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“E melhor tentar e falhar, que preocupar-se
€ ver a vida passar.

E melhor tentar, ainda que em vdo, que
sentar-se, fazendo nada até o final. ”
Martin Luther King
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RESUMO

O presente trabalho buscou desenvolver um raciocinio sobre a consagragao do direito
de tentar o acesso a medicamentos experimentais como forma de concretizacdo do
direito a vida. Visou demonstrar a relevancia que o direito de tentar possui na
sociedade através de sua intima relagdo com os direitos fundamentais tutelados pela
Constituicdo Federal de 1988. De inicio, foi apresentado um breve historico e
importancia dos direitos fundamentais na sociedade. Em sequéncia discorreu sobre
os direitos fundamentais em espécie — direito a vida, dignidade da pessoa humana,
autonomia, direito a saude — e suas presencas na Constituicdo brasileira.
Demonstrou-se a regulamentag&o dos tratamentos meédicos, trazendo um panorama
geral e as diretrizes adotadas no Brasil. Ao adentrar no tema principal desta obra,
tentou-se evidenciar as recentes lutas que se iniciaram a partir dos anos de 2000 nos
Estados Unidos, passando pela consagracdo do direito de tentar como direito
fundamental na Coldbmbia e mostrando o cenario brasileiro na luta pela efetivagao
desse direito. Aprofundou-se o tema ao discutir a intima relacdo do direito de tentar
com os direitos fundamentais trabalhados no presente ensaio, e a busca pela
consagracgao desse direito como fundamental.

Palavras—chave: Direito de tentar. Right to try. Derecho a que sea intentado. Direitos
fundamentais. Concretizagao da Vida.



ABSTRACT

The present work sought to develop a reasoning about the consecration of the right to
try to access medicines as a way of realizing the right to life. It aimed to demonstrate
the relevance that the right to try has in society through its close relationship with the
fundamental rights protected by the Federal Constitution of 1988. At the outset, a brief
history and importance of fundamental rights in society was presented.
In sequence, spoke about fundamental rights in kind — the right to life, dignity of the
human person, autonomy, right to health — and their presence in the Brazilian
Constitution. It was demonstrated the regulation of medical treatments, giving an
overview and the guidelines adopted in Brazil. In addressing the main theme of this
work, we attempted to highlight the recent struggles that began in the United States in
the year 2000, including the right to try as a fundamental right in Colombia, showing
the Brazilian scenario in the struggle for its effectiveness. Right
The theme was further discussed in discussing the intimate relationship of the right to
try with the fundamental rights worked on in this essay, and the search for the
consecration of this right as fundamental.

Keywords: Right to try. Derecho a que sea intentado. Fundamental rights. Concretion
of life.
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1 INTRODUGAO

O presente trabalho buscou abordar o tema sobre o direito de tentar o
acesso a medicamentos experimentais a luz dos direitos fundamentais como meio de
concretizacéo do direito a vida, devido a intima relagdo que possuem.

Justifica-se esse tema, na medida que € pouco abordado em estudos
juridicos, nos quais sao pouquissimas as teses sobre o assunto, e pelo principal
motivo de que a bandeira pelo reconhecimento do direito de tentar € uma luta recente
que vem ganhando espago em diversas sociedades.

Destarte, mostra-se de suma importancia a discussao sobre a efetivagao
do direito de tentar o acesso a medicamentos experimentais, que trazem consigo a
possibilidade de tratamento para os casos em que nenhum tratamento realizado é
responsivo para a cura, freamento da doenga, melhora na qualidade de vida do
paciente.

Este ensaio tem por objetivo discorrer sobre a importancia da efetivacéo
do direito de tentar o acesso a medicamentos experimentais, demonstrando a sua
importancia como direito fundamental. Além de defender que o Estado brasileiro deve
criar politicas publicas ativas para a permitir ao individuo o acesso a esses
medicamentos, custeando, criando mecanismos de controle e procedimentos de
acesso.

No terceiro capitulo é apresentada a necessidade de regulamentacgao do
Estado para os medicamentos serem colocados a disposi¢cao da populagdo, como
forma de preservacao da dignidade humana e evitar expor a vida da populagdo em
risco.

No capitulo seguinte o escopo é de demonstrar a presenca da efetivacéo
do direito de tentar em outros paises, como os EUA e Colémbia e demonstrar o inicio
da luta pela efetivagao no Brasil. Busca-se evidenciar a importancia do direito de tentar
e sua intima relagdo com os direitos fundamentais (dignidade da pessoa humana,
autonomia, direito a vida e direito a saude) protegidos pela Constituicdo Federal de
1988, e, principalmente, o seu reconhecimento como direito fundamental, por ter
elementos que demonstram a possibilidade de tal reconhecimento. Ainda nesse
capitulo foi levantada a possibilidade de custeamento do Estado para efetivar o
acesso aos medicamentos experimentais, justificado pelo mandamento constitucional

de que o Estado deve promover a saude em sua integralidade.
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Os métodos de pesquisa aplicados foram o dedutivo, comparativo e
historico. Utilizou-se a técnica de documentacao indireta, por meio de pesquisa

bibliografica e jurisprudéncia nacional e internacional.
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2 DIREITOS FUNDAMENTAIS

Os direitos fundamentais surgem nos contextos historicos da
humanidade a partir da existéncia de um estado social, no qual apenas com a
promulgagdo das declaragcdes € que se torna possivel identificar a presenca do
“nascimento” dos direitos fundamentais.

Os direitos fundamentais sao classificados pela doutrina em dimensodes
de direitos a medida que vao alcangcando novos patamares, ndo abandonando as
conquistas anteriores (SARLET; MARINONI; MITIDIERO, 2017, p. 312).

Alguns autores defendem a possibilidade de classifica-los através das
geragdes, no qual tal expressdo pode, falsamente, imputar o entendimento de que
uma nova geragao de direitos fundamentais encerra a geragao anterior. No presente
trabalho é adotada a classificagdo dos direitos fundamentais através de dimensoes,
por entender que a construgdo do raciocinio dos referidos autores esta mais acertada.

Os direitos fundamentais almejam criar e manter pressupostos
elementares de uma vida fundada na liberdade e na dignidade humana, segundo
Konrad Hesse (1998, p. 290).

Esses pressupostos elementares tém como pretensdo a humanizagao
do homem, em sentido amplo, que em muitos contextos histéricos foi esquecida. A
dignidade humana, a qual sera objeto de estudo mais adiante, pode ser entendida
como a fonte de irradiacdo de valores morais e filosoficos aos direitos fundamentais.

Os direitos fundamentais possuem diversas terminologias (direitos do
homem, liberdades publicas, direitos publicos subjetivos, direitos individuais, direitos
humanos, dentre outras) a depender dos autores, e tém complexa definigéo.

Para J. J. Gomes Canotilho (2002, p. 393) as expressoes direito do
homem e direitos fundamentais, utilizadas como sinbnimos, devem ser distinguidas

da seguinte maneira:

[...]

direitos do homem sao direitos validos para todos os povos e em todos os
tempos (dimensao jusnaturalista-universalista); direitos fundamentais sao
os direitos do homem, juridico-institucionalmente garantidos e limitados
espacio-temporalmente'. Os direitos do homem arrancariam da prépria
natureza humana e dai o seu caracter inviolavel, intemporal e universal; os
direitos fundamentais seriam os direitos objectivamente vigentes numa ordem
juridica concreta?.
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Dessa forma, € possivel compreender que os direitos fundamentais sao
os direitos do homem, positivados em um Estado.

No ponto de vista formal Carl Schmitt (s.a., s.p.) apud Paulo Bonavides
(2004, p. 561) foi estabelecido dois critérios de caracterizacdo aos direitos
fundamentais. O primeiro € que as garantias ou direitos fundamentais sdo nomeados
e especificados nos instrumentos constitucionais. O segundo critério de
caracterizagao se da pelo fato de a Constituigao atribuir a esses direitos um grau mais
elevado de garantia ou segurancga, se tornando imutaveis ou de mudanga dificultada.
Ja no ponto de vista material, segundo o mesmo autor, os direitos fundamentais
variam conforme a ideologia e modalidade do Estado ao qual estédo inseridos, diante
dos valores e principios que a Constituicdo do Estado consagra.

Os direitos fundamentais buscam a protecdo da dignidade humana,
entendida a luz de uma analise do individuo em si e na sua relagdo com o meio social.
De um lado os direitos fundamentais prendem-se ao objetivo de preservagédo da
liberdade do individuo e, de outro lado, ao objetivo de inseri-lo no contexto social, que
do ponto de vista politico ou econémico, da ensejo a afirmagéo de que, como membro
da sociedade, o individuo tem o direito de partilhar de suas decisbes e participar dos
resultados dos esforgos comuns (NUNES JUNIOR, 2009, p. 33).

Tais direitos fundamentais sdo evidenciados na evolugao historica a

seguir estudada.

2.1 Abordagem Histérica dos Direitos Fundamentais

No final do século XVIII, devido razdes politicas e sociais vivenciadas na
Europa e América do Norte, textos de declaracbes de direitos enunciaram e
garantiram pela primeira vez direitos humanos fundamentais.

A Revolugéo Francesa, tida como a “espléndida aurora” para Hegel, foi
um marco muito incisivo na histéria e conquista dos direitos do homem. Mesmo que
alguns historiadores e filésofos, como Thomas Paine, contestem a sua genuinidade
em afirmar os direitos dos homens, pois alegam que a Revolu¢cado Norte-Americana,
anterior a Revolugéo Francesa, trazia em seu bojo inspiragdes aos direitos positivados
na Declaracdo dos Direitos do Homem e do Cidadao, aprovada em Assembleia

Nacional na Franga em 26 de agosto de 1789. Entretanto, a paixado levantada pelos
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ideais iluministas liberté, égalité, fraternité ' agitaram a Europa no século XVIII, “que
buscavam a fundamentagdo racional de decisdes politicas, perseguindo ideais
universalistas” (DIMOULIS; MARTINS, 2014, p. 15).

Segundo George Lefebvre (1989, s.p.) apud Norberto Bobbio (2004, p.
99) “Proclamando a liberdade, a igualdade e a soberania popular, a Declaragao foi o
atestado de obito do Antigo Regime, destruido pela revolugéo”. Antes, um povo
oprimido as vontades do Estado-Absoluto, agora estava fundado no interesse comum,
o Estado democratico de direito.

O interesse comum que a Declaracdo dos Direitos do Homem e do
Cidadao positivou foram os direitos de primeira dimensao ou os chamados direito de
liberdade — direitos civis e politicos, dos quais tém como titular o individuo, séo
oponiveis ao Estado, permitindo uma resisténcia e oposi¢ao do individuo perante o
Estado (BONAVIDES, 2004, p. 563-564).

Insta salientar que a proclamacéao da Declaragao dos Direitos do Homem
e do Cidadao “os homens nascem e permanecem livres e iguais em direitos” ndo era
aplicada, tendo em vista que o voto era restrito apenas aos homens (sexo masculino)
que tinham posses, no qual grande parte da populagéo ficava a margem, além da
aceitacao e pratica da escravidao, sendo um discurso liberal de m&o unica, valido para
alguns grupos sociais.

Através das palavras de Marmelstein (2008, p. 46-47) é possivel traduzir

a evolugao dos direitos fundamentais de primeira geracéao:

[...] apesar do espirito humanitario que inspirou as declaragdes liberais de
direitos e do grande salto que foi dado na dire¢do da limitagdo do poder
estatal e da participagdo do povo nos negdcios publicos, o certo € que essas
declaragbes nao protegiam a todos. Muitos setores da sociedade, sobretudo
0s mais carentes, ainda nao estavam totalmente satisfeitos apenas com essa
liberdade “faz de conta”. Eles queriam mais. A igualdade meramente formal,
da boca para fora, que nao saia do papel, era mesmo que nada. Por isso,
eles pretendiam e reivindicaram também um pouco mais de igualdade e
inclusao social.

