
- ESPIN e que institui a Forga Nacional do Sistema Unico de Satde -
EN-SUS, porém o tema ainda precisa avancar. Tal fato foi sentido no
caso do Covid-19, quando brasileiros residentes na provincia de Wuhan,
protestaram por ajuda do governo brasileiro, para retornar ao pais e ndo

havia regulamentagdo adequada para lidar com a situagéo.

Diante da percepgdo de que ndo havia a regulamentagdo adequada
para agir no caso daqueles brasileiros que solicitavam ajuda do governo,
rapidamente o mesmo aprovou a Lei 13.979 de 06 de fevereiro de 2020,
que dispde sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia de
satde publica de importancia internacional decorrente do coronavirus
responsével pelo surto de 2019 (BRASIL, 2020).

Esta nova lei trouxe conceitos importantes, tais como o do
isolamento, que é separacdo de pessoas doentes ou contaminadas, ou
de bagagens, meios de transporte, mercadorias ou encomendas postais
afetadas, de outros, de maneira a evitar a contaminagdo ou a propagacao
do coronavirus. Também trouxe o conceito de quarentena, que se
trata da restricdo de atividades ou separacdo de pessoas suspeitas de
contaminagdo das pessoas que ndo estejam doentes, ou de bagagens,

contéineres, animais, meios de transporte ou mercadorias suspeitos
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de contaminagdo, de maneira a evitar a possivel contaminagdo ou a

propagacédo do coronavirus (BRASIL, 2020).

Em seu artigo 3°, a Lei 13.979/2020 também apresenta as medidas
a serem tomadas para enfrentamento da Emergéncia Satde Publica
de Importancia Internacional — Coronavirus, que sdo: isolamento,
quarentena, realizacdo compulséria de exames médicos, testes
laboratoriais, coleta de amostras clinicas, vacinagdo e outras medidas
profildticas, tratamentos médicos especificos, estudo ou investigacdo
epidemiolégica, exumagdo, necropsia, cremagdo e manejo de cadaver,
restri¢do excepcional e temporaria de entrada e saida do Pafs, conforme
recomendacao técnica e fundamentada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa), por rodovias, portos ou aeroportos, requisi¢do de bens
e servigos de pessoas naturais e juridicas, hipétese em que serd garantido
o pagamento posterior de indenizacgdo justa e autorizagdo excepcional e
tempordria para a importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
sem registro na Anvisa, desde que registrados por autoridade sanitéria

estrangeira e previstos em ato do Ministério da Satde (BRASIL, 2020).

Alei ainda determinou em seu art. 4° que enquanto perdurar esta
emergéncia de satde publica, fica dispensada a licitagdo para aquisicdo
de bens, servicos e insumos de satide destinados ao enfrentamento do
Coronavirus. O art. 5° ainda declara que toda pessoa devera informar
possiveis contatos com agentes infecciosos do coronavirus e se houver
circulagdo em 4areas consideradas como regides de contaminagdo pelo
coronavirus (BRASIL, 2020).

Esta lei possibilitou a realizagdo da chamada “Operagado Regresso”,
que tratou a respeito do retorno dos brasileiros repatriados de Wuhan,
localizada na provincia de Hubei na China, desde sua saida do local até
18 dias ap6s chegada ao Brasil, periodo total de duragdo da quarentena

definida pelo Ministério da Satde. Para esta operagdo foi emitida uma
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Recomendagdo do Ministério da Satde e da Vigilancia Sanitéria, sobre os
procedimentos a serem adotados no embarque, durante o voo, conexao
e desembarque, bem como do periodo da quarentena dos brasileiros
submetidos a operagdo (SATOMI; SOUZA; THOME; REINGENHEIM,;
WEREBE; TROSTER, 2020).

Esta lei apresentou elevada importancia, pois possibilitou a
criagdo de planos de agdo em relagdo a Vigilancia em Satde, Vigilancia
Sanitéria e no &mbito do Ministério da Satde. Como medida de urgéncia,
esta legislagdo trouxe agbes e definigbes relevantes, que antes nao
estavam previstas no Direito brasileiro. No entanto, ainda é necessaria
uma legislacdo e regulamentagdo mais detalhada, no tocante as ag¢oes de
emergéncia em satde publica. Isso porque a auséncia de planejamento
antecipado nessas situagdes, pode levar a desperdicio de recursos, perda
inadvertida de vidas e perda da confianga da populagao e de profissionais
de satde (SATOMI; SOUZA; THOME; REINGENHEIM; WEREBE;
TROSTER, 2020).

Ressalta-se nesse sentido, a necessidade de avango na legislacdo
no d4mbito das préticas da Agéncia Nacional da Vigildncia Sanitéria.
Embora, este ndo seja o Unico campo de necessidade legislativa. A
legislagdo necessaria deve levar em conta os principios norteadores
do Sistema Unico de Satde (SUS), sendo capaz de articular acoes de
promogao, prevencao, recuperagdo e reabilitagdo em satide, nas dimensoes
individuais e coletivas, visando a atengdo integral a sadde da populacdo
(BRASIL, 2020).

O cuidado a ser tomado em relacdo a criagdo de legislagdo especifica
sobre o tema, é considerar o respeito aos direitos fundamentais previstos
na Constituicdo Federal, especialmente aqueles encontrados no art. 5° da
Carta Magna. Ja que nesses casos, h4 grande risco de atos adotados em

nome da necessidade de protegdo a satde, desrespeitarem tais direitos.
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Pois ndo hé justificativa para proposicdo de leis sanitérias restritivas e
coercitivas, que poderdo afastar ou ignorar garantias estabelecidas na
Constituicdo. Esta atua como forma de seguranca frente a arbitrios que
possam levar a interpretacoes equivocadas de alguma norma juridica

gerando decisdes danosas e ou constrangedoras (BRASIL, 2020).

Ha um perigo de que leis coercitivas de liberdades, mesmo
que tenham como propédsito a preservagdo da integridade da satde da
populagdo, possam representar ameaga a democracia. Apesar de que em
situagoes especiais, como no caso do Covid-19, sejam necessérias medidas
para contengdo da doenga, é preciso estar atento na criagdo de leis que
nao atuem de forma a atingir principios constitucionais, especialmente o
principio da Dignidade Humana. O ideal é que a atuagdo legislativa trilhe
o caminho do saber técnico aliado a democratizagdo das informacdes,
a fim de cumprir o dever de protegdo a satde, sem utilizar de gesto de
autoritarismo (BRASIL, 2020).

Além do limite legislativo, ha o limite em rela¢do a notificacdo da
doenca. Apesar de este tema ser tratado especificamente pela Vigilancia
Epidemiolégica, é preciso considerar a importadncia da notificacdo
compulséria das doengas que implicam em medidas de isolamento e
quarentena (BRASIL, 1975), como é o caso do COVID-19. Para superar
tal limite é necessdrio que os profissionais de satde, ao atenderem os
casos suspeitos estejam sensibilizados e treinados para que ndo deixem de
notificar. Afinal de contas, se as notificacdes ndo forem adequadamente
realizadas, ha risco de uma emergéncia de satide publica se disseminar sem
controle ou cuidados necessarios. Este limite também esbarra na questdo
da avaliagdo do paciente, pois para que haja notificagido é fundamental
que haja protocolos de avaliagdo e treinamentos aos profissionais, para

identificar os casos suspeitos.
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A questdo da subnotificagdo ja foi percebida por Prado et. al. (2020)
que verificaram que no Brasil as notificagdes sdo de apenas 8,0% (7,8%
- 8,1%) dos casos de COVID-19, sendo o ntimero de casos doze vezes
maior que o reportado. Afirmam ainda que se as taxas de notificagdo
se tornassem mais elevadas, seria possivel uma melhor avaliagdo da
necessidade de recursos hospitalares, além de tornar as politicas de
isolamento de infectados mais efetivas, ao identificar locais de maior

prevaléncia da epidemia.

Como afirmado anteriormente, para que sejam criadas
regulamentacoes relacionadas ao COVID-19 é necessério que se respeitem
principios constitucionais, especialmente o Principio da Dignidade
Humana. Este também deve estar presente no atendimento aos
pacientes portadores do virus, que devem ser notificados devidamente,
a fim de que possam ser realizadas agdes condizentes com a realidade
epidemiolégica. O fornecimento de agdes de satide condizentes com
a realidade epidemiolégica também é um agir que protege a satde das
pessoas e consequentemente se relaciona a dignidade humana. Nesse
sentido, se faz relevante discutir tal principio, que serd apresentado na

sequéncia.

3 O principio da dignidade humana em relagdo
as emergéncias em saitde pUblica

Kant (1974) considera que: “No reino dos fins tudo tem um prego
ou uma dignidade. Uma coisa que tem um prego pode ser substituida por
qualquer outra coisa equivalente; [...] o que est4 acima de todo preco [...],
o que ndo admite equivalente, é o que tem uma dignidade”. Diante disso,
é perceptivel que o ser humano é portador de dignidade, j& que ndo pode

ser tratado como objeto, tem um fim em si mesmo.
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As agoes relacionadas a pandemia de Covid-19, especialmente
no concerne a Vigildncia Sanitaria devem ter em vista o principio da
Dignidade Humana, considerando o ser humano como um fim em si
mesmo. Ao se pensar em regulamentagbes que tratem sobre transporte
de pessoas e mercadorias, deve-se levar em consideracdo de que forma

certas limitagdes irdo atingir direitos fundamentais das pessoas.

Reckziegel (2016), explica que quando ndo houver respeito a vida,
a integridade ffsica e moral do ser humano, quando nao houver minimas
condigdes para que o individuo possa levar uma vida de modo digno,
onde os poderes forem ilimitados, quando ndo houver reconhecimento
dos direitos bésicos e fundamentais dos individuos, a dignidade humana
nao estd presente. Tais aspectos relacionados a qualidade de vida sdo
parte da dignidade humana e estdo em evidéncia com a vivéncia da
pandemia do COVID-19, em que se valorizam as relagbes, a alimentagao,
a satde, a qualidade do ar e o clima (HAMMERSCHMIDT; BONATELLI;
CARVALHO, 2020). Portanto, as a¢des, bem como a legislagdo deve levar
em consideracdo a manutengdo da qualidade de vida, para que se preserve

o principio da Dignidade Humana.

Aindadeve-se considerar que o ser humano, portadorde COVID-19
deve receber atencdo a satde de qualidade, o que implica também na
reflexdo sobre a distribuigdo de recursos, de materiais e de profissionais da
satde. Nesse caso, o principio da Dignidade Humana, deve estar implicito
nas agoes que promovam a melhor assisténcia a satde cientificamente
reconhecida, assegurando-se o principio da equidade, para que ndo ocorra
qualquer distingdo que importe a desvalorizagdo e discriminagdo de

pessoas, comunidades ou grupos socialmente vulneraveis no acesso aos
servigos (OLIVEIRA, 2020).

Visualiza-se a questdo da Dignidade Humana ainda no direito

da populagdo de estar livre de qualquer ameaca que possa atingir seu
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bem-estar fisico, mental e social. Portanto hd necessidade da criagdo de
estratégias que resguardem a satde da populagdo, com direito ao acesso
a medidas preventivas sanitarias adequadas. Inclusive no que se refere
a tratamentos experimentais, que ndo podem de forma alguma ser

utilizados sem qualquer anélise ética e cientifica (OLIVEIRA, 2020).

No entanto, as medidas utilizadas para resguardar a satde da
populacdo ndo podem restringir direitos constitucionais béasicos, ja& que
facilmente leis arbitrdrias podem contrariar o principio da dignidade
humana. Nesse caso, hé o risco de os poderes tornarem-se ilimitados e de
reconhecimento de direitos basicos ndo estarem presentes (MALUSCHKE,
2007).

Consideracgoes finais

As emergéncias sanitdrias de importdncia internacional tém
ganhado muito destaque nos tltimos anos. Isso ocorreu pela percepgao de
que uma doenga presente em um local pode rapidamente ser disseminada
por todo mundo. Diante disso, foram criadas regulamentagoes
internacionais para atendimento a estas situagoes. Estas regulamentagoes
vinculam o Brasil, que rapidamente criou uma legislagdo emergencial,
a fim de atender as necessidades momentaneas geradas pela doenga.
No entanto, esta legislagdo ainda é insuficiente, sendo necessdria uma
melhor regulamentagédo para atendimento as emergéncias internacionais

que surgirem, de forma preventiva.

Essa legislacdo deve estar atenta aos principios constitucionais,
especialmente ao principio da Dignidade Humana. Isso porque ao se
refletir sobre a criagdo de regulamentacdo, deve-se levar em conta o
respeito a vida de cada ser humano, seja ele ou ndo portador da doenga.

Importante ainda, é que tal regulamentagdo seja criada de forma critica
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e técnica, com respeito a principios e conhecimento cientifico, para que

nao se torne uma forma de ferir direitos constitucionais.

Este tema estd em ebulicdo, visto que se vive o periodo em que
a emergeéncia internacional Covid-19 estd em crescimento exponencial.
As agdes tomadas em relagdo a doenca devem ser imediatas e urgentes,
com respeito aos principios constitucionais. No entanto, é ainda
necessario que se pensem sobre as novas possibilidades de emergéncia
que ocorrerdo no futuro, para que dessa forma, esteja-se preparado para

seu enfrentamento.
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CAPITULO 3

DEBATES A LUZ DO DIREITO SOBRE O USO DA
MACONHA MEDICINAL

1 Definicdo e Breve Historico Sobre o Uso da
Maconha Medicinal

A cannabis sativa, conhecida como cAnhamo da India ou maconha,
é um arbusto dioico pertencente a familia Moraceae. Os produtos
derivados da cannabis sativa sdo conhecidos por diversos outros nomes
como marijuana, hashish, charas, bhang, ganja e sinsemila. No Brasil, os
preparados com cannabis sdo chamados de maconha e a concentracéo
de compostos psicoativos depende de fatores genéticos e ambientais
(WESSLER, 2014).

Nas folhas da planta cannabis ha glandulas de resina, que contém
quantidades consideraveis de compostos ativos, chamados de canabinédides,
tendo cada um deles um efeito diferente. Em algumas variedades de
cannabis, o canabindide principal é o componente psicoativo da planta,
delta9-tetrahidrocanabinol (THC). Em outras variedades de cannabis ha
baixa concentragdo de THC, havendo predominéncia de canabidiol (CBD)
(ZUARDI, 2008), este Gltimo apresenta-se livre de efeitos psicotrépicos,
redutor de ansiedade, provoca bem-estar e contribui na concentragdo, além
de reduzir os efeitos do THC (MELO; SANTOS, 2016).

Devido as caracteristicas da maconha, a mesma foi muito

utilizada no decorrer da histéria, nas mais diversas aplicagbes. Seu
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cultivo é muito antigo, tendo os primeiros indicios de seu uso héa 10.000
anos atras. Wessler (2014) relata que a razdo para tal uso era devido as
suas propriedades psicoativas, potencialidades medicinais e nutricionais.
Além disso, suas fibras téxteis também foram de grande utilidade para
a manufatura de tecidos, papéis e cordas. Sua utilizagdo em rituais de
feiticaria fez com que, no século XV, um decreto papal condenasse a

bruxaria quem utilizasse da planta, pois fazia parte de reunides satanicas.

No Brasil, por volta de 1910, varios estudos foram realizados
relacionando o uso da cannabis a populagdo negra. Rodrigues Déria e
Francisco Iglesias, afirmavam que a substdncia causava degeneragdo
moral, deméncia e vicio, podendo tornar seus usudrios assassinos. Em 1917
era comum encontrar derivados da planta em tabacarias e em farmécias.
Por volta de 1930, eram prescritos por médicos e vendidos por herbarios
e farmacéuticos. Também eram consumidos em cerimonias religiosas
derivadas de tradi¢bes africanas, indigenas e europeias. Alguns grupos
possufam a planta cultivada em pequena escala, para uso em reunides
sociais. A partir de 1960, o hébito de fumar a planta intensificou-se na
Europa e nos Estados Unidos, sendo incorporada a sociedade capitalista
de consumo, criando a tradicdo ultramoderna candbica. Atualmente ha
muito temor em relagdo ao uso da cannabis, ja que é a substancia ilicita
mais consumida no mundo, e o componente THC pode levar a alteragbes
biolégicas sutis, mas duradouras, que podem afetar a funcdo cerebral
(MELO; SANTOS, 2016).

Abordar-se-4 o uso desta planta como medicamento. Nesse
sentido, Melo e Santos (2016), relatam que o primeiro uso da cannabis
para esta funcdo ocorreu em 2300 a.C., quando o chinés Chen Nong
prescreveu a chu-ma (cdnhamo fémea) para o tratamento de gota,
constipagdo, maldria, reumatismo e problemas menstruais, classificando
a planta como “supremo elixir da imortalidade”. No Egito, por volta do

século XIII, foi disseminado que seu uso alterava o estado mental. Ha
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também registros do uso da cannabis como remédio para dores de dente,

reumatismos e partos no periodo medieval da Europa.

Segundo Zuardi (2008), o principal componente da cannabis
utilizado como medicamento é o canabidiol (CBD), que foi isolado
da maconha em 1940 por Adams et al., mas somente em 1963, que a
estrutura quimica foi elucidada por Mechoulan e Shvo. As primeiras agdes
farmacolégicas descritas da CBD foram as antiepiléticas e sedativas. Em
1973, um grupo brasileiro informou que a CBD era ativa na redugéo ou
bloqueio de convulsdes produzidas em animais experimentais. No final
da década de 70, o mesmo grupo brasileiro testou CBD para tratamento
de epilepsia intratavel em 16 pacientes, utilizando-se do procedimento
duplo cego. Dos oito pacientes que receberam CBD, apenas um néao

apresentou melhora.

Ainda na década de 1970, surgiram evidéncias de agdo sedativa
do canabidiol em roedores. Poucos anos depois, Monti relatou efeitos
indutores do sono nestes animais. Em seres humanos com insénia, altas
doses de CBD aumentaram a duragdo do sono. O efeito sedativo foi
observado em voluntérios saudédveis com altas doses de CBD. Ja em 1974,
surgiram as primeiras evidéncias de que a substancia poderia atuar como
ansiolitico (ZUARDI, 2008).

A primeira evidéncia de que a CBD poderia ter efeitos
antipsicéticos foi obtida em 1982. Durante as pesquisas, percebeu- se que
o CBD se comportou como um antipsicético atipico. Seu uso terapéutico
em pacientes psicéticos foi testado pela primeira vez em 1995. De uma
maneira geral, estudos clinicos sugerem que o canabidiol é um tratamento

alternativo efetivo, seguro e bem tolerado (ZUARDI, 2008).

Nos anos 1980, surgiram relatos de possiveis efeitos do CBD
em distdrbios do movimento. A droga teve efeitos antidistonicos em

humanos quando administrada juntamente com medicagdo padrao,
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em cinco pacientes com distonia. Apds este campo de pesquisa foi
aparentemente abandonado, até recentemente, quando os efeitos
neuroprotetores do CBD comegaram a ser relatados em modelos animais
da doenca de Parkinson (ZUARDI, 2008).

No final da década de 1990, foi demonstrado que o canabidiol
podia reduzir o dano oxidativo, melhor que outros antioxidantes. A
acdo antioxidativa pode ser responsével pela neuroprotecdo relatada
em modelos animais da doenga de Parkinson. A conclusdo foi que as
propriedades antioxidantes da CBD podem proporcionar neuroprotecdo
contra a degeneragdo progressiva de neurdnios dopaminérgicos
nigrostriatais que ocorrem na doenga. As possiveis agdes neuroprotetoras,
destacam o potencial terapéutico deste composto na doenga de Alzheimer.
O Alzheimer esté associado ao estresse oxidativo devido, em parte, a
acdo da membrana dos agregados do peptidio beta-amildide (beta-A).
O tratamento das células com CBD antes da exposigdo a beta-A elevou
a sobrevivéncia celular. Recentemente, foi sugerido que o CBD pode
proteger os neurdnios contra os multiplos fatores moleculares e celulares
envolvidos nas diferentes etapas do processo neurodegenerativo, que

ocorre durante a infeccdo por prion (ZUARDI, 2008).

Em 2000, motivados por relatérios anteriores, que demonstravam
que o CBD poderia modular o fator de necrose tumoral in vitro e suprimir
a produc¢do de quimiocinas por uma célula B humana, realizou-se estudo
do CBD como agente terapéutico em artrite induzida por coldgeno,
um modelo para artrite reumatdide. O CBD bloqueou a progressdo
da artrite, suprimiu as respostas das células T e diminuiu a liberacdo
do fator bioativo de necrose tumoral. Os dados deste estudo sugerem
que o efeito antiartritico da CBD ¢é devido a uma combinagio de agdes
imunossupressoras e anti-inflamatérias. O CBD também se mostrou

efetivo em estados dolorosos neuropéticos cronicos (constrigdo cronica
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do nervo cidtico) em ratos, reduzindo a hiperalgesia aos estimulos
mecanicos (ZUARDI, 2008).