Os direitos fundamentais de segunda dimensdao — direitos sociais,
culturais, econdmicos e coletivos — foram inspirados e impulsionados pela Revolugao
Industrial europeia, a partir do século XIX, em decorréncia das péssimas situagdes e

condigcbes de trabalho dos europeus. A Revolugdo Industrial trouxe grande

' Liberdade, igualdade e fraternidade. (Tradugdo nossa)
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prosperidade econbémica para uma minoria, em contrapartida trouxe grandes
problemas sociais para a maioria da populacdo, que estava desamparada pelas
vantagens estatais usufruidas pela burguesia.

Em 1848, Karl Marx escreveu o Manifesto Comunista, convocando os
trabalhadores a se unirem para tomarem o poder.

Em 1917, na Russia, ocorreu, com sucesso, a primeira grande revolugéo
socialista, alertando o mundo capitalista de que as reivindicacdes operarias eram uma
ameaca real (MARMELSTEIN, 2008, p. 48).

Nesse contexto nasce o Estado do bem-estar social (Welfare State), no
qual o Estado se comprometia a promover maior igualdade social e garantir condi¢gdes
basicas para uma vida digna, sem se afastar dos pilares do sistema capitalista. Além
dos direitos trabalhistas, o Estado se comprometia a garantir os direitos de segunda
dimensao, entre eles o direito a alimentacdo, saude, moradia, educacao, assisténcia
social, direitos ligados as necessidades basicas do ser humano.

O reconhecimento dos direitos sociais esta intimamente ligado ao direito
de liberdade, pois sem essas condi¢gdes minimas de vida, a liberdade € uma férmula
vazia (SARMENTO, 2006, p. 146).

Em mesmo sentido, Paulo Bonavides (2004, p. 564) defende que os
direitos fundamentais sociais despontaram em conjunto com o principio da igualdade,
nao podendo ser separados, de tal forma que perderiam a razao de ser, de amparo e
de estimulos.

Entretanto, insta salientar que as Constituicbes francesas de 1791 e
1793 incluiram o dever estatal de criar instituicbes publicas destinadas a prestar
assisténcia a criangas abandonadas, indigentes enfermos e oferecer trabalho aos
desempregados, além de prever o0 acesso a educagao e garantia assisténcia aos
necessitados, tida como “une dette sacrée?” em seu artigo 21 (DIMOULIS; MARTINS,
2014, p. 23). Ou seja, os direitos de segunda dimens&o estavam abarcados ja no
século XVIII na Constituicao francesa.

As Constituicdes do México de 1917 e de Weimar (Constituicdo da
primeira republica alema) de 1919 também proclamavam os direitos humanos de
segunda dimensao, contudo passaram por um ciclo de baixa normatividade e eficacia

duvidosa, principalmente no que tange a Constituicdo de Weimar, pois néao previa

2 Uma divida sagrada. (Tradugdo nossa)
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meios de concretizacdo de tais direitos, remetidos a esfera programatica. Tal
afirmacao é verdadeira quando vemos o resultado da segunda Guerra Mundial, onde
milhdes de pessoas foram subjugadas, mortas, torturadas em detrimento de um
suposto, distorcido e discriminatério ideal de “raca superior”.

Em 23 de maio de 1949 foi promulgada a Lei Fundamental de Bonn
(Constituicdo Federal da Alemanha), no qual sao criadas medidas para efetivar os
direitos fundamentais sociais e “recriar’ o Estado alemao, apds o término da segunda
Guerra Mundial. De acordo com Sarlet (2017, p. 66), a Lei Fundamental de Bonn se
tornou uma das Constituicdes mais estaveis e influentes de todos os tempos, por ter
uma ordem voltada a protegcdo e promogédo da dignidade da pessoa humana, da
liberdade e dos direitos fundamentais.

Marmelstein (2008, p. 51-52) resume os direitos de primeira e segunda

dimensé&o da seguinte maneira:

Os direitos de primeira geragdo tinham como finalidade, sobretudo,
possibilitar a limitacdo do poder estatal e permitir a participacdo do povo nos
negocios publicos. Ja os direitos de segunda geragéo possuem um objetivo
diferente. Eles impdem diretrizes, deveres e tarefas a serem realizadas pelo
Estado, no intuito de possibilitar aos seres humanos melhor qualidade de vida
e um nivel razoavel de dignidade como pressuposto do préprio exercicio da
liberdade. Nessa acepgédo, os direitos fundamentais de segunda geragao
funcionam como uma alavanca ou uma catapulta capaz de proporcionar o
desenvolvimento do ser humano, fornecendo-lhes as condigdes basicas para
gozar, de forma efetiva, a tdo necessaria liberdade.

Os direitos fundamentais de terceira dimenséo, também denominados
direitos de fraternidade ou de solidariedade destinam-se a protecao de nagdes, povos,
caracterizando-se como direitos de titularidade transindividual. “Sdo frutos do
sentimento de solidariedade mundial que brotou como reagao aos abusos praticados
durante o regime nazista”, segundo Marmelstein (2008. p. 52). Para Bonavides (2004,
p. 569), os direitos fundamentais de terceira dimens&o sao dotados de altissimo teor
de humanismo e universalidade, tendo como primeiro destinatario o género humano.

Sao identificados como direitos de terceira dimensdo o direito ao
desenvolvimento, direito a paz, direito ao meio ambiente, direito de propriedade sobre
o patriménio comum da humanidade e direito de comunicag¢do, segundo a teoria de
Karel Vasak.

A Declaracdo Universal dos Direitos Humanos de 1948 representou e

ainda representa o nascimento de uma nova ordem mundial, comprometida com os
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direitos fundamentais, incorporada ao direito consuetudinario internacional
(MARMELSTEIN, 2008, p. 52).

Conforme ja mencionado, os direitos fundamentais sdo consagrados
pelas constituicdes dos Estados, no caso dos direitos de terceira dimensdo ha uma
universalizagdo dos direitos fundamentais do homem. Os direitos fundamentais sao
introduzidos nos ordenamentos juridicos a partir de fatos histéricos, de tal forma que
€ possivel pensar em novas dimensdes de direitos, pois estdo em constante
atualizacao e refletem as necessidades do presente, sendo concebivel defender a
existéncia de direitos fundamentais de quarta, quinta e sexta dimensodes, a medida
que a sociedade evolui.

Para corroborar com os estudos, passemos a compreender a diante

alguns dos direitos fundamentais em espécie.

2.2 Do Direito a Vida

A vida sempre fora considerada o bem maior do ser humano. Para
Thomas Hobbes a finalidade da existéncia do Estado era a de protecéo a vida. Ja,
John Locke retrata o direito a vida como um direito inato e inalienavel do ser humano.
Trata-se de pressuposto para o exercicio dos demais direitos.

Anteriormente a |l Guerra Mundial, o direito a vida ndo era consagrado
nas ordens juridico-constitucionais ou nao era mencionado expressamente,
ressalvadas algumas excegdes. Apds a guinada desse episodio historico as
Constituigdes, influenciadas, inclusive, pela Declaragao de Direitos Humanos da ONU
(1948), sofreram alteragbes e passaram a ter um papel importante para a protegéo a
esse direito.

Apenas na Constituicdo brasileira de 1946 € que o direito a vida teve
protecao e foi reconhecido como direito individual. Com a Constituicdo Federal de
1988 o direito a vida foi contemplado no artigo quinto caput, na condi¢gao de direito
inviolavel. Esse direito recebeu protecao constitucional adicional ao ser proibida a
pena de morte, salvo em casos de guerra declarada, de acordo com os pactos
internacionais aos quais o Brasil & signatario.

E dificil falar no direito & vida e ndo mencionar o profundo conceito de
vida, conduzido pela psicologia, de Anténio Chaves (1994, p. 16): “A vida, em suma,

é algo que oscila entre um interior e um exterior, entre uma ‘alma’ e um ‘corpo’.”
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7

O direito a vida é o direito que todo o ser humano tem de viver,
independente de fundamentos sociais, morais, religiosos, raciais, ideologicos, ou seja,
independente das singularidades de cada pessoa.

Segundo Sztajan (2002, p. 59), o valor dado a vida resulta da formagao
sociocultural de cada comunidade e esta permeada por valores religiosas e morais ali
predominantes.

Ha uma ligagao entre o direito a vida e a dignidade da pessoa humana,
no qual o Estado e a sociedade tém obrigagdes positivas para com o individuo, no que
tange a garantia de um minimo existencial (SARLET; MARINONI; MITIDIERO, 2017,
p. 406).

Como ja mencionado, o direito a vida é pressuposto para o exercicio dos
demais direitos, mas muitas vezes esses direitos sdo meios de protecdo a vida. A
exemplo do direito a saude, que se caracteriza por sua intrinseca relagdo com o direito
a vida, no qual a saude se torna meio de concretizacéo do direito a vida.

Dessa maneira, € possivel deduzir que Constituicbes que apenas
consagram o direito a vida, sem ao menos prever, de forma explicita, o direito a saude,
acabam violando o direito a vida por falta de uma prote¢do minima.

Nas palavras dos autores:

[...]

a ligacéo cresce em importancia quando, diante da auséncia de previséo de
um direito a saude, o direito a vida (naquilo que evidentemente guarda
relagdo com o direito a saude) opera como fundamento para o
reconhecimento de obrigagdes com a saude.

[...]

Em sintese, isso significa que a partir do direito a vida (0 mesmo no caso do
direito a integridade corporal) sdo deduzidos deveres estatais de protegdo e
promocéao da saude. (SARLET; MARINONI; MITIDIERO, 2017, p. 407-408)

O direito a vida mostra a sua relevancia na protecdo aos direitos
fundamentais, inclusive no que tange a sua integragdo com o direito a saude e a
dignidade da pessoa humana, sendo necessaria sua ampla protegéo pelos Estados.

Entretanto, cumpre ressaltar que o direito a vida, mesmo que integrado
com outros direitos, trata-se de um direito autbnomo, ndo podendo ser “dissolvido” no

amplo conjunto dos direitos fundamentais, carece de uma protecéo particular.

[...]
€ que o direito a vida (assim como o direito a integridade corporal) pode —em
virtude de sua relagdo com a protegcao e promogao da saude — assumir um
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papel de destaque também na seara dos direitos sociais, o que, alias, tem
sido o caso em diversos ambientes, mesmo onde os direitos sociais n&o
foram expressamente previstos na Constituicdo, como da conta, por exemplo,
a experiéncia europeia, em que nem todas as constituicbes albergaram
direitos sociais.?® Aqui assume relevancia a nogdo de um minimo existencial,
ou seja, o Estado tem a obrigacdo de assegurar a todos as condi¢des
materiais minimas para uma vida com dignidade, aspecto que também diz
respeito as relagdes entre o direito a vida e a dignidade da pessoa humana
(mas também aos direitos sociais, dentre os quais o ja referido direito a
saude), além de implicar obrigacbes positivas para o Estado relacionadas
com a vida humana (SARLET; MARINONI; MITIDIERO, 2017, p. 408-409)

Os autores corroboram para o entendimento de que o Estado deve
assumir o compromisso de um minimo existencial para uma vida digna do homem,
assegurando a protecao aos direitos sociais, independentemente de sua expressa
previsdo constitucional, e se diante de casos em que a saude seja meio para a
manutencido da vida humana, o Estado devera prestar meios para a concretizacao

desse direito.

2.3 Da Dignidade da Pessoa Humana

Embora seja ingénua a tentativa de determinar um momento histérico
para o surgimento da ideia de dignidade da pessoa humana nao significa que ela ndo
tenha passado por diversas fases de elaboragdo no campo da religido, filosofia e da
ciéncia.

No campo religioso, a exceléncia do ser humano surgiu com a afirmacéao
da fé monoteista. A Biblia traz a ideia da criagdo do mundo por um Deus unico e
transcendente, no qual o homem ocupa uma posi¢cdo de exceléncia na ordem de
criacdo, além de ser criado a imagem e semelhancga de Deus. Mais tarde, a posigéo
do homem no mundo passa a ser justificada pela sua natureza essencialmente
racional, marcando uma transi¢cao da explicagao religiosa para a filosdfica, através do
questionamento “O que é o homem?” dos poetas e filésofos gregos. A teoria do
processo de evolugdo dos seres vivos de Charles Darwin foi a justificativa cientifica
da dignidade da pessoa humana, que aos poucos abriu caminho para a convicgao de
nao ser por acaso que o ser humano representa o topo de toda a cadeia evolutiva das
espécies vivas, no qual toda a evolugéo vital se organiza em fungdo do homem
(COMPARATO, 2017, p. 13-14).

No que tange ao processo evolutivo fica evidenciado que o surgimento

da espécie humana influencia e altera o0 ambiente no qual ela se insere, isso € visivel
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em qualquer cultura, pois o ser humano busca meios de satisfazer suas necessidades,
tornando tudo dependente dele proprio.

A construgao da ideia da dignidade da pessoa humana surge de um
processo lento de tomada de consciéncia do homem sobre a sua posigcao central no
mundo, de forma que passa, inicialmente, pela conceituagao tedrica de pessoa que
culmina no principio da igualdade essencial ao ser humano, conforme esclarece

Comparato:

Foi, de qualquer forma, sobre a concepgao medieval de pessoa que se iniciou
a elaboragao do principio da igualdade essencial de todo ser humano, néo
obstante a ocorréncia de todas as diferengas individuais ou grupais, de ordem
biolégica ou cultural. E é essa igualdade de esséncia da pessoa que forma o
nucleo do conceito universal de direitos humanos. A expressdo nao é
pleonastica, pois que se trata de direitos comuns a toda a espécie humana, a
todo homem enquanto homem, os quais, portanto, resultam da sua propria
natureza, nao sendo meras criagdes politicas.

Desse fundamento, igual para todos os homens, os escolasticos e canonistas
medievais tiraram a conclusao logica de que todas as leis contrarias ao direito
natural ndo teriam vigéncia ou forga juridica; ou seja, langaram-se as bases
de um juizo de constitucionalidade avant la lettre. (COMPARATO, 2017, p.
32)

A conceituacao tedrica da pessoa foi encorpada através da filosofia
kantiniana, pois, segundo o fildésofo somente o ser racional possui a faculdade de agir

segundo representagao de leis ou principios:

O homem, e, duma maneira geral, todo o ser racional, existe como fim em si
mesmo, ndo s6 como meio para o uso arbitrario desta ou daquela vontade.
Pelo contrario, em todas as suas acgbes, tanto nas que se dirigem a ele
mesmo como nas que se dirigem // a outros seres racionais, ele tem sempre
de ser considerado simultaneamente como fim.

[...]

Os seres cuja existéncia depende, ndo em verdade da nossa vontade, mas
da natureza, tém, contudo, se sao seres irracionais, apenas um valor relativo
Ccomo meios por isso se chamam coisas, ao passo que 0s seres racionais se
chamam pessoas, porque a sua natureza os distingue ja como fins em si
mesmos, quer dizer como algo que nao pode ser empregado como simples
meio e que por conseguinte, limita nessa medida todo o arbitrio (') (e € um
objecto do respeito). (KANT, 2005, p. 68)

No trecho citado acima Kant afirma que o homem, ser racional, deve ser
considerado como fim em si mesmo, no qual ndo pode servir como meio para a
realizacao de objetivos, ou seja, ser objeto. Tal afirmagao se completa a medida que

acrescentamos ao homem a dignidade:
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No reino dos fins tudo tem ou um prego ou uma dignidade. Quando uma
coisa tem precgo, pode-se pér em vez dela qualquer outra como equivalente;
mas quando uma coisa esta acima de todo o preco, e portanto ndo permite
equivalente, entdo tem ela dignidade. (KANT, 2005, p. 77)

Kant estabelece que a qualidade racional do homem é fundamento da
dignidade. Quando tornamos o homem como objeto a sua dignidade se perde.
Fabio Konder Comparato corrobora o entendimento sobre os estudos de

Kant, descrevendo que:

Ora, a dignidade da pessoa nao consiste apenas no fato de ser ela,
diferentemente das coisas, um ser considerado e tratado, em si mesmo, como
um fim em si € nunca como um meio para a consecugao de determinado
resultado. Ela resulta também do fato de que, pela sua vontade racional, s6
a pessoa vive em condi¢des de autonomia, isto €, como ser capaz de guiar-
se pelas leis que ele proprio edita. (COMPARATO, 2017, p. 34)

De tal forma ser possivel afirmar que a dignidade da pessoa humana é
inerente ao ser humano, pelo fato de ser ele um ser racional com capacidades
intelectuais e senso critico, cada qual devendo ser respeitado como ser unico, ndo
podendo ter o equivalente (prego) a ele mesmo, ou seja, ndo pode ser substituido por
coisa alguma.

Os direitos humanos passam a ser identificados como os valores mais
importantes da convivéncia humana, no qual sem eles as sociedades perecem através
de um processo de desagregacao irreversivel. Os direitos humanos formam um
sistema hierarquico de valores que devem prevalecer no meio social (COMPARATO,
2017, p. 38-39).

Os direitos humanos irradiam seus valores a todos os outros direitos
estabelecidos. A dignidade da pessoa humana tem como fundamento principal a
valoracdo do homem por si s, no qual todos os demais direitos devem fazer
prevalecer a maxima da dignidade da pessoa humana.

No século XX, através da filosofia da vida e o pensamento existencialista
em confronto com a despersonalizacdo do homem no mundo contemporaneo vivido
pelas Guerras Mundiais, mecanizagao e burocratizagdo da vida em sociedade
reconhece-se que a existéncia da personalidade humana nao deve ser confundida
com a funcao que cada qual exerce na vida. No qual a qualificagao pessoal é a simples
exterioridade, nao dizendo nada sobre a prépria esséncia do individuo. De modo que

cada individuo € unico, sendo inconfundivel com a identidade de qualquer outro. O
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ser humano € moldado pelo seu passado, pelo meio em que esta inserido, sua
esséncia é evolutiva, esta em continua transformacdo (COMPARATO, 2017, p. 39-
40).

No mesmo diapasao, a dignidade da pessoa humana independe da
classe, profissao, sexo, opgao sexual, religido entre outros fatores que s&o percebidos
em cada ser humano. Esses fatores se referem a particularidade de cada pessoa que
sera diferente em cada uma. Tais particularidades ndo sdo fundamentos para a
aplicabilidade da dignidade da pessoa humana, mas sim, o simples fato da existéncia
da pessoa é que norteia a aplicabilidade desse primo principio.

O carater unico e insubstituivel de cada ser humano, portador de seus
valores, demonstra que a dignidade da pessoa existe singularmente em todo individuo
(COMPARATO, 2017, p. 43).

Apos o término da segunda Guerra Mundial, constatados todos os males
causados pelo homem contra sua propria espécie pelo fato das particularidades de
cada individuo, como religido, opgao sexual, raga, pensamentos politicos, entre
outros, no qual o homem se tornou mero objeto (meios para algo) e foi subjugado
como tal &€ que os Estados se viram na obrigagao de proteger o homem de si mesmo,
de forma que se uniram para proclamar os direitos humanos do homem através da
Declaracado Universal dos Direitos Humanos, em 1948.

Nesse sentido, Fabio Konder Comparato ressalta o artigo sexto da
Declaracdo Universal dos Direitos Humanos quanto ao direito de ser reconhecido

como pessoa todo homem, em qualquer lugar:

A Declaragao Universal dos Direitos Humanos, aprovada unanimemente pela
Assembleia Geral das Nagdes Unidas em 10 de dezembro de 1948,
condensou toda a riqueza dessa longa elaboragéao teérica, ao proclamar, em
seu art. VI, que todo homem tem direito de ser, em todos os lugares,
reconhecido como pessoa. (COMPARATO, 2017, p. 44)

De forma que os paises signatarios da Declaragao Universal dos Direitos
Humanos passam a trazer em seu ordenamento juridico a exceléncia do principio da
dignidade da pessoa humana, fazendo, conforme ja mencionado anteriormente, que
seus valores sejam irradiados para todos os demais direitos assegurados ao ser
humano, no qual colocam a dignidade da pessoa humana no topo do ordenamento
juridico, trazendo com si a importancia e o respeito ao ser humano pelo fato de sua

simples existéncia, além de buscar meios para a garantia de sua dignidade.
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A situacdo acima € constatada na Constituicdo Federal da Republica
Federativa do Brasil promulgada em 5 de outubro de 1988, que inaugurou um novo
arcabouco juridico no pais. Essa Constituigdo trouxe o claro compromisso de acabar
com o periodo de quase trés décadas de autoritarismo vivido no Brasil durante a
ditadura militar, foi uma divisora de aguas entre o regime autoritario e o Estado
democratico de direito. Trouxe novos valores, prestigiou os direitos fundamentais e
passou a ser conhecida como a “Constituicdo cidada”, segundo o Presidente da
Assembleia Constituinte Ulisses Guimaraes. De forma que a dignidade da pessoa
humana figura no primeiro Titulo do texto constitucional, em seu artigo primeiro, inciso
[ll, como fundamento para o Estado democratico de direito brasileiro. De modo que a
jurisprudéncia brasileira passa a se estruturar com base nesse principio.

E de suma importancia citar o trecho extraido do Acérdao proferido pelo
STF no HC 106.435/SP:

[...] o postulado da dignidade da pessoa humana, que representa —
considerada a centralidade desse principio essencial (CF, art. 1°, Ill) —
significativo vetor interpretativo, verdadeiro valor-fonte que conforma e inspira
todo o ordenamento constitucional vigente em nosso Pais e que traduz, de
modo expressivo, um dos fundamentos em que se assenta, entre noés, a
ordem republicana e democratica consagrada pelo sistema de direito
constitucional positivo. (STF, 2011, s.p.)

No trecho citado ha a consagragdo da dignidade da pessoa humana
como fonte estruturante de todo o ordenamento juridico brasileiro.

A Constituicdo brasileira estd fundada no principio da dignidade da
pessoa humana, irradiando para todo o ordenamento juridico o seu valor, inclusive
para a interpretacado do direito, de forma a trazer uma maior eficacia e efetividade de
sua aplicacéo, sendo ela, em diversos niveis, o fundamento e conteudo dos direitos

fundamentais.

2.4 Da Autonomia

A palavra autonomia percorre a ideia de independéncia, liberdade,
autogoverno, autorregulamentacdo de condutas, faculdade do individuo tomar
decisdes na sua esfera particular de acordo com suas preferéncias e interesses.

Ha autores, a titulo de exemplo Cabral (2004, p. 83-129) que diferenciam

a autonomia da vontade da autonomia privada, no qual a primeira esta relacionada
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com a liberdade de autodeterminagdo, ao passo que a segunda seria o poder de
autorregulamentacgéo. Entretanto, nesse capitulo utilizaremos o termo autonomia,
apenas, mesmo que as citacdes dos autores aqui mencionados utilizem autonomia da
vontade ou autonomia privada, pois, ndo é a intengcdo do presente estudo se
aprofundar nos questionamentos que tangem a melhor nomenclatura a ser utilizada
para institutos com diferengas tao infimas para a aplicabilidade do direito de tentar a
luz dos direitos fundamentais.