Devido a propriedades antioxidativas e anti-inflamatérias, se
passou a estudar uma possivel atividade do CBD na preveng¢do de danos
causados pela isquemia cerebral, apresentando-se resultados significativos
em roedores. Outra doenga estudada em relagdo ao canabidiol foi o
diabetes. Descobriu-se que o tratamento com CBD em camundongos
antes do desenvolvimento da doenga reduziu sua incidéncia em 86%.
Além disso, o exame histolégico das ilhotas pancredticas de camundongos
tratados com CBD revelou reducdo da inflamacdo. Camundongos
que estavam em fase de diabetes latente ou apresentavam sintomas
iniciais, obtiveram melhora das manifestacoes da doenca. Estes dados
sugeriram que o canabidiol poderia ser usado como agente terapéutico
para o tratamento de diabetes tipo I, sendo também Gtil para possiveis
complicagbes da diabetes (ZUARDI, 2008).

Em 2000, o interesse da CBD como potencial medicamento
anticancerigeno elevou-se, com investigacdo de seus efeitos nas células de
glioma. Percebeu-se que o CBD tem efeitos sobre a apoptose em células de
leucemia miobléstica humana e inibicdo do crescimento tumoral. Porém

os mecanismos destes efeitos ndo sdo claros (ZUARDI, 2008).

Em 2012, Charlotte Figi, uma menina americana portadora da
Sindrome de Dravet (que determina epilepsia refrataria), obteve sucesso
no controle das crises convulsivas, utilizando-se de um dleo a base de

CBD (GRIPP, 2017).

Percebe-se, portanto que, o canabidiol é relevante no tratamento
de diversas doengas. No entanto, a legislacdo brasileira, historicamente
proibe o uso da planta, inclusive para fins medicinais. Essa proibicdo
é derivada dos discursos histéricos relacionados a planta, que serdo

abordados na sequéncia deste estudo.
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2 Discursos relacionados a maconha e a
implicagao sobre a regulagao de seu uso
medicinal

A proibigdo do uso da maconha esta relacionada diretamente aos
discursos histéricos sobre a substancia. No entanto, percebe- se por meio
de Rodrigues (2009) que nem sempre a substancia teve seu uso proibido,
jd que na passagem do século XIX para o século XX tanto a maconha,
como a cocaina e a heroina ndo eram proibidas. A proibi¢do iniciou-se
gragas a uma campanha com ideais puritanos, que envolvia preconceitos,
racismo e xenofobia, especialmente nos Estados Unidos. Relacionava-
se cada tipo de droga a uma determinada minoria, considerada perigosa
pela populagdo branca e protestante majoritaria no pais. Dessa forma
a maconha era ligada aos mexicanos, o 6pio aos chineses, a cocaina aos

negros e o &lcool aos irlandeses.

A partir da Convencio Unica de Estupefacientes da ONU,
que o proibicionismo universalizou-se. O tratado que resultou deste
evento determinou como deveria ser o uso das substdncias psicoativas,
que teriam cardter estritamente médico (RODRIGUES, 2009). Nesse
sentido, a maconha foi alocada na lista I do documento, que se refere
as substancias que podem causar dependéncia e por esta razdo tem sua
producdo, distribuigdo, prescri¢des e demais atividades controladas.19
No predmbulo do documento reconhece-se que o uso médico dos
estupefacientes é indispensavel para alivio da dor e que devem ser
tomadas medidas adequadas para assegurar a disponibilidade destas

substancias (ONU, 1961).

No entanto, a maconha também foi incluida na lista IV da

mesma Convengdo, de 1961, considerada como droga particularmente
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perigosa (ONU, 1961). A presenca da maconha nesta segunda lista é
em parte responsabilidade do representante brasileiro na II Conferéncia
Internacional do Opio, ocorrida em 1925, j& que o mesmo chamou a
atengdo para esta substancia, afirmando que “no Brasil a maconha ¢ mais
perigosa que o 6pio”. Na ocasido o delegado egipcio, solicitou a inclusdo
da maconha na agenda, ao considerar como o brasileiro, que a mesma
era perigosa. Diante dos argumentos apresentados por estes dois paises,
a maconha tornou-se substancia condenada (CEBRID, 1961). Por meio
desta condenagdo, a Convengdo de 1961 deixou claro, que o uso da
maconha estaria restrito a indicacdo médica, inclusive com regulacdo da
quantidade fabricada e importada da substancia. Para realizar a Regulacdo
desta droga, o pais deveria possuir um érgdo responséavel, que no caso do
Brasil seria a ANVISA (OLIVEIRA; RIBEIRO, 2017).

Apesar das consideragbes da Convencdo de Estupefacientes, em
termos mundiais, em muitos paises a maconha é permitida. Atualmente
nos Estados Unidos, vinte e dois Estados permitem a produgdo e
comercializagdo da cannabis para tratar doencas e em dois estados o
uso recreativo é permitido (Colorado e Washington). O Reino Unido j&
produz um medicamento, Sativex (tetrahidrocanabidiol e canabidiol),
que é exportado para 20 outros paises. Em Israel a droga néo é legalizada,
mas é possivel adquiri-la mediante autorizacdo do governo. Na Holanda
a venda e o consumo sdo permitidos em lugares autorizados (coffee
shops) e desde 2003, a prescrigdo para uso terapéutico é autorizada e
pode-se adquirir a substancia na farmaécia. No Brasil a situagdo é diversa,
dos paises citados (BUENO, 2014).

No Brasil, as origens do problema social da droga, foram as
transformacoes urbanas e a consolidacdo da pratica médica. Esta Gltima,
além da pressdo internacional, contribuiu para formar uma opinido
publica favorével a proibigdo da substancia. Em 1932, a maconha foi

incluida na Lista de Substincias denominadas Cannabis Indica, através
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do Decreto no 20.930, que proibiu o uso da planta em todo territério
nacional. Em 1936, criou-se a Comissdo Nacional de Fiscalizacdo de
Entorpecente (CNEFE), que tinha como objetivo centralizar todos os
esforcos na guerra contra as drogas e foi langada a Campanha Nacional
de Repressdo ao Uso e ao Comércio de Maconha (SAAD, 2010). Em 1976,
ocorreu a proibicdo total da exploragdo, colheita, cultura e plantio da
planta no Brasil, pela Lei n. 6.368/76 (BUENO, 2014).

Em 2006, foi criada a nova politica antidrogas, que seguiu
proibicionista. Esta lei estabeleceu que, pela quantidade de drogas
encontrada com a pessoa, a mesma poderia ser considerada, traficante
ou usudria. No entanto ndo hé pardmetros definidos na lei, ficando a
cargo dos policiais e dos delegados esta definicdo, o que se considera
controverso (RODRIGUES, 2009).

No que se relaciona a regulamentagdo do canabidiol como
medicamento, até 2014, a substidncia era considerada proscrita pela
ANVISA e estava presente na “Lista F” da Portaria da Secretaria de
Vigilancia em Satde do Ministério da Satde (SVS/MS) no 344/1998, o
que impedia a importacdo da substancia e levava os interessados a solicitar
administrativamente ou ao Poder Judicidrio (MELO; SANTOS, 2016).

Diante do contexto de grande procura pela substancia, ainda em
2014, o Conselho Federal de Medicina (CFM), por meio da Resolucdo
2.113/2014, regulamentou o uso compassivo do canabidiol como
terapéutica médica, exclusiva para o tratamento de epilepsia na infancia
e adolescéncia refratarias as terapéuticas convencionais. A prescri¢ao
foi restringida as especialidades de neurologia e suas areas de atuagéo,
neurocirurgia e psiquiatria. Ficou vedada a prescri¢do de cannabis in
natura, ou outros derivados, exceto o canabidiol (CFM, 2014). Esta
decisdo possibilitou que os pacientes pudessem utilizar esta medicagéo,

desde que a importassem.
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Em 2015, a ANVISA, decidiu retirar o canabidiol da lista de
substdncias proibidas no Brasil, e a partir deste momento o CBD passou
a ser uma substdncia controlada enquadrada na Lista C1 da Portaria
344/98. A decisdao foi tomada considerando que a substdncia ndo
estd associada a dependéncia e devido a diversas evidéncias sobre sua
eficacia terapéutica. Como ndo ha producdo da substancia no Brasil, a
ANVISA também aprovou uma Iniciativa Regulatéria para normatizar a
importagdo especifica do CBD (ANVISA, 2015).

Em 6 de maio de 2015, a ANVISA publicou a Resolucdo de
Diretoria Colegiada —RDC no 17, que define os critérios e procedimentos
para importagdo em cardter de excepcionalidade, de produto a base de
Canabidiol em associagdo com outros canabindides, inclusive THC,
por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricdo de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de satde. A Resolucdo apresenta
critérios para que o paciente possa importar a substancia, dentre as quais:
que o produto seja derivado de vegetal, que seja produzido e distribuido
por estabelecimento regularizado em seu pais de origem e que possua
certificado de anélise, com especificagdo do teor de canabidiol e THC.
Para importagdo do medicamento, o paciente deve estar cadastrado
junto a ANVISA, utilizando-se de Formuldrio para Importacéo e Uso de
Produto a Base de Canabidiol, laudo de profissional habilitado, contendo
a descricdo do caso, Classificagdo Internacional de Doengas (CID),
justificativa e tratamentos anteriores, prescri¢ado do produto e Declaragdo

de Responsabilidade e Esclarecimento para a utilizacdo excepcional do
produto (ANVISA, 2015).

Em 2016, por meio da RDC 128/16, foi atualizada da lista de
medicamentos a base de canabidiol que possui processo mais simples
de autorizacdo pela ANVISA. Os medicamentos sio: Cibdex Hemp
CBD Complex, Hemp Blend Real Scientific Hemp Oil (RSHO) CBD,
Revivid LLC Hemp Tincture, CBDRX CBD Oil, Charlotte Web Hemp
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Extract, Endoca Hemp Oil, Elixinol Hemp Oil CBD, EVR Hemp QOil
CBD, Mary'’s Elite CBD Remedy Oil, Purodiol CBD. Ainda em 2016, a
ANVISA anunciou o registro do medicamento Mevatyl para tratamento
de espasticidade (ANVISA, 2016).

Em janeiro de 2017, a Universidade de Sdo Paulo (USP) em
parceria com a inddstria farmacéutica Prati Donaduzzi inaugurou o
primeiro centro brasileiro de pesquisas em canabindides, em Ribeirdo
Preto, que serd coordenado pelo professor Antonio Waldo Zuardi. O
objetivo deste centro é a realizacdo de estudos para o desenvolvimento

de medicamentos a base de canabidiol (G1, 2017).