Para o fil6sofo Kant:

Autonomia da vontade é aquela sua propriedade gragas a qual ela € para si
mesma a sua lei (independentemente da natureza do objectos do querer). O
principio da autonomia €& portanto: ndo escolher sendo de modo a que as
maximas da escolha estejam incluidas simultaneamente, no querer mesmo,
como lei universal. Que esta regra pratica seja um imperativo, quer dizer que
a vontade de todo o ser racional esteja necessariamente ligada a ela como
condicdo, é coisa que nao pode demonstrar-se pela simples analise dos
conceitos nela contidos, pois se trata de uma proposicao sintética; teria que
passar-se além do conhecimento dos objectos e entrar numa critica do
sujeito, isto €, da razdo pratica pura; pois esta proposigdo sintética, que
ordena apodicticamente, tem que poder reconhecer-se inteiramente a priori.
(KANT, 2005, p. 85)

No pensamento kantiniano a autonomia € a escolha do querer do
individuo, sem interferéncias externas.

Como todos os direitos, a autonomia passa por uma longa construgao
durante a historia da humanidade. Na Idade Moderna, para Thomas Hobbes as ideias
contratuais levam a legitimagao do poder absoluto, encarnado por uma divindade ou
por um Leviat§, referindo-se a figura de Estado. Ja para John Locke a teoria contratual
desloca a legitimagdo do poder absoluto para a defesa da autonomia privada.

Conforme expressa J. J. Gomes Canotilho tal autonomia é:

[...]

essencialmente cristalizada no direito a vida, a liberdade e a propriedade.
Esta concepcao do individualismo possessivo influenciara, em parte,
decisivamente, a teoria liberal dos direitos fundamentais que os considerara
sempre como direitos de defesa do cidadado perante o Estado, devendo este
abster-se da invasdo da autonomia privada’®. Dai que o Government se
reduzisse a <<Preservation of their (isto € dos homens) Property>>, e o
modelo dos direitos de liberdade fosse essencialmente um modelo
econoémico, traduzido no facto de os direitos dos individuos se reconduzirem
a autodeterminacado do individuo através da livre disposi¢cao sobre a sua
pessoa € os seus bens. Deve realcar-se, porém que a doutrina de Locke,
juntamente com a de Rousseau, concebia a liberdade como liberdade no
Estado-sociedade, como corpos politicos indiferenciados, ao contrario das
doutrinas fisiocraticas da ordem natural, conducentes a concepgéao exclusiva
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de uma liberdade perante o Estado. E esta concepgdo exclusiva de uma
liberdade perante o Estado. E esta concepcdo, assente no dualismo Estado-
sociedade e na ideia de esfera de liberdade s6 limitada pelos direitos dos
outros, que adquirira contornos mais precisos no constitucionalismo tardio
das monarquias dualistas, onde a definigdo de uma <<staatsfreie Sphére>>
se reconduzira a delimitagado do direito do monarca sob o ponto de vista dos
subditos. A evolugdo desta doutrina acabaria numa Statuslehre de G. Jellinek,
em que os direitos de liberdade ja ndo eram direitos subjetivos de defesa
perante o Estado, mas autovinculagées juridicas do Estado, agora entendido
como ente dotado de personalidade juridica?’. (CANOTILHO, 2002, p. 384-
385)

A protecdo da autonomia tem como objetivo conceder o direito de
autodeterminagdo ao individuo, ou seja, determinar o seu destino, no qual fara
escolhas que digam respeito a sua vida e ao seu desenvolvimento humano, é ser o
“senhor de si”. Como mencionado por Canotilho, a autodeterminagdo leva ao
entendimento de que os direitos do homem serdo conduzidos pela livre disposi¢ao
sobre seus bens, inclusive sobre sua pessoa. De forma, que esse direito, em sua
evolugdo passa a ser uma “autovinculagéo juridica” do Estado para com o homem, no
qual o Estado n&o podera intervir em suas decisdes/escolhas individuais, sob pena de
violar a dignidade desse individuo.

E notado que a autonomia esta intimamente ligada a outros diversos
direitos fundamentais, destacadamente o direito de liberdade e ao principio da
dignidade da pessoa humana. Nesse sentido, Marmelstein retrata com clareza a
ligagdo da autonomia com a liberdade:

Aideia que inspira a prote¢do da autonomia privada é a de que o Estado deve
tratar as pessoas sob o seu dominio como agentes responsaveis e capazes
de tomar por si proprios as decisbes que lhes dizem respeito. Assim, por
exemplo, cabe a cada individuo decidir por si mesmo que lugares deseja
frequentar, em qual religido deve acreditar, com quais pessoas queira ser
reunir ou se associar, qual a profissdo que deseja seguir, quais os livros que
pretende ler e assim por diante. Dai os diversos direitos de liberdade: de
locomocgéo, de religido, de associagao e reunido, de profissao, de expressao
etc. Logo, o valor da autonomia de escolha é inestimavel, ja que inumeros
direitos  fundamentais  decorrem  diretamente  desse  principio.
(MARMELSTEIN, 2017, p. 106)

As liberdades individuais est&do intrinsecamente ligadas a autonomia,
tendo em vista que as escolhas pessoais do individuo sdo, totalmente, ligadas a sua
vontade. Nesse mesmo raciocinio podemos, entdo, afirmar que a autonomia do
individuo permite escolher qual o tratamento ele deve se sujeitar no caso de ser

portador de doengas progressivas sem cura € que levam a morte, a exemplo da
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esclerose lateral amiotréfica (ELA), esclerose multipla, Sindrome de Dravet, ou, até
mesmo, doengas em estagios terminais como canceres avangados.

No que tange a relagdo da autonomia com a dignidade da pessoa
humana, cumpre destacar que a dignidade da pessoa humana é o fundamento para
os direitos fundamentais, de modo que a autonomia se apresenta nesse rol, pois para
haver dignidade deve ser respeitada a autonomia, a vontade do individuo.

No estudo desenvolvido por Barroso e Martel (2010, s.p.) foi construido
o raciocinio sobre a dignidade humana como autonomia: “A visdo da dignidade como
autonomia valoriza o individuo, sua liberdade e seus direitos fundamentais. Com ela
s&o fomentados o pluralismo, a diversidade e a democracia de uma maneira geral.”.

A visao da dignidade como autonomia possibilita o debate de que o fruto
de uma escolha individual, desde que nao colida com o direito de terceiros, possa
fazer com o que o Estado permita o direito de tentar do individuo, no que tange a
tratamentos n&o autorizados e/ou ndo testados devidamente, como meios de
concretizacao da vida.

A atuacéao fundada na dignidade da pessoa humana individual e coletiva
sdo designadas como autonomia e heteronomia, respectivamente, segundo Kant
(2004, p. 75).

O presente estudo debruga-se sobre a autonomia, tendo como objetivo
delimitar-se aos reflexos que alcancam a pessoa individual diante de suas vontades,
necessidades e escolhas. Entretanto, se faz necessario compreender, brevemente, a
heteronomia, que se trata da oposicdo a autonomia, no qual é utilizada para
denominar a sujei¢do do individuo a vontade de uma coletividade, imposta a vontade
do destinatario.

De acordo com Kant, a heteronomia ndo compreende a perspectiva do
individuo, mas sim, uma forca externa a ele: “a vontade n&o se da a lei a si mesma,
mas é sim um impulso estranho que Ihe da a lei a ela” (KANT, 2005, p.90).

A heteronomia se apresenta como um limitador as vontades do homem,
um freio para a manutencdo da ordem coletiva, inclusive, um freio para que
determinada conduta ndo coloque em risco a dignidade do proprio individuo, trata-se
de um limitador da autonomia.

De acordo com Barroso e Martel:
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Todavia, a prevaléncia da dignidade como autonomia nao pode ser ilimitada
ou incondicional. Em primeiro lugar, porque a o préprio pluralismo pressupde,
naturalmente, a convivéncia harmoniosa de projetos de vida divergentes, de
direitos fundamentais que podem entrar em rota de colisdo. Além disso,
escolhas individuais podem produzir impactos nao apenas sobre as relagdes
intersubjetivas, mas também sobre o corpo social e, em certos casos, sobre
a humanidade como um todo. Dai a necessidade de imposi¢ao de valores
externos aos sujeitos. Da dignidade como heteronomia. (BARROSO;
MARTEL, 2010, s.p.)

Entretanto, esse limitador (heteronomia) pode enfraquecer o principio da
dignidade da pessoa humana, de forma a tornar os homens seres sujeitos a vontade

alheia. Nesse mesmo sentido:

Em suma, pode-se dizer que a ‘dignidade como heteronomia’ traduz uma ou
algumas concepg¢des de mundo e do ser humano que ndo dependem,
necessariamente, da liberdade individual. No mais das vezes, ela atua
exatamente como um freio a liberdade individual em nome de valores e
concepgdes de vida compartilhados. Por isso, a ‘dignidade como
heteronomia’ é justificada na busca do bem para o sujeito, para a preservagao
da sociedade ou comunidade, para o aprimoramento moral do ser humano,
dentre outros objetivos. Entretanto, assim como a ‘dignidade como
autonomia’, a ‘dignidade como heteronomia’ também possui inconsisténcias
tedricas e praticas. Como criticas principais, € possivel compendiar: a) o
emprego da expressdo como um rotulo justificador de politicas
paternalistas®®, juridico-moralistas e perfeccionistas; b) o enfraquecimento
dos direitos fundamentais mediante o discurso da dignidade, especialmente
em sociedades democratico-pluralistas; c) perda da forga juridico-politica da
locugédo ‘dignidade humana’; d) problemas praticos e institucionais na
definicdo dos valores compartilhados por uma comunidade ou sociedade
politica. (BARROSO; MARTEL, 2010, s.p.)

A autonomia, por constituir-se em liberdades fundamentais a disposicéo
do homem para sua realizagdo plena como ser humano, acaba sendo o meio de
satisfagao as suas necessidades, desde que nao colida com o direito de terceiros, nao
causando reflexos negativos ao meio ao qual o homem esta inserido, ou seja, deve-
se considerar como limite da autonomia individual a heteronomia.

Ante o exposto, & possivel verificar que a autonomia e a heteronomia
nao se excluem, cabendo a aplicagdo de ambos os institutos no que tange a dignidade
no direito de tentar o uso de medicamentos em fase experimental para doencas
incuraveis, graves e degenerativas.

A Constituicdo brasileira de 1988, conforme ja relatado no presente
estudo, pelo fato de ser uma ruptura ao modelo ditatorial ao qual o Brasil se
encontrara, deu énfase nos direitos individuais, predominando a autonomia. A

predominadncia da autonomia nao pretende deixar completamente de lado a
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heteronomia, que propiciaria um cenario cadtico em relagédo a primazia das vontades
individuais, por esse motivo, dentro outros, o legislador constituinte destaca o
compromisso do Estado com o bem-estar social, que s&o os valores sociais e morais
comuns a todos.

Na Lei n°® 9.434/1997 que dispde sobre a doagao de 6rgaos podemos

ver a presencga da autonomia, sendo cerceada pela heteronomia:

Art. 9° E permitida & pessoa juridicamente capaz dispor gratuitamente de
tecidos, 6rgéos e partes do proprio corpo vivo, para fins terapéuticos ou para
transplantes em cdnjuge ou parentes consanguineos até o quarto grau,
inclusive, na forma do § 4° deste artigo, ou em qualquer outra pessoa,
mediante autorizagao judicial, dispensada esta em relagdo a medula dssea.

[...]

§ 3° S6 é permitida a doagéo referida neste artigo quando se tratar de 6rgaos
duplos, de partes de érgaos, tecidos ou partes do corpo cuja retirada nao
impeca o organismo do doador de continuar vivendo sem risco para a sua
integridade e ndo cause mutilagdo ou deformacéo inaceitavel, e corresponda
a uma necessidade terapéutica comprovadamente indispensavel a pessoa
receptora.

O legislador permite que a pessoa capaz doe tecidos, 6rgéos e partes
do corpo para fins terapéuticos ou para transplantes, entretanto, limita a autonomia no
que tange a preservagao de sua vida e dignidade, presente no paragrafo terceiro no
artigo nono.

No campo da bioética também é possivel observar a presenca da
autonomia, sendo vejamos nas exposi¢des de motivos da Resolugdo do Conselho
Federal de Medicina (CFM) n°® 2.156/2016:

A necessidade de internagdo em UTI de pacientes pode variar e, muitas
vezes, suplantar a disponibilidade de leitos, sendo necessario, nesses casos,
estabelecer prioridades. As prioridades devem ser baseadas em critérios
clinicos, cientificos e éticos, visando a beneficéncia, a ndo maleficéncia e a
justica e preservando, sempre que possivel, a autonomia do paciente. (Grifo
Nosso)

E na Resolugao 1.805/2006 do Conselho Federal de Medicina:

Art. 1° E permitido ao médico limitar ou suspender procedimentos e
tratamentos que prolonguem a vida do doente em fase terminal, de
enfermidade grave e incuravel, respeitada a vontade da pessoa ou de seu
representando legal.
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Ainda na ceara da bioética, o CFM ao aprovar o Cédigo de Etica Médica
levou em consideragao “[...] a busca de melhor relacionamento com o paciente e a
garantia de maior autonomia a sua vontade” (CFM, 2009, s.p.).

O Cédigo de Etica Médica (CFM, 2009, s.p.), de acordo com o inciso VII
dos principios fundamentais?®, erigiu como principio basilar o respeito a autonomia e
autodeterminagao do paciente, principio este que decorrem inumeros direitos, dentre
os quais o direito a um tratamento respeitoso, o direito a completa informacdo médica,
este que de fato é pressuposto da autodeterminagdo e o de néo se sujeitar a um
tratamento prescrito.

A autonomia é a definicdo dos proéprios interesses, € o poder exercido
com absoluta independéncia pelo sujeito (SZTAJN, 2002, p. 25).

Para Federico Castro y Bravo (1985, p. 13) apud Sztajn (2002, p. 25) ha
autonomia em sentido amplo e sentido estrito, a primeira € o poder atribuido a vontade
quanto a criagdo, modificagao ou extingdo de relagdes juridicas, a segunda é o poder
da vontade referido ao uso, gozo e disposigcdo de poderes faculdades e direitos
subjetivos.

Na Constituicdo Federal e no ordenamento juridico brasileiro, inclusive
no campo da bioética, é possivel afirmar que ha uma prevaléncia da autonomia em
relacdo a heteronomia. De forma, que, em regra, deve prevalecer as escolhas e

vontades individuais, desde que nao atinjam o direito do outrem.

2.5 Do Direito a Saude

A busca pela saude sempre fora uma realidade desde os primordios da
humanidade, no qual fora se perfeicoando ao longo dos séculos, demonstrando uma
valorizagao a vida do ser humano.

Nas sociedades primitivas a cura dos males se dava através da “magia”,
das invocagdes sobrenaturais (curandeiros, xamas e feiticeiros), ao longo do tempo
passou pela religido (no qual os recém-nascidos eram circuncidados, além de sua

simbologia religiosa, com a crenga de que tal procedimento livraria os bebés de males

3 VII - O médico exercera sua profissdo com autonomia, ndo sendo obrigado a prestar servicos que
contrariem os ditames de sua consciéncia ou a quem nao deseje, excetuadas as situagdes de auséncia
de outro médico, em caso de urgéncia ou emergéncia, ou quando sua recusa possa trazer danos a
saude do paciente. (Grifo nosso)
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como a herpes genital), e, rompendo, de certa forma, a ideia de magia e religiosidade
na Grécia antiga, no qual surge o brocardo “Mens Sana In Corpore Sano™, em que o
homem deve ter um equilibrio entre saude fisica e mental para ser belo. (SCHWARTZ,
2001, p. 29-31)

Entretanto, na Idade Média, conforme menciona Schwartz (2001, p. 31-
33), houve um retrocesso muito grande na saude, tendo em vista a crescente
demanda populacional, a heranga das praticas supersticiosas da Pré-Antiguidade
Greco-Romana, a ideia que a Igreja pregava de que as doengas eram a purificagéo
de algum pecado, “castigo divino”. Contraditoriamente, a prépria Igreja retoma as
ideias da medicina grega, através de estudos nos mosteiros. No século XV ha
condenacéao da prépria Igreja quanto as praticas de alquimia, retardando um pouco o
processo cientifico. Mais adiante no século XVII ha uma retomada as origens gregas
para tratar a saude sob um prisma cientifico. No século XIX, a sociedade industrial
necessitava que a forga de trabalho deveria ser a maxima possivel, no qual as
doencas passam a ser um problema para o desempenho das industrias.

Mas, no século XX os direitos sociais se desenvolvem, sdo produtos das
transformacdes sociais vividas pelas grandes guerras, além de partirem do
pressuposto que ndo basta proteger os individuos contra o abuso do poder do Estado,
mas também proteger os individuos sobre 0 abuso do poder econémico. De modo que
os direitos sociais surgem voltados para a atenuagado da desigualdade social,
inicialmente surgem com direitos de natureza trabalhista, mas ao longo do século
passam a incluir o direito a educacdo, saude e previdéncia social, exigindo agdes
positivas do Estado.

A formulagao do conceito juridico de saude € uma das questdes mais
complexas do Direito Sanitario, ndo havendo, ainda, um consenso na doutrina.
Entretanto, existem alguns pontos de partida comuns, no qual a maioria dos conceitos

permearam. Sen&o vejamos:

[...] acepgdo com que o termo é ordinariamente empregado: salude como a
auséncia manifesta de doenca. Com efeito, a descoberta dos germes
causadores de doengas e o0 seu subsequliente isolamento, que possibilitou o
desenvolvimento de remédios especificos, somada ao verdadeiro culto a
ciéncia, predominante no século vinte, induziu a disseminagao do conceito de
saude como auséncia de doengas. As drogas aperfeicoadas,
adequadamente empregadas, resultavam na cura de varias doengas,
salvando muitas vidas.

4 Mente sa, corpo sdo. (Tradugdo nossa)
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Parece evidente, entretanto, que a auséncia de doenga, embora expresse um
fator importante do estado de saude, n&do esgota, pois diversos outros
aspectos devem ser considerados, como, por exemplo o bem-estar psiquico
doindividuo. A insuficiéncia do conceito, contudo, nao Ihe subtrai importancia,
pois se de um lado, padece da falta de amplitude, de outro, apresenta a
virtude da precisdo, o que serve, ao menos, para exprimir um nucleo claro e
preciso dentro de um contelido mais abrangente. Em outras palavras, como
sempre havera algum espaco de indeterminacao, estremar-se conteudos de
clareza e determinagdo constitui instrumento hermenéutico dos mais
relevantes. (DALLARI; NUNES JUNIOR, 2010, p. 7)

Por muito tempo o conceito de saude fora entendido como auséncia de
doengas, com o desenvolvimento da ciéncia e tecnologia através dos séculos esse
conceito foi alargado, de maneira que passou a englobar, além dos aspectos fisicos e
bioldgicos, os aspectos psicolégicos e sociais do individuo, de modo que esses
passam a ser os pontos de partida comuns para conceituar a saude.

Em 7 de abril de 1948, a saude passa a ser reconhecida como direito
humano, sendo objeto do predambulo da Constituicgdo da Organizacdo Mundial de
Saude (WHO, 1948, s.p.), no qual conceitua saude como: “Health is a state of
complete physical, mental and social well-being and not merely the absence of disease
or infirmity”.®> Trata-se de uma evolugdo ao conceito juridico de saude.

Ainda no raciocinio sobre os pontos de partida comuns para as
formulagdes do conceito juridico de saude, Dallari e Nunes Junior tecem comentarios
sobre a importancia do preambulo da Constituicdo da Organizagdo Mundial de Saude
(OMS):

O citado documento conceitua saude como o estado de completo bem-estar
fisico, mental e social e ndo meramente a auséncia de doenca ou
enfermidade. Ele representa, portanto, uma consideravel evolugao
relativamente ao anteriormente apontado, pois, além de pensar saude como
auséncia de doencga, concebe-a como o estado de completo bem-estar fisico,
mental e social.

A importancia do predmbulo, contudo, n&do para ai, pois nele também sao
enaltecidos outros importantes aspectos da saude, como a idéia de saude
como um bem coletivo [...] o bem-estar do individuo supde aspectos
sanitarios, ambientais e comunitarios que s6 podem ser concebidos a partir
de uma perspectiva coletiva, donde resulta que uma concepg¢ao juridica de
saude ha de envolver nao so direitos, mas também deveres, e ndo s6 por
parte dos Estados, mas também das pessoas e da sociedade. (DALLARI;
NUNES JUNIOR, 2010, p. 8-9)

5 Saude é o estado de completo bem-estar fisico, mental e social e ndo meramente a auséncia de
doencga ou enfermidade. (Tradug&o nossa)
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A Constituicdo Federal de 1988 é a primeira Constituicdo brasileira que
consagra o direito fundamental social de protegdo a saude, em seu artigo 6° caput.
Com a finalidade de tornar efetivo o direito fundamental a saude, a Magna Carta, em
seu artigo 196, estabelece o dever do Estado brasileiro em proporcionar saude a

coletividade:

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantindo mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducao do risco de doenga e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para
sua promogao, protegéo e recuperacao.

O artigo 196 prevé que “a saude é direito de todos”, no qual nos fica
evidente o direito coletivo a saude, e “dever do Estado” (Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios) em proporcionar a concretizagao do direito a saude.

Dando continuidade na analise dos trechos do artigo 196, as politicas
sociais e econdmicas que reduzam o risco de doenga e outros agravos evidencia a
dimensao preventiva, indicadas como prioritarias pelo artigo 198, inciso Il, da

Constituicao Federal:

Art. 198. As acgdes e servigos publicos de saude integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema unico, organizado de
acordo com as seguintes diretrizes:

[...]

Il - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem
prejuizo dos servigos assistenciais;

No que tange ao trecho “acesso universal e igualitario”, nos é
demonstrado que o constituinte estabeleceu um sistema universal de acesso aos
servigos publicos de saude, inclusive a lei 8.080 de 1990 que regula as agdes e 0s
servigos de saude no Brasil, em seu artigo 7°, inciso 1V, o0 que nos reforga esse sistema

universal:

Art. 7° As acgbes e servigos publicos de saude e os servigos privados
contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico de Satude (SUS),
sao desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no art. 198 da
Constituigdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios:

[...]

IV - igualdade da assisténcia a saude, sem preconceitos ou privilégios de
qualquer espécie;
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Para Schwartz, a saude, para efeitos de aplicagdo do artigo 196 da
Constituicao Federal de 1988, pode ser conceituada como:

[...]

um processo sistémico que objetiva a prevengdo e cura de doengas, ao
mesmo tempo que visa a melhor qualidade de vida possivel, tendo como
instrumento de afericdo a realidade de cada individuo e pressuposto de
efetivacao a possibilidade de esse mesmo individuo ter acesso aos meios
indispensaveis ao seu particular estado de bem-estar. (SCHWARTZ, 2001,
p. 43)

A conceituagéo de saude com a aplicag&o do artigo 196 de Schwartz nos
leva a refletir a respeito do que cada individuo necessita para se buscar o seu bem-
estar, no qual o Estado deve prover meios para a efetivacao desse estado.