Em abril de 2018, é anunciado pelo laboratério Prati Donaduzzi
em parceria com a USPE, que as pesquisas para a producado de canabidiol
estdo em fase final dos testes clinicos. Além disso, anunciam que
a medicagdo jé estard disponivel no final de 2018. De acordo com
os pesquisadores, a producdo no pafs, garantird maior qualidade e
menor custo do medicamento. O Centro Brasileiro de Pesquisas em
Canabinoéides, também estuda a possibilidade de produzir o canabidiol
de forma sintética, o que eliminaria a necessidade do uso da cannabis

sativa em planta (G1, 2018).

Diante das noticias recentes, percebe-se que o caminho para que
os pacientes obtenham a medicagao a base de CBD no Brasil, comega a ser
trilhado. Ainda ha muito a se avangar, e por esta razdo é relevante que se
discuta a respeito do Direito a Satde e dignidade humana, considerando
que ainda ndo ha producdo do medicamento e que os pacientes ainda
necessitam importa-lo. Além disso, a regulamentagdo do uso do THC e
CBD ainda néo se encontra consolidada no pais sendo necessario que se

continue a debater sobre o tema.
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3 Direito a saude pelo uso medicinal da
maconha frente a dignidade humana: visao
jurisprudencial e filoséfica

Como observado anteriormente, até o ano de 2014, o canabidiol
era substancia proibida no Brasil. Para obté-la os pacientes recorriam a
justica, por meio de um processo demorado e burocrético. Nesse sentido,
um fator motivador as familias que buscavam pela medicagao, foi o caso
de Anny Fischer (OLIVEIRA; RIBEIRO, 2017).

Anny Fischer, uma menina de 5 anos, portadora da sindrome
CDKL5 (que determina um quadro de epilepsia refratdria) sofria
convulses a cada duas horas. Seu caso ganhou grande repercussao na
midia, tendo sido relatado no documentario “Ilegal”. Sua mae Katiele
Fischer recorreu a Justica, em 2014, pelo direito de importar o Canabidiol,
sendo concedido este direito pelo Juiz Bruno César Bandeira Apolinario.
O magistrado entendeu que a ANVISA tem a obrigacdo de proteger a
saide da populagdo brasileira, e que no caso da menina Anny, essa
protegdo tornava-se possivel com a liberagdo da importagao da substancia
requerida (GRIPP, 2017).

Como afirmado anteriormente, a conquista de Anny motivou
outros pais brasileiros a buscarem na justica o direito de importagédo do
canabidiol. Dentre estes pacientes encontrava-se um grupo de epiléticos
do estado da Paraiba, liderados por Jilio Amarico e Sheila Dantas, que
conseguiu junto ao Ministério Pablico Federal a primeira liminar favoravel
a um grupo de pessoas para importagdo de um 6leo rico em CBD. Além
destas surgiram diversas histérias de sucesso, como a de Juliana Paolinelli,
portadora de dor neuropética; Gilberto Castro, portador de esclerose

multipla e de Thais Carvalho, portadora de cancer de ovério.
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Outros julgados se mostraram favordveis a importacdo de
canabidiol, considerando que a substancia deixou de ser proibida e entrou
na lista de medicagées de uso controlado (SAO PAULO, 2015); e pelo
risco de dano irrepardvel ou de dificil reparagdo a vida, bem como pela
existéncia de prescricio médica (SAO PAULO, 2015). Percebe-se que os
julgados mais recentes solicitam que o Estado ou o Plano de Satde, importe
e forneca o canabidiol aos pacientes. E o caso do Agravo de Instrumento
no 2206901- 10.2016.8.26.0000 (SAO PAULO, 2016), em que o paciente
portador de “neoplasia glial temporal esquerda” que ap6s crise convulsiva
e ressondncia magnética, teve prescrito a medicacdo “CBDRx Prime
Organics”, a base de canabidiol (CBD), teve a importagdo da medicagao
autorizada pela ANVISA, mas solicitava a aquisigdo da mesma pelo
Estado. Nesse pedido, a Justica concedeu-lhe este direito, considerando
que havia risco de dano, ja que o paciente ndo tinha condigbes de custear
o tratamento, pois estava afastado de suas atividades laborativas (SAO
PAULO, 2016).

Por outro lado, observou-se que hd julgados que negam o
fornecimento do CBD. E o caso do Agravo no 2216305- 85.2016.8.26.0000
(SAO PAULO, 2016), em que o paciente portador de Parkinson, solicita
que seu plano de satde forneca o canabidiol. No entanto, a Justica
considerou que os relatérios médicos ndo comprovavam a urgéncia para
utilizagdo da medicagdo (SAO PAULO, 2016).

Diante dos casos expostos, acredita-se que haja necessidade de
discutir o uso dessa substdncia como medicamento, relacionando o tema
ao direito a satde e a dignidade humana. Afinal, o que tem maior valor,
os tabus relacionados a maconha, a legislagdo proibitiva ou o exercicio do
direito a vida¢

Nesse sentido, verifica-se que o Direito & satde é expresso por

meio da Constituicdo Federal de 1988, no art. 6°, no rol dos direitos
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sociais. No art. 196 da referida Carta Magna, afirma-se que a satde é um
direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais
e econdmicas ao acesso universal e igualitdrio as suas agdes e servigos
(BRASIL, 1988). Dessa forma, entende-se que o direito a satide é primordial
e vincula os poderes legislativo, executivo e judicidrio na garantia de sua
execucdo. Portanto, os pacientes que necessitam da medicagdo derivada
da maconha, estdo amparados pela Constitui¢do Federal no que se refere
ao Direito a Satde. Porém percebe-se a partir dos artigos citados acima,
que ha choque entre a legislacdo proibitiva e a Constitui¢do em seu art.
196. De um lado pretende-se assegurar a seguranga da populagdo, por
meio da proibicdo da maconha e de outro lado pretende-se garantir seu
uso como medicamento, como forma de garantia ao Direito a Satdde. No
entanto, considera-se que este Gltimo é extremamente relevante, j& que

se relaciona ao direito a vida e a dignidade humana.

Considerando que o direito & satde se vincula diretamente a
questdo da dignidade humana, pois a Constituigdo brasileira a consagra
como principio fundamental (art. 1°, inciso III) e j& que sem acesso a
satde este preceito estd desrespeitado, entende-se que hé a necessidade
de apresentar uma concepgao deste termo. O termo dignidade humana,
tem base filoséfica em Immanuel Kant, apresentando a méxima de que
o ser humano néo pode ser tratado como simples meio (objeto) para a
satisfacdo de qualquer vontade alheia, mas sempre deve ser tomado como
fim em si mesmo (KANT, 1974). Portanto, manter a proibigdo apenas
para satisfacdo legal, em detrimento da satde de determinado paciente,
seria tratar essa pessoa como objeto, como meio para satisfazer a vontade

do legislador.

Kant entende que a dignidade humana é uma qualidade congénita
e inaliendvel de todos os seres humanos, que impede sua coisificacdo
e se materializa através da capacidade de autodeterminagdo que os

individuos possuem por meio da razdo. Sua existéncia independe do
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reconhecimento juridico, pois é um bem inato e ético, colocando-se acima
de especificidades culturais e as diversas morais, persistindo mesmo nas
sociedades que ndo a respeitam (RECKZIEGEL, 2016).

Sua natureza juridica pode ser desdobrada em duas maximas: “ndo
tratar a pessoa humana como simples meio e assegurar as necessidades
vitais da pessoa humana” (RECKZIEGEL, 2016). Para Sarlet e Fensterseifer
(2007) aideia do ser humano como um fim em si mesmo esté vinculada as
questbes de autonomia, liberdade, racionalidade e de autodeterminagdo
inerentes a condicdo humana. Reckziegel (2016) afirma que a ideia de
dignidade humana pode ser caracterizada por meio de sete conceitos: ser
racional, homo noumenon, personalidade, fim em si mesmo, moralidade,
autonomia e liberdade. Considerando que a dignidade humana existe a
fim de assegurar as necessidades vitais da pessoa, percebe-se que quando
o uso do CBD e THC garante que estas necessidades sejam satisfeitas, é

justo que se utilizem as substdncias.

Sarlet e Fensterseifer (2007) ao tratarem a respeito da dignidade
humana, explicam que este conceito se projeta em uma gama de
direitos de natureza defensiva (negativa), como prestacional (positiva),
implicando também em deveres fundamentais. Se relaciona a um leque
de posigoes juridicas subjetivas e objetivas, com funcdo de tutelar a
condi¢do existencial humana contra quaisquer violagdes do seu &mbito de
protegao, assegurando o livre e pleno desenvolvimento da personalidade
de cada ser humano. Os autores abordam também a dimensio social
da dignidade humana, j& que para eles, este conceito ndo se relaciona
apenas a um individuo, mas a sua relagdo com o outro. Por fim, Sarlet
e Fensterseifer (2007), abordam a dimensdo ambiental da dignidade
humana, que contempla a qualidade de vida como um todo, inclusive do

ambiente em que a vida humana se desenvolve.
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A dignidade humana pretende proteger as pessoas de violagdes no
ambito da protegdo, portanto se considerar que o impedimento do uso
da maconha medicinal é prejudicial e viola a protecdo a satde, verifica-
se que se incorre na violagdo deste preceito. Além desse aspecto deve-se
considerar a questdo ambiental da dignidade humana, que se relaciona
a qualidade de vida. Nesse sentido, deve-se avaliar de que forma, o nédo
uso do CBD ou THC afeta a qualidade de vida da pessoa portadora de
doenca, em que seu uso ¢ indicado. E necessério que a qualidade de vida

esteja mantida para que se exerga a dignidade humana e o direito a satde.

Em relagdo a violagdo da dignidade humana, Reckziegel (2016)
apresenta a férmula desenvolvida por Glnter Diirig, que teve base na
matriz kantiana, em que se entende que a dignidade serd violada sempre
que a pessoa for reduzida a objeto. Quando ndo houver respeito a vida,
a integridade fisica e moral, quando ndo houver minimas condigoes para
que o individuo possa levar uma vida de modo digno, onde os poderes
forem ilimitados, quando ndo houver reconhecimento de direitos basicos

e fundamentais dos individuos a dignidade humana néo estaré presente.

Para que o ser humano esteja em exercicio de sua dignidade
deve estar pleno em autonomia, ter liberdade, racionalidade e
autodeterminagdo nos mais diversos aspectos, inclusive na questdo
da satde. Nesse sentido, um sujeito, portador de determinada doenga,
que provoque ataques epiléticos a cada duas horas, e que ndo encontre
melhora nos medicamentos jé existentes, nio teria direito a buscar uma

medicagdo experimental, mesmo que esta derive de uma droga proibida¢

A questdo que dificulta o uso do canabidiol pelos pacientes
brasileiros é o fato da maconha, ser substancia que ter comercializacdo
e cultivo proibidos no Brasil, o que consequentemente causa a proibi¢do
de produgdo de derivados da mesma. No entanto, nos Gltimos anos é

crescente a discussdo sobre a regulamentagdo da substdncia no pafs,
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devido ao grande ntimero de pacientes que a tem buscado por meio de
importagao do exterior (DIOTTO; RODRIGUES, 2016).