Devemos partir do estudo de J. J. Gomes CANOTILHO (2002, p. 480) a
respeito dos direitos fundamentais sociais, no qual a Constituicdo tem a fungao de
estabelecé-los, e a medida que sao estabelecidos esses direitos fundamentais sociais
irradiam “vinculatividade normativo-constitucional (ndo sao meros ‘programas’ ou
linhas de diregcdo politica’)’, em outras palavras, o ordenamento juridico deve
privilegiar a sua efetivagao.

Para o constitucionalista lusitano, a consagragao dos direitos sociais nos
atos legislativos sao “imposigdes legiferantes”, cujo ndo cumprimento podera justificar,
“inconstitucionalidade por omissao”. Ainda afirma, que: “[..] as tarefas
constitucionalmente impostas ao Estado para a concretizagcdo destes direitos devem
traduzir-se na edicdo de medidas concretas e determinadas e nao em promessas
vagas e abstractas” (CANOTILHO, 2002, p. 480). Dessa forma, o referido autor tenta
afastar os direitos sociais da esfera programatica e da tese da reserva do possivel.

Nesse mesmo tocante, Schwartz e Gloeckner (2003, p. 85-86)

corroboram para a satisfacdo do direito a saude pelos individuos:

Oportuno salientar que o direito a saude vige regrado pelos parametros de
preocupacao social. Isto implica dizer que ndo basta um emaranhado de
preceitos normativos desprovidos de satisfatividade. Necessario reconhecer,
antes de tudo, que o léxico constitucional deve estar familiarizado com as
propostas de erradicacdo das desigualdades sociais aqui vislumbradas sob
uma conotacao sanitaria. A todos devem ser concedidas iguais oportunidades
de se alcancarem as prestacdes positivas que o Estado incumbe solver.
Ademais, a todos devem ser fornecidos 0s meios para melhor qualidade de
vida. (Grifo nosso)

Ainda contribuem para o entendimento através do trecho:
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Assim, o direito a saude requer uma maxima otimizagao, condizente com o
grau de direitos a ele vinculados. [...] se o direito & saude é um dos mais
completos, sua nao efetividade implica forcosamente, no esmorecimento de
todos os direitos intercambiariamente enfeixados em sua imbricacao
axioldgica e dogmatica. Vale dizer, se o direito a saude restar absorto, inanes
estardo o direito a vida, a cidadania, a autonomia... (SCHWARTZ;
GLOECKNER, 2003, p. 91)

Nesse sentido, a Magna Carta, nos artigos 197, 198 e 199 prevé o dever
de regulamentacao, fiscalizacdo e controle da saude através do Sistema Unico de
Saude (SUS), bem como as atribui¢ées do SUS, conforme o artigo 200, com o intuito
de ndo ser apenas um direito social na esfera programatica, mas sim efetivo.

Para os fins a que se propde esse trabalho, se faz necessario deixar
claro que o direito a saude tem um forte liame com outros direitos fundamentais. Sem
o direito a saude nao € possivel exercer sua autonomia, o individuo passa a carecer
da dignidade da pessoa humana e principalmente n&o é possivel concretizar o direito

a vida, bem maior do ser humano.

2.5.1 Acesso a medicamentos e tratamentos como espécie do direito a saude

brasileira

A forma como provimento da saude pelo Estado, inicialmente, passou
pelo aspecto de freamento de epidemias, nos demonstrando uma relagdo da saude
com o direito econbmico, como ja mencionado no capitulo anterior, as pessoas
doentes causavam queda na produgdo, consequentemente, resultavam em prejuizos
aos industriais e ao Estado.

Com o passar dos séculos, a saude passa a somar ao aspecto de
freamento de epidemias o vinculo com os direitos humanos, no qual ha uma inter-
relagao entre diversas areas do direito que possibilitam a concretizagao do direito a
saude de forma ampla.

Segundo Patricia Luciane Carvalho (2007, p. 19) o direito a saude
corresponde ao atendimento médico, hospitalar, a realizagédo de exames necessarios
para o diagndéstico e monitoramento de doengas, o uso de tratamentos necessarios e
eficazes e, inclusive, 0 acesso a medicamentos, pelo simples fato de no Brasil a saude
ser “naturalmente publica”, uma vez que é responsabilidade do Estado prové-la ao
particular, conforme prevé a Constituicao Federal.
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Entretanto, muitas vezes o Estado ndo tem capacidade de produzir
determinados medicamentos ou criar novos tratamentos devido seu
subdesenvolvimento em tecnologias e pesquisas. Nesta esteira de entendimento,

Carvalho tece um comentario concernente a essa problematica:

O direito ao acesso a medicamentos, diferentemente das outras espécies do
direito a saude, envolve interesse publico e privado, Interesse publico porque
se trata de prestacédo de servico eminentemente publico, correspondente a
direito humano, normalmente incorporado como direito fundamental, entao
com protecao constitucional especial. Interesse privado porque compreende
pesquisa, desenvolvimento e investimento da iniciativa privada para a
fabricagado de medicamentos.

Considerando que os Estados, principalmente em desenvolvimento e de
menor desenvolvimento relativo, ndo possuem alto nivel de conhecimento
técnico-cientifico que supere a dependéncia as industrias farmacéuticas,
resta a eles superar esta auséncia de capacidade por meio das alternativas
que a propria ordem internacional e nacional lhes oferece mais conhecidas
como flexibilidades [...]. Todavia, além das flexibilidades, é necessario que os
Estados procurem preencher as lacunas existentes no ambito nacional, com
politicas publicas focadas para o acesso a medicamentos. (CARVALHO,
2007, p. 21)

Ao Estado compete o dever de buscar medidas que visem 0 acesso aos
medicamentos, para que se concretize o direito a saude em sua integralidade, ndo
podendo o individuo ficar a mercé dessa falha administrativa estatal.

A lei 8.080/1990 nao estabelece apenas um sistema universal de acesso
a saude, mas também a integralidade de assisténcia que nas palavras do legislador
(1990, s.p.) deve ser entendida como “[...] conjunto articulado e continuo das agbes e
servigos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em
todos os niveis de complexidade do sistema”. De tal forma que a integralidade de
assisténcia compreende a assisténcia farmacéutica.

Como bem aponta o Ministro do STF, Celso de Mello, na Pet 1246 SC:

entre proteger a inviolabilidade do direito a vida e a saude — que se qualifica
como direito subjetivo inalienavel a todos assegurado pela propria
Constituicdo da Republica (art. 5°, “caput”, e art. 196) — ou fazer prevalecer,
contra essa prerrogativa fundamental, um interesse financeiro e secundario
do Estado, entendo, uma vez configurado esse dilema, que razbes de ordem
ético-juridica impdem, ao julgador, uma sé e possivel op¢ao: aquela que
privilegia o respeito indeclinavel a vida e a saude humanas. (STF, 1997, s.p.)



36

O acesso a medicamentos e tratamentos s&o elementos que possibilitam
a completude e concretizagdo do direito a saude, que, por garantia constitucional,

deve ser respeitado e colocado a disposi¢cao dos brasileiros.
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3 DA REGULAMENTAGAO DE TRATAMENTOS MEDICOS E MEDICAMENTOS

Os tratamentos médicos e medicamentos sao produtos de pesquisas
cientificas, dos quais precisam passar por varias etapas e testes rigorosos para serem
aprovados pelo 6rgao competente de seu pais, para, entdo, serem langados no
mercado. Por ter resultado direto na vida dos individuos, bem supremo de todo ser
humano, os medicamentos e tratamentos meédicos necessitam de estudos que
elucidem sua atuacao, seus efeitos colaterais, sua eficacia, seus riscos, entres outros
fatores.

Em determinadas fases dos estudos dos medicamentos se faz
necessaria a realizacdo dos experimentos cientificos em seres humanos, devido esse
motivo sdo indispensaveis medidas que visam a protecdo do individuo nesses
experimentos.

A experimentacgao cientifica em humanos passou por varios padrdes ao
longo dos tempos e fora realizada sem limites e critérios médicos durante muitos
séculos.

Em resposta aos escandalos que marcaram o campo do experimento
cientifico a partir da metade do século vinte, principalmente no que tange aos barbaros
experimentos realizados pelos nazistas na Segunda Guerra Mundial, a sociedade
procura garantir que as pesquisas clinicas se desenvolvam em ambiente que protejam
os individuos (DALLARI; NUNES JUNIOR, 2010, p. 24).

Tomando como base as revelagbes dos desumanos experimentos
cientificos da Segunda Guerra Mundial, em Nuremberg foi identificada a necessidade
de que as pessoas que venham a se submeter as pesquisas deem o seu
consentimento livre e esclarecido, conforme menciona o artigo primeiro do Cédigo de
Nuremberg de 1946 (1946, s.p.) apud UFRGS (s.a., s.p.):

O consentimento voluntario do ser humano é absolutamente essencial. Isso
significa que as pessoas que serdo submetidas ao experimento devem ser
legalmente capazes de dar consentimento; essas pessoas devem exercer 0
livre direito de escolha sem qualquer intervengdo de elementos de forga,
fraude, mentira, coagao, asticia ou outra forma de restricdo posterior; devem
ter conhecimento suficiente do assunto em estudo para tomarem uma
decisdo. Esse ultimo aspecto exige que sejam explicados as pessoas a
natureza, a duracdo e o propdsito do experimento; os métodos segundo os
quais sera conduzido; as inconveniéncias e os riscos esperados; os efeitos
sobre a salude ou sobre a pessoa do participante, que eventualmente possam
ocorrer, devido a sua participagcdo no experimento. O dever e a
responsabilidade de garantir a qualidade do consentimento repousam sobre
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0 pesquisador que inicia ou dirige um experimento ou se compromete nele.
Sao deveres e responsabilidades pessoais que ndo podem ser delegados a
outrem impunemente.

Com o Cadigo de Nuremberg, o consentimento do individuo passa a ser
“absolutamente essencial”, no qual as pessoas devem exercer o direito de escolha ao
se submeter e esses experimentos, onde ha a necessidade de esclarecimento sobre
0s riscos e inconveniéncias dos quais a pessoa estara suscetivel.

Mais adiante, nos anos de 1950, a talidomida, medicamento utilizado
como sedativo, anti-inflamatorio e hipndtico, fora prescrita as mulheres gravidas para
combater os enjoos matinais. Entretanto, o medicamento tem efeitos teratogénicos,
no qual diversas criancas nasceram com ma formacao e, inclusive, diversas foram a
obito.

Esse tragico episodio ofereceu um grande exemplo da necessidade de
uma maior estrutura para regulagdo de medicamentos, com o intuito de evitar ou
informar os riscos e prejuizos que o uso de um medicamento acarreta.

Nas palavras de MORO e INVERNIZZI (2017, p. 604) s&o retratados os

reflexos do tragico caso com a talidomida:

Dada a tragédia que a circundou, foi um dos medicamentos mais importantes
do século XX em termos de mobilizagao da legislagdo de saude, constituindo
o ponto de partida para a aplicagdo dos conceitos de seguranca e
farmacovigilancia dos medicamentos.

Como resposta aos resultados desastrosos do uso da talidomida foi
constatada a necessidade de processos que visem confirmar a eficacia dos
medicamentos, seus efeitos colaterais, contraindicacdes, entre outros. Trazendo uma
responsabilidade muito maior as industrias de farmacos.

Ja em 1962, as emendas de Kefauver-Harris ao Food and Drugs Act®
(FDA) dos Estados Unidos caminharam para uma exigéncia legislativa para a
demonstracgao cientifica da segurancga e eficacia de um novo medicamente, anterior a
sua liberagao e comercializagéo.