Outro fator que dificulta o uso do canabidiol sdo os tabus
que cercam o uso deste medicamento, j& que o mesmo deriva de uma
droga. No entanto é preciso que se entenda que a planta ndo é utilizada
integralmente, apenas alguns componentes, com comprovada efic4cia no
combate as doengas. A exemplo do que acontece com o canabidiol, pode-
se citar a papoula, que é base da heroina, uma das drogas mais perigosas
do mundo, e que tem extraida de si a morfina, um potente anestésico,
amplamente utilizado (DIOTTO; RODRIGUES, 2016).

Entende-se que pelo fato de o canabidiol ter uma regulamentacado
proibitiva, h4 uma dificuldade para que os pacientes possam exercer
sua dignidade. Por isso é necessario que sejam pensadas novas formas
de regulamentar o uso dessa substdncia, bem como a possibilidade
de realizacdo de estudos no pafs. Afinal a dignidade humana estd
relacionada com uma atuacdo positiva estatal, no sentido de ser um
dever juridico fundamental, portanto é necessario que o Estado se
comprometa em repensar a respeito do uso da maconha medicinal, j&
que comprovadamente a mesma atua de forma positiva no tratamento

de diversas doencas.

No entanto, a dignidade ndo deve ser concebida somente como
uma obrigagdo do Estado, pois a sociedade também pode interferir nesse
bem e por esta razdo a populagdo deve estar esclarecida sobre o uso da
substadncia como medicamento, superando os discursos histéricos sobre
a droga. Além disso, a dignidade humana, deve ser entendida como
um direito publico subjetivo, direito fundamental do individuo contra
o Estado (e contra a sociedade), sendo ao mesmo tempo um encargo
constitucional enderecado ao Estado para proteger o individuo contra
terceiros (RECKZIEGEL, 2016).
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Consideracgoes finais

O presente trabalho debateu a questdo do uso medicinal da
maconha. Verificou-se que seu uso é antigo e que durante muitos
anos nao era proibido. No entanto, apés Convengbes Internacionais,
foram criadas diversas leis que proibiram o uso da substdncia, por ser
considerada perigosa. Porém apés diversos estudos comprovou-se que a
maconha poderia ser utilizada como medicamento, no tratamento de
diversas doencgas, em especial a epilepsia, o Alzheimer e distUrbios do
movimento. Apesar destas descobertas a substdncia, que jé ¢ legalizada
em vdrios paises, no que se relaciona ao aspecto medicinal, continua

sofrendo restrigbes no Brasil.

Estasrestrigoes dificultaram o tratamento de diversos pacientes no
Brasil, que necessitavam do CBD ou THC para manutencéo de qualidade
de vida frente a doencgas incapacitantes. Nesse sentido, discutiu-se a
respeito do direito a satide, que é garantido pela Constituigdo de 1988, em
seu artigo 196. Também este direito é necessério para que haja dignidade
humana, j4 que um sujeito que sofre de ataques epiléticos a cada duas
horas, certamente ndo estd em exercicio pleno de sua dignidade. Diante
disso, para obter o direito & satide pode- se considerar errada a atitude
de alguém que recorra ao uso de uma substancia derivada de uma droga
proibida¢ Acredita-se que néo, ja que a regulamentacdo da ANVISA que

ampara essa proibigdo necessita de maiores discussoes.

Percebeu-se que a legislacdo proibitiva em relacdo a maconha,
que pretende garantir o direito a seguranga da populagdo choca-se com
o que consta na Constitui¢do Federal, que pretende garantir o direito a

satde. Dessa forma, entendeu-se que o direito a satde que se relaciona
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a dignidade humana e o direito a vida, deve estar acima de qualquer lei
proibitiva.

Apesar de em diversos paises o uso medicinal da maconha ja
estar regulamentado ha algum tempo, tendo possibilidade inclusive de
exportagdo, no Brasil a situagdo ndo é a mesma. Aqui a maconha ainda
necessita de maior regulamentagdo, que considere a importancia do uso
da substincia no combate as mais diversas doengas. Nesse sentido, ha
projetos de lei, que pretendem regular a utilizacdo da maconha (Projetos
7.270/1456 e 7.187/1457), no entanto, os mesmos ainda ndo foram

aprovados.

Apesar disso, percebe-se que de forma lenta o Brasil tem comegado
a discutir sobre o uso da maconha medicinal. Isso porque foi criado o
Centro Brasileiro de Estudos com Canabindides, em 2017, que est4 em
fase final de testes clinicos para uso de CBD. No entanto, ainda ha muito
a se avangar, ja que algumas restrigdes ainda permanecem, nesse sentido,
a discusséo sobre a regulamentagdo dos derivados da cannabis sativa é
necessaria. Estas discussoes devem ter como foco a questdo do acesso dos
pacientes e o desenvolvimento destas substancias no pais, com produgao

prépria, além da ampliagdo de pesquisas a este respeito.
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CAPITULO 4

OS DESAFIOS PARA O PLANEJAMENTO EM
SAUDE RELACIONADOS A QUESTAO DA
JUDICIALIZACAO

| Breves reflexoes sobre o direito a saude

A Organizagdo Mundial da Satde (OMS) define a satde como
o completo bem-estar fisico, mental e social. Dessa forma, entende-se
que ndo se trata apenas da auséncia de doengas, mas de um conjunto de
circunstancias pessoais, sociais e politicas que garantam que o sujeito
adquira situagdo de bem-estar. Nesse sentido, hé ages que dependem do
sujeito, mas hd outras que dependem da prestagao de servigos pelo Estado.
Estes servicos relacionam-se a questdo de moradia, lazer, emprego, além
de adequada prestagdo de assisténcia a satde, que ocorre através de agoes
de promogao, protecdo e recuperagao.

A satde € essencial, pois se relaciona ao direito a vida e assegura
direito & integridade fisica e corporal, sendo considerada por Sarlet
(2006), como direito humano fundamentalissimo. O autor explica sobre
a importancia do direito a satde demonstrando que este é previsto
em documentos e constitui¢bes internacionais. Aponta inicialmente
o aparecimento deste direito na Declaragdo Universal dos Direitos
Humanos de 1948, que nos artigos 22 e 25 dispde que a seguranga social

e um padrdo de vida capaz de assegurar a satide e o bem-estar da pessoa
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humana sio direitos humanos fundamentais'. Além disso, cita o Pacto
Internacional dos Direitos Econémicos, Sociais e Culturais de 1956 que
em seu artigo 12 dispbe a respeito do direito de desfrutar o mais alto
grau de saude fisica e mental. Cita também a Convengdo dos Direitos
da Crianca® e a Convencdo Americana dos Direitos Humanos?, de 1989,
em que hé referéncia ao direito & satdde. Além desses documentos, o
direito a satde é reconhecido em diversas constitui¢cdes como direito
fundamental. E o caso das constituigbes da Argentina, Paraguai, Uruguai,

Portugal, Espanha, Holanda, Itélia, Grécia e Franca.

No Brasil, a responsabilidade do Estado na garantia do direito a
satde é expressa por meio da Constituicdo Federal de 1988, especialmente
no Capitulo II, no artigo 6°, onde entende-se que a satde é um direito
social. Na sequéncia verifica-se no artigo 196, que a satde ¢é direito de
todos e dever do Estado, com destaque as politicas sociais e econdémicas
que visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as agbes e servigos para sua promogao, protecdo e
recuperagdo (BRASIL, 1988).

Este direito, presente na Constituicdo nio estd posto apenas
como mero enunciado sem for¢a normativa, que depende da vontade
politica de alguns e de projetos que poderdo ou ndo se concretizar, mas
apresenta carater de norma-principio (assim como aquelas que se referem

aos demais direitos sociais), se constituindo em uma espécie de mandado

! ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS. Declaragio Universal dos Direitos Humanos, 1948.
Disponivel em: https://www.oas.org/dil/port/1948%20Declaracdo%20Universal%20dos%20Di-
reitos%20Humanos.pdf.

2 BRASIL. Decreto 591 de 6 de julho de 1992. Atos Internacionais. Pacto Internacional
sobre Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais. Promulgacdo. Subchefia para
assuntos juridicos: Brasilia, 1992. Disponivel em: http://www.planalto.gov.
br/ccivil 03/decreto/1990-1994/d0591. htm

UNICEE Convengéo sobre os Direitos Da crianca. 1989. Disponivel em: https://www.unicef.org/
brazil/convencao-sobre-os-direitos-da-crianca

4 COMISSAO INTERAMERICANA DE DIREITOS HUMANOS. Convengéo Americana de Di-
reitos Humanos. San José, Costa Rica, 1989. Disponivel em: https://www.cidh.oas.org/basicos/
portugues/c.convencao_americana.htm
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de otimizagdo, que impde aos érgaos estatais a tarefa de reconhecerem
e imprimirem as normas de direitos e garantias fundamentais a maior
eficacia e efetividade possivel (SARLET, 2006).

Na execugdo do direito de satde, Sarlet (2006), entende que este
pode ser de prestacdo negativa ou positiva. Como prestagdo negativa,
a saude é considerada direito de defesa, significando que a satide, como
bem juridico fundamental estd protegido de agressdes de terceiros, ou
seja, o Estado ou mesmo particulares tem o dever juridico de ndo afetar
a satude das pessoas. Se qualquer agdo tomada pelo Estado vier a causar
prejuizo & satde da populagdo estd é considerada inconstitucional e
pode ser objeto de uma demanda judicial individual ou coletiva, devido
controle de constitucionalidade. Ainda na dimensdo defensiva hd o
principio da proibigao de retrocesso, que pretende evitar que o legislador
venha a revogar uma ou mais normas que concretizaram o direito a satde,
constitucionalmente consagrado. No ambito da prestagdo positiva,
o direito a satde se relaciona a questdo de prestagbes materiais. Este
direito estd relacionado a possibilidade de exigir-se do poder publico, por
exemplo, um tratamento médico determinado, um exame laboratorial,
uma internagdo hospitalar, uma cirurgia, fornecimento de medicamento,
ou seja, qualquer servigo ou beneficio ligado a satde, incluindo-se aqueles

que surgem a partir de demandas judiciais.

E especialmente na dimensdo positiva do direito a satde que
residem questdes de resposta mais complexa, afinal de contas, qual o
limite da prestagdo de servigos a satde da populagdo, ou melhor, existe
limite¢ Se ndo hé limite, quais os recursos serdo utilizados para atender
a todas as necessidades de satde que surgirem¢ Como o Estado tem se
planejado para atender as demandas do Judicidrio em relagdo & satde,

sem prejudicar os demais atendimentos para o restante da populagdo?¢
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Nesse sentido, Sarlet (2006) pondera que a Constituicdo ndo
define o que consiste o objeto do direito a sadde, limitando-se a uma
referéncia genérica. Nao infere expressamente se abrange todo e
qualquer tipo de prestagdo a saide humana ou encontra-se limitado
as prestagbes bésicas e vitais. Nesse sentido, o autor afirma que quem
definird o que ¢ direito a satde ¢ o legislador das trés esferas de gestao,
de acordo com sua competéncia, cabendo ao Poder Judicidrio, quando
acionado interpretar as normas constitucionais e infraconstitucionais.
No entanto, a problemaética maior, de acordo com o autor, diz respeito a
existéncia de autorizagdo do Judicidrio para atender demandas e conceder
aos particulares o direito a saide como prestagdo positiva do Estado, na
medida que o Poder Publico ndo tem logrado atender o compromisso

bésico com o direito a satde.

Aqueles que defendem uma prestagdo mais bésica do direito a
satde utilizam-se do argumento de que ha limitada quantidade de recursos
humanos e materiais e por esta razdo a realizagdo do direito & satde
relaciona-se a sua disponibilidade, estando & satde submetida a reserva do
possivel. Também se argumenta que como se trata de recursos publicos,
somente o legislador democraticamente legitimado possui competéncia
para decidir sobre a afetacdo desses recursos, sendo este o principio
da reserva parlamentar em matéria or¢camentdria. No entanto, esses
argumentos merecem certa relativizacdo, considerando que a Constituigao
Brasileira, tem como principios o direito & vida e a manutengdo da
integridade fisica, além de proibir a pena de morte. Nesse sentido seria
inconstitucional condenar alguém a morte, apenas porque possui uma

doenga, cujo tratamento néo é previsto pelo SUS (SARLET, 2006).

A partir das reflexdes trazidas por Sarlet, percebe-se que existem
desafios colocados diante do gestor do SUS: o mesmo deve planejar-se
para ofertar agbes bésicas de satde, mas também deve estar preparado

para atender as demandas judiciais que surgirem, bem como, cuidar para
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que na execucdo do planejamento ndo venha a ferir o direito de defesa
(direito negativo) da satide. Dessa forma, entende-se que o planejamento
é essencial para a acdo do gestor, sendo este o0 momento definidor para
produgdo de um sistema de salde efetivo, que atenda as demandas
negativas e prestacionais. Portanto, é necessario que se apresente uma
discussdo a respeito do planejamento na drea da satde, que seré realizado

na sequéncia.

2 Discutindo sobre o planejamento na drea da
saude

O planejamento pode ser definido como um instrumento continuo
para diagnosticar a realidade e propor alternativas para transformé-la, os
meios para viabilizar que isso aconteca e as oportunidades para executar
as agoes pensadas. O planejamento esté relacionado com a agdo, “é um
célculo que precede e preside a agdo” (MATUS apud PAIM, 2006, p. 770).

Historicamente o planejamento em nivel internacional, se
relacionou ao socialismo, ja que em 1917, a Rissia elaborava seus Planos
Quinquenais, que inclufam também os servigos de satde. Por esta razdo
o planejamento foi por muito tempo associado ao comunismo, a falta de
liberdade e a burocratizagio e dessa forma, os paises capitalistas viam o
planejamento como algo a ser contido. Porém essa visdo alterou-se a partir
da crise econdémica de 1929, em que se percebeu que havia a necessidade
de planejar as agdes, como meio de recuperar-se da grave crise. Essas
acoes foram planejadas e executadas por meio da interven¢do do Estado

na economia e pelo recurso da planificagdo democratica (PAIM, 2006).

No ambito social o planejamento surge na Inglaterra por meio
do Plano Beveridge, em 1943, que foi referéncia para organizagdo do

Servigo Nacional de Satde daquele pais. Outro exemplo foi o Plano
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Marshall, executado para reconstrugdo da Europa apds a 2% Guerra
Mundial. Na América Latina, em 1948, é criada a Comissdo Econdmica
para a América Latina e Caribe (CEPAL), que tinha como objetivo
contribuir no desenvolvimento econdémico da regido, coordenar agoes
encaminhadas a sua promocéo, além de reforgar relagoes econémicas dos
paises participantes. No Brasil, o planejamento surge por meio do Plano
Salte, que se tratava de um plano nacional que contemplava a sadde,

alimentacdo, transporte e energia (PAIM, 2006).

Na satde, inicia-se em 1960, na América Latina, o Método
do Centro de Estudos de Desenvolvimento, com a Organizagdo
Panamericana da Sadde — o CENDES-OPS. Tal método assentava-se em
célculos de inspiragdo econdémica que visavam potencializar a relagdo
custo-beneficio (MERHY, 1995). Buscava-se eficiéncia, com aumento
da atividade e reducdo de custos, sendo um planejamento pautado na
postura normativa. A principal critica a este método era o fato de o
planejador atuar como agente externo, adotando um sistema que nédo
considerava outros atores no processo (LACERDA, et al., 2013). Apesar
desta critica alguns dos seus pressupostos e métodos continuam validos,
pois sdo utilizados em programagbes de agdes e servigos que tém como

objetivo central a racionalizagdo de recursos (TEIXEIRA, 2010).

Outro método de planejamento que foi utilizado na América
Latina foi proposto pelo Centro Panamericano de Planejamento da Satde
(CPPS), por meio do documento intitulado “Formulacién de Politicas de
Salud”, em 1975. Este método propunha que a formulacdo de politicas é
um processo mediante o qual a autoridade politica estabelece os objetivos
gerais que pretende alcangar e os meios que utilizar4. Este método sofreu
criticas relacionadas a sua dificuldade operacional, especialmente no que
dizia respeito aos indicadores de satde utilizados para aferir condigdes
de vida e pelo fato de expressarem somente a relagdo de consumo dos

grupos populacionais, esquecendo-se da insercdo destes na estrutura de
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produgdo e a correlagdo de acessibilidade aos servigos de satide e condigoes
de vida (TEIXEIRA, 2010).

Ainda na década de 1970, é criado um novo método de
planejamento baseado na Teoria do Sistema Social de Parsons, que
apresentava maior pertinéncia com a realidade e incorporava a tematica
de formulagdo das politicas (MERHY, 1995). Tratava-se do planejamento
estratégico situacional, que tinha como objetivo superar os problemas
inerentes a formulagdo normativa de planos. A diferenca deste método
é o fato de existiram vérios diagnésticos da realidade, ja que cada grupo
social, conforme seus valores, interesses e posicdes que ocupam, possui
o seu diagnéstico, a sua verdade. Dessa forma, o comportamento dos
demais sujeitos ndo pode ser reduzido a respostas previsiveis ou a
estimulos prévios, mas caracteriza-se pela criagdo de alternativas, muitas

vezes surpreendentes, préprias da agdo humana (LACERDA et al., 2013).

No planejamento estratégico situacional existem quatro
momentos: explicativo, normativo, estratégico e tatico-operacional. No
momento explicativo se identificam e explicam os problemas presentes
em uma situagao e se observam oportunidades para a agao, respondendo
quais sdo os problemas e porque ocorrem. No momento normativo,
definem-se os objetivos, as metas, as atividades e 0s recursos necessarios,
correspondendo ao que deve ser feito. No momento estratégico,
estabelece-se o curso de acdo para a superagao de obstaculos, expressando
o balango entre o que deve ser feito e o que pode ser feito. O momento
tatico-operacional caracteriza-se pelo fazer, incluindo a avaliagdo como
processo. Este modo sistematizado de planejar é reconhecido como
enfoque estratégico situacional de Matus (1996) e articula-se com a
trilogia matusiana: o Planejamento Estratégico Situacional (PES), o
Método Altadir de Planificagdo Popular (MAPP) e a Planificagdo de
Projetos Orientados por Objetivos (ZOPP) (PAIM, 2006).
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O que se percebe é que de maneira geral, o planejamento
normativo, que possui como pressuposto o fato de o gestor e a equipe
gestora planejarem as acdes, e os demais envolvidos no processo de
trabalho em satde a executarem, ndo tem se mostrado eficaz. No &mbito
do SUS, o gestor terd mais sucesso se conseguir mobilizar e envolver
todos os sujeitos inseridos na cadeia de producdo do cuidado em satde,
nesse sentido o planejamento estratégico situacional aparece como um
método mais adequado para a gestdo do sistema de satide. Este método
possui trés conceitos: Projeto de Governo, Governabilidade e Capacidade
de Governo. O projeto de governo apresenta os objetivos, as agoes e
intencionalidades dos atores; a governabilidade, é o resultado do balango
entre as varidveis que o ator controla e as que ele ndo controla, é, portanto,
o dominio do ator (gestor) sobre a situagdo que ele maneja; e a capacidade
de governo é o acimulo de experiéncias, habilidades, técnicas, métodos e

tecnologias disponiveis para a execugdo do plano (GIL, LUIZ e GIL, 2016.

No entanto, o gestor ao executar o planejamento, além de estar
atento as suas formas, deve levar em consideragdo a vasta legislagdo
relacionada ao tema. Assim, verifica-se que o planejamento na area da
satide, estd presente na Constituicdo Federal de 1988, especialmente
no art. 198, que afirma ser o sistema de satde no Brasil, uma rede
regionalizada e hierarquizada, tendo como base as diretrizes de
descentralizagdo, atendimento integral e participagdo da comunidade
(BRASIL, 1988). Além disso, hé a lei federal 8080/1990, que dispde
sobre as condigbes para promogdo, protecdo e recuperacdo da satde, a
organizagdo e o funcionamento dos servigos correspondentes, ao tratar
sobre planejamento, em seu art. 36, declara que este serd realizado
de forma ascendente, do nivel local ao federal, ouvidos os érgaos
deliberativos, compatibilizando-se as necessidades da politica de satde
com a disponibilidade de recursos em planos de satide dos Municipios,
dos Estados, do Distrito Federal e da Unido (BRASIL, 2013).
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J& o Pacto pela Gestdo do SUS (Portaria n® 399/2006 e 699/2006),
define as responsabilidades de cada gestor e estabelece diretrizes para
a gestdo do sistema nos aspectos da descentralizagdo, regionalizagéo,
financiamento, planejamento, Programacdo Pactuada Integrada,
regulacéo, participagdo social, gestdo do trabalho e educagdo em satide. No
que se refere ao planejamento e programagao, determina que o municipio
deve formular, gerenciar, implementar e avaliar o processo permanente
de planejamento participativo e integrado, de base local e ascendente,
orientado por problemas e necessidades de satde, com a constituigdo de
agbes para a promogcao, protecdo, recuperagao e a reabilitagdo da satde,
construindo nesse processo o Plano de Satde, submetendo-o a aprovacao
do Conselho de Satde (BRASIL, 2006). O Pacto pela Gestdo determina
que o planejamento deve ser desenvolvido de forma articulada, integrada

e soliddria entre as trés esferas, representando o Sistema de Planejamento
do SUS (Planeja SUS) (BRASIL, 2006).