A Declaragéo de Helsinque, publicada pela World Medical Association’

em 1964, estabelecera os principios éticos que orientam os médicos e outros

6 Agéncia Federal do Departamento de Saude e Servigos Humanos dos Estados Unidos.
7 Associagdo Médica Mundial. (Tradug&o nossa)
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participantes de pesquisas clinicas que envolvam seres humanos, com o intuito de
auto-regulamentacéo profissional para a regulagcéo das pesquisas na area da saude.

A globalizagao e abertura comercial vivenciada no século XXI caminha
no sentido da criagdo de ambientes favoraveis para a instauracdo dos comités de ética
em pesquisa. Em outras palavras, as industrias de farmacos, interessadas em novos
mercados e em vantagens competitivas verificaram a necessidade de mecanismos
que atestem a qualidade ética de seus experimentos (DALLARI; VIDAL JUNIOR,
2010, p. 26).

Em 2002, a OMS, editou o Handbook for Good Clinical Research
Practice® (GCP) para facilitar as informacgdes clinicas® das autoridades regulatérias da
Unido Europeia, Japao e Estados Unidos da América, no qual foi levado em
consideragao as praticas clinicas da OMS.

Todos esses fatos historicos e diretrizes de conduta que foram
regulamentados ao passar dos anos s&o o arcabougo para o processo de pesquisas
de medicamentos.

Os estudos relacionados a bioética estdo em constante evolugao e sao
elevados a novos patamares dia apos dia, buscando um equilibrio entre a evolugao
do trabalho cientifico, desenvolvimento tecnologico, cura de doengas e os custos

humanos a que implicam.

3.1 Da Regulamentacgao de Tratamentos Médicos e Medicamentos no Brasil

No Brasil, conforme mandamento constitucional, o Estado € obrigado a
regular, fiscalizar e controlar toda e qualquer agédo ou servigo de saude publica ou
privada, conforme artigos 196 e 197'° da Constituicido Federal de 1988, devendo o
Estado “orientar sua atuagao no sentido de reduzir o risco de doencas e, também, de
garantir a todos, em igualdade de condigbes, 0 acesso a tais agdes e servigos para a
promogao, protecado ou recuperagao da saude”, conforme Dallari e Vidal Junior (2010,
p. 123).

8 Manual de boas praticas de pesquisa clinica. (Tradugdo nossa)

9 Informagdes clinicas - dados de ensaios clinicos que pretendem ser submetidos as autoridades
regulatérias

10 Art. 197. S0 de relevancia publica as agdes e servigos de salide, cabendo ao Poder Publico dispor,
nos termos da lei, sobre sua regulamentacéo, fiscalizacdo e controle, devendo sua execucéo ser feita
diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.
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Em obediéncia a Constituicdo Federal, o Estado regulamentou, através
de leis nacionais n°® 8.080/90 e 8.142/90, as a¢des e 0s servigos publicos ou privados
destinados a promover, proteger ou recuperar a saude. Ilgualmente, regulamentou os
planos e seguros privados de assisténcia a saude, através da lei n® 9.656/98. Através
da lei n° 9.782/99 regulou o sistema nacional de vigilancia sanitaria, destinado a
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude.

O direito sanitario envolve diversas atribui¢cdes ao Estado, trata-se de um
sistema robusto e complexo, envolvendo diversos érgéos e esparsa legislagao.

No Brasil, € atribuido o dever regulatorio, o controle e a fiscalizagdo de
medicamentos em ambito nacional, entre outras atribuicdes no que diz respeito a
saude publica, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), criada em 1999,
através da lei n® 9.782/99, ora citada.

De acordo com o artigo primeiro da lei n° 6.360 de 1976 os
medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos estdo sujeitos as normas de

vigilancia sanitaria:

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitéria instituidas por esta
Lei os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
definidos na Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os
produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios,
produtos destinados a correcao estética e outros adiante definidos.

A vigilancia sanitaria é definida legalmente pelo paragrafo primeiro do
artigo sexto da lei 8.080 de 1990:

[...]

§1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de agbes capaz de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da produgao e circulagdo de bens
e da prestagao de servigos de interesse da saude, abrangendo:

| — o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem
com a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da produgao ao
consumo; e

Il — o controle da prestacdo de servigos que se relacionam direta ou
indiretamente com a saude.

Segundo os esclarecimentos gerais da ANVISA (200-?, s.p.), para que
um medicamento possa ser comercializado no Brasil, de maneira resumida, é
necessario identificar a substancia ativa (farmaco) que ainda nao fora aprovada. Em

caso de farmaco inovador € necessario um processo de Pesquisa e Desenvolvimento,
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que se inicia com a descoberta e sintese de uma molécula, desenvolvimento
farmacotécnico do medicamento e posteriormente a realizagdo de estudos pré-
clinicos em animais, até a etapa de pesquisa clinica em humanos que é composta por

quatro fases:

Fase I. realizada em um numero reduzido de pessoas e visa avaliar a
seguranga preliminar em humanos.

Fase Il: também ocorre em um nudmero limitado de pessoas (porém um
numero de pessoas maior que na Fase |) e avalia além da seguranga, a
relacdo dose-resposta (em qual dosagem a resposta do paciente ao
medicamento é maior, sem exposi¢ao do mesmo a riscos)

Fase lll: tem como caracteristica o aprofundamento do conhecimento sobre
a seguranga e eficacia obtidos nas fases anteriores dos estudos, e para isso,
estes estudos sao realizados com um numero maior de pacientes, por
periodos mais longos.

Fase IV: realizado apds concessao do registro do medicamento e inicio de
sua comercializagao e caracteriza-se pela busca de novas reagdes adversas
e novas estratégias de tratamento. (ANVISA, 2007, s.p.)

As pesquisas clinicas em seres humanos no Brasil sdo regidas pelas
Resolugdes do Conselho Nacional de Saude (CNS) n° 196 de 1996 e n° 251 de 1997,
no qual é estabelecido o sistema brasileiro de analise ética das pesquisas que
envolvem seres humanos. Essa Resolugcdo se encontra em conformidade com as
normas internacionais sobre o tema, a citar o Codigo de Nuremberg, Declaracédo dos
Direitos do Homem e Declaragao de Helsinque.

Analisados todos os dados e etapas percorridos durante o
desenvolvimento do medicamento, e estando em conformidade com os
procedimentos éticos das pesquisas em seres humanos, cumprindo o carater juridico-
administrativo e técnico-cientifico relacionados a eficacia, seguranga e qualidade
desses produtos, é realizado o registro do medicamento pelo Ministério da Saude.

Ante o exposto, € possivel constatar que ha um processo longo, mas
necessario para que um novo medicamento entre no mercado, pelo fato do impacto
que pode causar na vida dos individuos, como, historicamente, ja fora evidenciado,
além, de buscar a reserva da dignidade da pessoa humana nos testes clinicos sobre

0 avango tecnoldgico, cientifico e econémico.
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4 DIREITO DE TENTAR - RIGHT TO TRY - DERECHO A QUE SEA INTENTADO

O Direito de Tentar € um direito inerente a pessoa humana, que permite
atingir a completude da dignidade da pessoa humana. Esse direito tem se destacado
a partir da primeira década dos anos 2000, no qual iniciou uma grande mobilizag&o
nos Estados Unidos que visava o acesso a medicamentos em fase experimental para
tratamentos de doentes terminais, por haver uma possibilidade de cura.

O “Right to try” como € chamado o direito de tentar nos EUA, teve sua
discussao juridica iniciada em 2004, no caso Abigail Alliance for Better Access to
Developmental Drugs vs. McClellan’’, no qual a entidade Abigail Alliance'?
argumentava que a Constituicdo americana garantia o direito do paciente assumir os
riscos para uso de medicamentos em fase experimental, entretanto a Corte distrital de
Columbia, EUA (2004, s.p.) apud EUA (2007, s.p.), no julgamento do caso sustentou
que “there is no constitutional right of access to unapproved drugs’®”.

Mais adiante, em 2007, no caso Abigail Alliance for Better Access to
Developmental Drugs and Washington Legal Foundation, appellants vs.

Eschenbach™, a Corte concluiu que:

“where there are no alternative government-approved treatment options, a
terminally ill, mentally competent adult patient’s informed access to potentially
life-saving investigational new drugs determined by the FDA after Phase |
trials to be sufficiently safe for expanded human trials warrants protection

under the Due Process Clause.”® (EUA, 2007, s.p.)

Ap0s o julgamento supracitado o “right to try” ganhou forga, no qual, no
inicio de 2018, mais de 38 estados americanos tinham leis que permitiam certos

pacientes o acesso a tratamentos experimentais. Inclusive, o proprio FDA tinha um

1 Abigail Alliance para o melhor acesso as drogas em desenvolvimento versus McClellan. (Tradugéo
nossa)

12 Abigail Alliance é uma entidade sem fins lucrativos criada em 2001 em defesa do “right to try” para o
acesso mais amplo a medicamentos em fase experimental para doengas graves e em fase terminal.
Iniciou uma batalha judicial contra as empresas farmacéuticas e FDA para o acesso a esses
medicamentos.

13 Nao ha direito constitucional de acesso a medicamentos ndo aprovados. (Tradugdo nossa)

14 Abigail Alliance para o melhor acesso as drogas, Washington Legal Foundation em desenvolvimento
versus Eschenbach. (Tradugao nossa)

5 Onde nao houver alternativas de tratamentos para doengas terminais aprovados pelo governo, com
base no consentimento informado, o paciente, mentalmente competente, tem o acesso a
medicamentos com potencial de cura, determinados pelo FDA, apds a fase | dos testes para serem
suficientemente seguros para os testes humanos e garantir protecdo devido processo. (Tradugao
nossa)
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processo para conceder acesso a tratamentos experimentais para pacientes com
doencas terminais. Entretanto, apenas 3% dos doentes terminais historicamente sao
capazes de obter acesso a esses medicamentos experimentais através desse
processo, conforme informagdes de Rozumberkova (2018, s.p.).

Em 30 de maio de 2018, o presidente Donald Trump promulgou o Right
to Try Act'®, permitindo que pacientes elegiveis (o paciente deve ser diagnosticado
com uma doenca ou condicdo que venha causar a morte em um periodo curto, ou que
a doenga cause uma morbidade irreversivel significativa, que provavelmente levara a
uma morte prematura), busquem, através das industrias de farmacos, o acesso a
medicamentos que ainda ndo tenham sido aprovados pelo FDA, com o intuito de
expandir o percentual de acesso aos medicamentos experimentais.

O Right to Try Act cria um sistema uniforme nacional para que os
pacientes terminais busquem acesso a tratamentos experimentais. Apenas os custos
do tratamento individual podem ser cobrados dos pacientes pelas industrias
farmacéuticas, ndo podendo as empresas lucrar com os tratamentos disponibilizados.
A lei também nao assegura o dever das seguradoras de saude e dos programas de
saude financiados pelo contribuinte a cobrir os custos dos tratamentos experimentais.

Para pleitear o acesso ao tratamento experimental desejado é
necessario, conforme o Right to Try Act, que o médico do paciente, conforme sua
opinido profissional, acredite que o tratamento possibilitara uma cura ou interrompa a
progressao da doenga, pois os médicos tém tal responsabilidade.

O paciente, representante ou o médico devem enviar uma carta ao
diretério de uso compassivo do fabricante do medicamento para iniciar o processo de
acesso ao tratamento, entretanto, as industrias farmacéuticas ndo estdo obrigadas a
fornecer esses tratamentos aos pacientes, além de cada empresa ter o seu proprio
processo e procedimento para aprovacado das solicitagcbes do right to try. Tais
situagdes sao combustiveis para as criticas ao Right to Try Act, pois defendem que a
lei apenas alimenta falsas esperancgas dos pacientes terminais, inicialmente pelo fato
de as industrias farmacéuticas aprovarem ou ndo as solicitacbes, além de que o
acesso a esses medicamentos pode ser mais propenso a prejudicar os pacientes do
que ajuda-los, segundo o médico cirurgido David Gorski (TURKEWITZ, 2015, s.p.).