Este sistema de planejamento prevé o uso de instrumentos de
gestdo: Planode Satde (PS), Programagao Anual de Satde (PAS) e Relatério
Anual de Gestdo (RAG). O Plano de Satide é um instrumento basico que
norteia as agoes e servigos de satide prestados. Apresenta as intengdes e 0s
resultados a serem buscados durante o periodo de quatro anos, expressos
em objetivos, diretrizes e metas (BRASIL, 2006. Outro instrumento de
planejamento é a Programagdo Anual de Satude, contém a definigdo de
agoes de cada ano especifico, com o objetivo de garantir o alcance das
proposigdes do Plano de Satde, o estabelecimento das metas anuais, a
identificacdo dos indicadores, a definicdo dos recursos orcamentarios. Ja
o Relatério Anual de Gestéo € o instrumento que apresenta os resultados
alcancados com a execugdo da Programacdo Anual de Satde e orienta
eventuais redirecionamentos que se fizerem necessarios. Os resultados
alcangados sdo apurados com base no conjunto de indicadores, definidos

na Programagdo para acompanhar o cumprimento das metas nela
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fixadas. O relatério deve ser elaborado na conformidade da Programacao
e indicar, inclusive, as eventuais necessidades de ajustes no Plano de
Satde (BRASIL, 2009).

Tais instrumentos apresentam grande importancia no que se refere
ao planejamento, pois é a partir da construgdo destes que se define quais
serdo as prioridades da gestdo no que se relaciona ao tema satde. Estes
instrumentos precisam ser construidos com a participacdo da populagéo,
que ocorre por meio das Conferéncias de Satde e Conselhos de Satde,
considerando que sdo os usudrios do sistema de satide que conhecem sua
realidade e por isso podem apontar suas maiores necessidades de satde.
No entanto, hé dificuldades para a contribuigdo efetiva da populagéo,
ja que ha temas, que nao sdo de seu dominio, e por esta razdo, ha baixa

contribuigdo desta, na elaboragdo dos instrumentos de gestao.

Em verdade, o planejamento na area da satde tem papel vital
na definigdo de agdes, para que se atinjam os objetivos propostos. Sem
a existéncia do planejamento as acdes sdo executadas por inércia, os
servicos funcionam de forma desarticulada, subjetiva-se, fragmenta-se
e desordena-se o funcionamento do sistema de satde. Dificilmente ha
ganhos de qualidade e os recursos sdo utilizados com menos eficiéncia
(VIEIRA, 2009). Vieira (2009), ao analisar o planejamento no SUS alerta
que apesar da importdncia e da melhoria nas agbes de planejamento
no pais, ha ainda muitos obstaculos que impedem que este seja Gnico
e integrado, como por exemplo a desarticulagdo entre as diretrizes,
objetivos e metas definidas em cada esfera de governo. Dessa forma, a
Unido, por meio do Ministério da Satde define linhas estratégicas que
nao sdo defendidas por estados e municipios, gerando fragmentacao de
prioridades, desarticulagdo das intervencdes e ineficiéncia na alocagao
de recursos. Esses problemas geram ineficiéncia no planejamento, e
considerando que esta agdo tem como fungdo, garantir que a previsdo

constitucional de garantia a satde cumpra-se, é necessdrio que se
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pensem formas de aperfeicoar o planejamento na érea da satde, para

cumprimento da garantia constitucional.

O cumprimento da garantia constitucional de satide, por meio do
planejamento inclui pensar em agdes de promogao, prevengao e protecao
a saude, agoes de atengdo basica e de alta complexidade. Mas, além disso,
deve-se levar em consideracdo, que quando hé auséncia do cumprimento
do direito constitucional & satde para determinados sujeitos, estes
podem recorrer ao poder Judicidrio, gerando novas demandas de servigos
e prestagdes de satide. Nesse caso, como a gestdo organiza-se para suprir
este direito¢ O planejamento é realizado considerando a possibilidade
de interferéncia do Judicidrio¢ Nesse sentido, acredita-se ser necessario
apresentar um debate sobre a judicializacdo da satde, que sera realizado

na sequeéncia.

3 Aspectos da judicializagcdo em saide e
sua relagdo com o planejamento: debates
necessdrios

Define-se como judicializagdo, o processo pelo qual questbes
que originariamente pertencem aos poderes Legislativo e Executivo, sdo
apreciadas pelo Poder Judicidrio. Quando tais questdes sdo levadas ao
Judicidrio recebem uma abordagem diversa daquela que normalmente
receberiam dos poderes competentes, seja em relacdo aos métodos

argumentativos, em relacdo a linguagem utilizada e a participacdo
popular (BARROSO, 2009).

Percebe-se que houve crescimento do fenémeno da judicializagao,
com aumento do nimero de a¢des propostas. De acordo com Ribeiro
e Vidal (2018), dados da Consultoria Juridica junto ao Ministério da
Satde (CONJUR/MS) demonstram que em 2009 foram 10.486 processos
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contra a Unido e em 2012 esse nimero subiu para 13.051 novos processos,
representando um custo de R$ 2,8 milhoes. Em relacdo aos estados da
federagdo, foram gastos R$ 2,7 milhdes em 18 processos judiciais, com
medicamentos de alto custo para atender 523 pacientes. De acordo com
o Conselho Nacional de Justiga (CNJ) em 2014 existiam 330.360 agoes

sobre satide em trAmite nos Tribunais Estaduais.

Ribeiro e Vidal (2018) apresentam em seu estudo um panorama
das decisoes proferidas pelo Supremo Tribunal Federal, identificando as
principais motivagdes destas. Inicialmente eles verificam a questdo da
absolutizacdo da satde, que consiste no entendimento que a satde é
consequéncia do direito & vida. Os autores também percebem a presenga
do principio do resgate, em que se entende que se deve oferecer tratamento
sempre que houver possibilidade de salvar uma vida, por mais remota que
seja esta possibilidade. Neste principio os custos néo relativizados, ainda

que possam causar prejuizos no desenvolvimento da satide coletiva.

Na sequéncia, Ribeiro e Vidal (2018) identificaram o
Reconhecimento da Tese Juridica dos Custos, em que se compreende que
odireito a satde ndo seria absoluto e que o Estado poderia ter incapacidade
econdmica e financeira, dessa forma nao se podendo exigir prestagoes de
satde ilimitadas. Nesse sentido, o julgado STA 91, proferido pela Ministra
Ellen Gracie tornou-se emblematico, pois a alegagdo da limitagido de
recursos serviu para fundamentar a racionalizagdo dos gastos, com o

objetivo de atender um nimero maior de pessoas.

Em um terceiro momento, Ribeiro e Vidal (2018), afirmam
que comecam a ser estabelecidos critérios para a fundamentagdo das
concessoes juridicas. No entanto, os autores explicam que nem todos
os representantes do Judicidrio seguem estes critérios. O principal

motivo apontado pelos juizes em suas decisdes é a questdo do direito a
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satde, sendo que a maior parte dos magistrados néo considera a questao

orcamentdria e a reserva do possivel.

Barroso (2009) defende que a atuagdo do Judicidrio em relacéo
a satde deve ocorrer quando ndo hd leis e atos administrativos
implementando a Constitui¢do e sendo regularmente aplicados. Porém
essa atuagdo deve ter a marca da autocontengdo. Nesse sentido, torna-se
importante para o Judicidrio a existéncia de critérios para determinar as
prestagbes de satude, considerando que as decisdes do érgdo provocam
impacto no planejamento da politica de satde. Um dos critérios que se
discute atualmente é a utilizacdo de protocolos clinicos, especialmente

no que se relaciona ao fornecimento de medicamentos.

A judicializagdo tem afetado o planejamento na édrea da sadde,
ja que a Constituicdo Federal de 1988 prevé o Direito & Satde, mas
ndo deixa claro a amplitude desse direito, principalmente na expressao
“atendimento integral”. Como consequéncia, as agdes judiciais acabam
interferindo no planejamento realizado pelos administradores ptblicos e
impactando na garantia do direito a satde da coletividade. Na verdade, se
constata que o poder Judicidrio em sua atuacdo nao leva em consideracdo
a organizagdo da politica de satude (RIBEIRO; VIDAL, 2018).

Sobre o assunto Barroso (2009), considera que o sistema de
satde sofre pelo excesso de ambigdo, falta de critérios e voluntarismos
diversos. Para o autor proliferam decisbes emocionais que condenam
a administragdo a prestagbes irrazodveis, ndo havendo critérios
para aferigdo de qual entidade estatal deve ser responsabilizada pela
entrega de medicamentos, por exemplo. Dessa forma, os processos
acarretam superposigdo de esforcos e defesas, envolvendo diferentes
entidades federativas e agentes publicos. Tudo isso representa gastos,

imprevisibilidade e disfuncionalidade da prestacédo jurisdicional.
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Barroso (2009) acredita que estes excessos e inconsisténcias pdem
em risco a continuidade das politicas piblicas, desorganizando a atividade
administrativa e impedindo a alocagdo racional dos recursos ptblicos. A
jurisprudéncia muitas vezes impede que politicas coletivas, dirigidas a
promogao de satide ptblica, sejam implementadas, concedendo privilégios
a alguns jurisdicionados em detrimento da generalidade da cidadania,
que continua dependente de politicas universalistas implementadas pelo
Poder Executivo. Para o autor a questdo da judicializagdo ndo se trata
apenas de uma colisdo entre os principios dos direitos a vida e a satde
contra os principios da separacdo dos poderes, as questdes orgamentarias
e a reserva do possivel, mas sim é uma colisdo entre o direito a vida e a

satide de uns versus o direito a vida e a satde de outros.

Na verdade, as decisdes do Judicidrio impactam diretamente
no planejamento. Como exemplo Barroso (2009) relata a questdo dos
medicamentos. Segundo o autor, determinados pacientes fazem parte de
programas de satde, que envolvem atendimento multiprofissional, bem
como o fornecimento de medicamentos. Quando um terceiro paciente
que ndo faz parte deste tipo de programa, solicita o medicamento via
Judicidrio e tem resposta positiva em sua solicitagdo, a gestdo deixa
de fornecer a medicagdo para o primeiro paciente, para fornecer ao
Gltimo. Tal agdo atrapalha a organizagdo do sistema de satde, ja que se
atende a demanda de um jurisdicionado, mas impede-se a otimizagdo
das possibilidades estatais na promocédo da satide ptblica. Isso acontece
jd que os recursos sdo escassos, o que pressupde escolhas por parte da

Administragdo Publica, tais escolhas geram preferéncias e preteridos.

Dessa forma, ao tomar decisdes o Judicidrio modifica as
preferéncias da gestdo na alocagio de recursos. E o que pondera Barroso
(2009) ao verificar que o gasto com medicamentos é superior ao gasto
com saneamento basico, embora este Gltimo, do ponto de vista da satde

coletiva é mais efetivo no que se trata de promogao e prevencao a satde.
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Considerando que a gestdo possui escassos recursos publicos, tal escolha
néo seria a mais acertada, ja que uma gestao eficiente deve levar em conta
a politica social e avaliagdo de custos e beneficios. Assim, o investimento
em saneamento bésico, teria maior potencial para a promogao e prevengao
da satide de um grupo populacional, do que o fornecimento individual de

um medicamento.

Barroso (2009) também reflete sobre a dificuldade dos mais
pobres para acessar o Judicidrio, pois geralmente apresentam menores
quantidades de demandas, comparando-se a classe média. Nesse sentido,
estes sdo prejudicados, j4 que as demandas individuais atendidas
geralmente pertencem a populagdo de classe média, além disso, as
agoes de saude publica, que teoricamente beneficiariam aos mais
pobres deixam de ser executadas. Outra questdo apontada pelo autor
é a respeito do conhecimento técnico dos juizes, que ndo tem dominio
especifico necessario para instituir a politica de satde. O autor pondera
que mesmo com o auxilio de laudos técnicos, o Judicidrio ndo tem como
rivalizar com a Administragdo Pdblica, j& que seu ponto de vista se baseia

na microjustiga, no caso concreto.

Apesar das consideracoes de Barroso (2009), que entende que
a gestdo em saude deve ser vista do ponto de vista da coletividade, é
necessario que se considere o aspecto do individuo. Deve-se levar
em conta, que em muitos casos ndo basta apenas uma politica geral
para preservacdo deste direito, j4 que muitos problemas de satde se
manifestam de forma individual. Além disso, as politicas gerais, ndo
desobrigam o Estado no atendimento as demandas individuais, pois,
da mesma forma que devem ser criadas agbes para preservar a satide da
coletividade, devem existir outras para promover a saide de cada pessoa.
Por esta razdo o direito & satde é subjetivo de cada individuo, que pode
exigir do Estado medidas especificas para si, ndo apenas aqueles que o
Estado pretende prestar (BRITO FILHO; FERREIRA, 2015).
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Na mesma linha Daou; Brito Filho (2017) argumentam que a
gestdo em sadde, tem a atuagdo pautada na visdo utilitarista, pensando
na satde apenas do ponto de vista da coletividade, elaborando politicas
com base nas necessidades da maioria, restringindo as tecnologias
oferecidas pelo Sistema de Satide. No entanto, para os autores esté claro,
que na prética, as necessidades de satide de cada pessoa vao manifestar-se
de formas diferentes. Eles entendem que, ainda que o constituinte tenha
relacionado o direito a satde a coletividade é preciso ter clareza que isso
néo diminui seu contetdo e obrigatoriedade nas necessidades individuais

de cada pessoa.

Sobre o aspecto da limitagdo de recursos, ou da reserva do possivel,
em que se entende que os direitos sociais devem ser executados na medida
que haja recursos suficientes, Daou; Brito Filho (2017) afirmam tratar-se
de uma faldcia. Afirmam isso, argumentando que os recursos ndo sao
finitos, mas sim as escolhas de prioridades daqueles responséveis pela
destinagdo financeira, que ndo estdo obedecendo os mandamentos do
legislador e as prioridades dos destinatarios das normas constitucionais,

que sdo normas juridicas de imperatividade.

Para Daou; Brito Filho (2017), o Estado deve atuar na formulagéo
de politicas publicas voltadas para a realizacdo dos direitos fundamentais,
diminuicdo de desigualdades na aquisi¢do de servigos publicos a partir
do planejamento, por meio da participagdo social, fomentando o debate
sobre assuntos relevantes para a populagdo. Apds isso, deve atuar na
execucdo destas medidas e trabalhar com transparéncia para que os

cidaddos possam controlar o alcance dos objetivos e metas.

Entende-se, portanto, que o Estado ndo pode simplesmente
escusar-se de cumprir o dever constitucional com o direito & satde. Direito
este, que ndo se manifesta apenas por meio de a¢bes que abrangem a

coletividade, mas deve considerar as necessidades individuais de satde de
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cada individuo. Diante disso, quando um paciente ndo tem sua demanda
de satde atendida por meio das agbes proporcionadas pelo Estado, ele
tem o direito de dirigir-se ao poder Judicidrio para garantir a manutencdo

de sua satde, ou até mesmo de sua sobrevida.

O compromisso do Judicidrio é garantir que o sujeito exerga seu
direito de satde, e percebendo que a demanda do mesmo se justifica,
de proporciona-la. Porém, o Judicidrio deve estar atento a organizagdo
do Sistema de Satde, utilizando-se de ferramentas que fundamentem
sua decisdo, como por exemplo o auxilio de profissionais de satde e
protocolos técnicos baseados em evidéncias, ou seja a decisdo ndo deve

ser emocional.

Em relacdo a gestdo, entende-se, da mesma forma que Daou; Brito
Filho, que a mesma tem o poder de decisdo em suas prioridades, além do
dominio em relagido a questdo orcamentaria. Por ter esse dominio, sua
responsabilidade é o cumprimento constitucional dos direitos sociais e,
portanto, colocar a satde como prioridade é mandamental. A gestdo ndo
pode eximir-se de prestar satde a qualquer cidaddo, mesmo que o aspecto

que este sujeito necessite, ndo seja a nivel coletivo.

Alémdisso, ndose podeafirmarqueagestdondo tem conhecimento
de que chegardo demandas do Judiciario, afinal elas sdo recorrentes. Entao
qual seria 0 motivo para ndo se organizar para receber tais demandas¢
Em verdade, a gestdo age como se ndo houvesse possibilidade de receber
demandas judiciais e, portanto, ndo se prepara para este momento
e quando acontece acaba por desorganizar-se. Acredita-se que seria
importante a elaboragdo de documentos que organizassem a questdo
da Judicializagdo no paifs: como atender, quem deve atender e em que

medida atender.

Outra ferramenta que pode auxiliar a gestdo na execugdo do

planejamento é a participagdo da comunidade. Tal participagdo tem
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previsdo legal, por meio dos conselhos e conferéncias de satide, mas como
afirmado anteriormente, enfrenta dificuldades. E necessario aperfeigoar
a participagdo social, utilizando-se dos érgaos que ja existem, além de
se buscar outras maneiras de incluir a populagdo na tomada de decisdes.
Fernandes Neto (2007) explica, utilizando-se de abordagem de Isabel
Guerra, que a participagdo no planejamento manifesta-se de diferentes
formas: a primeira é a reivindicatéria, de caracteristica individual;
a segunda seria a agdo critica, que procura ampliar a consciéncia da
populagdo sobre seus direitos visando criar novas formas de organizagéo
e gestdo; o terceiro tipo é a agdo que pretende participar da gestdo, que se
organiza por meio de associagdes dos usudrios do SUS, nas conferéncias
de satde e audiéncias publicas promovidas pelo Ministério Pablico;
finalmente a acdo pedagodgica é aquela que procura romper, com ampla
participagdo o modelo hegemoénico de gestdo e desenvolvimento por
meio de a¢oes pedagdgicas.

Portanto, a gestdo compartilhada pode auxiliar na elaboragao de
planos que atendam as demandas de satde da populagdo. A criagao de
espagos de discussao que envolvam diversos érgaos, como universidades,
Poder Judicidrio, usudrios do SUS e gestdo pode contribuir para que
as decisdes que se referem aos recursos orcamentédrios estejam mais
adequadas a realidade sanitaria. Um exemplo relatado por Fernandes Neto
(2007), é o Programa Satde Relevancia Pablica do Ministério Pablico de
Minas Gerais, em parceria com a Secretaria de Estado da Satde e Escola
de Satde Publica de Minas Gerais, que realiza projetos de pesquisa
sobre judicializagdo da satde, em que reivindicacdes do Judicidrio séo

conhecidas, analisadas e classificadas.
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Consideracgoes finais

O direito a satide é previsto na Constituigao Federal de 1988, como
direito de todos e dever do Estado. Porém a Constitui¢do nio estabelece
limitagoes a este direito, tornando o planejamento na area da satde
um grande desafio, j& que devem-se atender demandas prestacionais
negativas e positivas. Entre as demandas positivas é que se encontram
as maiores dificuldades, pois a gestdo deve atender tanto as necessidades

individuais, como as coletivas.

Entre as demandas individuais, encontram-se aquelas
encaminhadas ao Judicidrio, pela auséncia de acdes do Executivo e
Legislativo. Tais demandas sdo tratadas pela gestdo em satde, como
algo ndo previsto, apesar de sua recorréncia, e por esta razdo costumam
desorganizar os planos criados pelo gestor. Além disso, a gestdo
costuma afirmar que a judicializagdo gera grandes dificuldades, pois os
recursos orgamentarios seriam limitados, explicam que, para fornecer
uma prestagdo a alguém, deixa-se de fornecer outra prestagdo a uma

coletividade de pessoas.

No entanto entende-se que a gestdo ¢é responsével pela
administragdo dos recursos e pela determinagao de prioridades, portanto,
o caminho seria considerar a satide como extremamente importante. Em
verdade, a gestdo ndo poder eximir-se de prestar a saide a qualquer cidadao
em qualquer aspecto que necessite, mesmo que nao seja a nivel coletivo.
Ou seja, ndo é possivel considerar que baixos recursos orgamentérios
sejam suficientes para justificar a ndo prestagdo em satde. E ai que se
encontra o desafio para a gestdo em satde, gerir as demandas individualis,

vindas ou nao do Judicidrio, com as demandas de uma coletividade.

Por fim, conclui-se que para aperfeicoamento do planejamento na

area da satde, que inclua as questdes da judicializagdo, é necessario que,
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se fortalecam espagos ja existentes de participagdo social e que, se criem
outros que tenham envolvimento de sujeitos das mais diversas areas e que
possam colaborar com a gestdo em satude. Estes espacos podem envolver
usudrios do SUS, universidades, Ministério Publico, Poder Judicidrio
e gestdo, que poderiam debater a respeito do planejamento, além de
demandas judiciais, que podem ser conhecidas, debatidas e analisadas, a
exemplo do Programa Satde Relevancia Publica do Ministério Pablico de

Minas Gerais.
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