16 |_ei do direito de tentar. (Tradug&o nossa)
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Fica evidente o receio das industrias de farmacos aprovarem as
solicitagbes do right to try no que cerne aos impactos negativos que os eventuais
efeitos colaterais podem gerar. Uma vez que todos os resultados adversos devem ser
relatados ao FDA, as industrias farmacéuticas ndo estdo inclinadas a assumir
eventuais reflexos negativos ao seu futuro produto, no que nas palavras de Yang,
Chen e Bennet (2015, p. 2.598) “[...] would reduce the marketability and profitability of
the drug “1"

Outro ponto negativo que pode ser verificado no Right to Try Act se
refere a ndo imposicdo legal as seguradoras ao custeio desses tratamentos
experimentais, apenas aqueles que tém condigbes financeiras mais favoraveis
conseguiriam custear os tratamentos experimentais, caso a industria farmacéutica
venha cobrar os custos individuais do tratamento, causando uma desigualdade entre
aqueles que buscam o right to try.

Em contrapartida, aqueles que defendem a promulgacgao do Right to Try
Act comemoram a possibilidade de acessar tratamentos experimentais de forma
menos burocratica, reduzindo o tempo de acesso a esses tratamentos para aqueles
que nao tem tempo a perder, visto os avancos e reflexos das doencas. Além de
garantir uma evolugéo cientifica, nos quais os resultados poderédo ser auferidos na
atuacado dos medicamentos em fases avangadas das doencgas, podendo aprimorar 0s
medicamentos, suas associagdes e aplicagoes.

Ao certo sera necessario verificar os desdobramentos do Right to Try Act
para se verificar sua eficacia, seus reflexos, beneficios e maleficios. Entretanto,
cumpre ressaltar o avango, mesmo que timido, garantindo o direito de autonomia aos
individuos em situacées em que é evidente o caminho do paciente para a morte, no
que tange a autodeterminagdao em se submeter a tratamentos que possibilitem uma
nova guinada nesse trajeto.

Seguindo o mesmo caminho, a Corte Constitucional da Coldmbia, em
2015, considerou o “derecho a que sea intentado”'® como direito fundamental, no qual
os pacientes em estado vegetativo ou minimamente conscientes tém o direito de
tentar a cura através de medicamentos em fases experimentais.

O processo T-057/15, que deu origem a jurisprudéncia do derecho a que

sea intentado, trata-se de uma acao de tutela instituida por Mario de Jesus Rivera

7 Reduziria a comercializagao e a lucratividade da droga. (Tradugdo nossa)
18 Direito de ser tentado. (Tradug&o nossa)
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Vélez em favor de sua filha de 29 anos Mairoby Rivera Taborda, que se encontra em
estado vegetativo devido um acidente de transito, contra o EPS Sanitas e Colsanitas'?
para cobrir o tratamento experimental da jovem, diante dos entraves o processo foi
parar na Corte Constitucional.

A Camara do Tribunal Constitucional colombiano baseou-se na lei
aprovada pelo governador do estado americano do Colorado, que trazia as condi¢des
necessarias para pleitear o right to try.

Diante dos estudos desenvolvidos durante o julgamento e com base no
texto constitucional colombiano, ao sentenciar o processo T-057/15 a Camara do
Tribunal Constitucional decidiu que o derecho a que sea intentado €& direito

fundamental do individuo:

Al respecto, la Sala considera que si bien el derecho fundamental “a que sea
intentado” o “right to try”, guarda en sus origenes una relacién con el
suministro de tratamientos, procedimientos y medicamentos experimentales
para enfermos terminales, dado que se trata de un derecho inherente a la
dignidad humana (art. 94 Superior), su ambito de aplicacién se extiende,
mutatis mutandis, para el caso de los pacientes en estado vegetativo
persistente (persistent vegetative state PVS) o de conciencia minimo
(minimally conscious state, MCS).29 (COLOMBIA, 2015, s.p.)

A maioria dos magistrados, ao proferir a referida sentenca, se fundou no

que a proépria Constituicdo colombiana prevé em seu artigo 94

Articulo 94. La enunciacion de los derechos y garantias contenidos en la
Constitucion y en los convenios internacionales vigentes, no debe entenderse
como negacion de otros que, siendo inherentes a la persona humana, no
figuren expresamente en ellos.2' (COLOMBIA, 1991, s.p.)

9 Tratam-se de seguros de saude obrigatérios regulamentados pelo Governo colombiano. Podem ser
contributivos (no qual empregados e empregadores fazem o pagamento) ou subsidiados (no qual o
Estado arca com os custos dos segurados de baixa renda, grupos vulneraveis como (criangas, pobres
e portadores de doencgas graves), conforme informagdes de Hernandez (2002, p. 991-1001) apud
Levino e de Carvalho (2011, s.p.).

20 No presente contexto, a Camara considera que, embora o direito fundamental "para ser tentado" ou
"direito de tentar" mantém em suas origens um relacionamento com o fornecimento de tratamentos,
procedimentos e medicamentos experimentais para o doente terminal, uma vez que é um direito
inerente a dignidade humana (artigo 94 Superior), o seu ambito de aplicacdo se estende, mutatis
mutandis, para o caso de pacientes em estado vegetativo persistente PVS ou estado minimamente
consciente, MCS). (Tradugéo nossa)

21 Artigo 94. A enunciagdo dos direitos e garantias contidos na Constituicdo e nas convengdes
internacionais em vigor, ndo devem ser entendidos como uma negacao de outros que, sendo inerente
a pessoa humana, ndo aparecem expressamente neles. (Tradugdo nossa)
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E cristalino aos magistrados que o direito de tentar é inerente & pessoa
humana, mesmo que ndo haja previsdo expressa na propria Constituicdo e/ou
tratados internacionais dos quais a Colébmbia seja signataria.

Nesse contexto fica extremamente incompreensivel nao relacionar o
direito de tentar a um direito fundamental, inerente a dignidade da pessoa humana,

intimamente ligado a vida e a autonomia do individuo.

4.1 Direito de Tentar no Ordenamento Juridico Brasileiro — RDC n° 38, de 12 de
agosto de 2013

A aprovacdo de um medicamento para a inser¢ado no mercado € um
processo moroso e muitas vezes incompativel com a necessidade iminente do
paciente terminal, que tem como seu principal adversario na luta pela sobrevivéncia o
proprio tempo.

Seguindo o caminho do FDA, que nos anos 80 criou mecanismos e
critérios que visavam permitir o acesso a farmacos experimentais para pacientes com
doengas graves e terminais para o uso assistencial, a Resolu¢do da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 38 de 2013, emitida pelo Ministério da Saude do Brasil, foi criada.

A RDC n° 38/2013 pode ser considerada um primeiro passo para o direito
de tentar no Brasil. Essa resolugao aprova o regulamento para programas de acesso
expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamentos poés estudo.

Em seu artigo segundo a RDC n° 38/2013 estabelece o que s&o o
programa de acesso expandido de medicamentos, o programa de fornecimento de

medicamento pds-estudo e o programa de uso compassivo:

[...]

VIll- programa de acesso expandido: programa de disponibilizacédo de
medicamento novo, promissor, ainda sem registro na Anvisa ou né&o
disponivel comercialmente no pais, que esteja em estudo de fase Ill em
desenvolvimento ou concluido, destinado a um grupo de pacientes
portadores de doengas debilitantes graves e/ou que ameacem a vida e sem
alternativa terapéutica satisfatéria com produtos registrados;

IX- programa de fornecimento de medicamento pds-estudo: disponibilizagdo
gratuita de medicamento aos sujeitos de pesquisa, aplicavel nos casos de
encerramento do estudo ou quando finalizada sua participagao;

X- programa de uso compassivo: disponibilizagdo de medicamento novo
promissor, para uso pessoal de pacientes e nao participantes de programa
de acesso expandido ou de pesquisa clinica, ainda sem registro na Anvisa,
que esteja em processo de desenvolvimento clinico, destinado a pacientes
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portadores de doengas debilitantes graves e/ou que ameacem a vida e sem
alternativa terapéutica satisfatéria com produtos registrados no pais; e

Para o acesso a esses programas se faz necessaria a autorizagdo da
ANVISA. O processo de anuéncia da ANVISA, segundo o artigo quarto da RDC n°
38/2013, se inicia com a solicitagdo do patrocinador (pessoa fisica ou juridica, publica
ou privada que apoia financeiramente os referidos programas) ou organizagdo que o
representa. Ainda, ha a necessidade de demonstrar a gravidade e estagio da doenca,
a auséncia de alternativa terapéutica satisfatoria no pais para a condigao clinica na
qual o paciente se encontra, a gravidade do quadro clinico e presenga de
comorbidades e a avaliagao do bindmio risco e beneficio do uso do medicamento
solicitado.

De acordo com a RDC n° 38/2013, o programa de acesso expandido &
destinado a grupos de pacientes que nao participaram de ensaio clinico por falta de
acesso ou nao atenderam aos critérios de inclusdo/exclusdo dos quais o0s
pesquisadores julguem ser necessarios. O medicamento a ser disponibilizado no
programa de acesso expandido necessita ter um estudo em desenvolvimento ou
concluido na fase lll. Ja o uso compassivo, € individual a intransferivel, ndo permite a
formacdo de grupos em uma mesma solicitagdo. O medicamento disponibilizado
devera apresentar evidéncia cientifica para a indicacao pleiteada ou estar em qualquer
uma das fases de desenvolvimento clinico.

O programa de uso compassivo de um farmaco experimental
compreende a uma situacao de extrema necessidade do paciente em estado terminal,
portador de doencgas cronicas, degenerativas e graves.

A titulo de exemplificacdo do uso compassivo de medicamentos
experimentais no Brasil & possivel citar a Resolucdo n° 2.113/2014 publicada pelo
CFM, no qual o Conselho, mesmo que os estudos acerca do canabidiol — um dos
inumeros componentes da Cannabis sativa — até 0 momento ndo possuem resultados
conclusivos nos experimentos clinicos quanto a seguranga e eficacia, entendeu que
ha a necessidade da aprovacido do uso compassivo do canabidiol para o tratamento
de epilepsias em criangas e adolescentes refratarias as terapias convencionais, tendo
em vista os resultados positivos que os estudos tém demonstrado.

Para se ter uma ideia da eficacia do uso do canabidiol, ha relato de
crianga que tinha, em média, sessenta convulsdes semanais (uma a cada duas

horas), com o uso do medicamento passou a ter trés convulsbes semanais
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(ERICHSEN; ARAUJO, 2014, s.p.). A ANVISA possibilita a importagcdo desse
medicamento, através do cumprimento de alguns requisitos necessarios. Trata-se do
fruto de uma luta de pais que buscam a ultima alternativa para cessar ou diminuir as
crises convulsivas que as criangas sofrem.

Outro exemplo que se faz necessario destacar quanto ao uso
compassivo de medicamento experimental, mesmo diante das polémicas que o cerca,
€ o caso da fosfoetanolamina sintética, a chamada “pilula do cancer”, que ganhou
destaque nacional em 2016. A substancia é desenvolvida e pesquisada pela
Universidade de Sa&o Paulo (USP) durante vinte anos, embora n&o tenha
comprovagao cientifica, demonstrou efeito promissor no tratamento de cénceres.

A Defensoria Publica da Uni&o ajuizou uma agéo civil publica em face da
Uniao, ANVISA, estado de Sao Paulo e USP, com o objetivo de garantir o direito a
saude aos pacientes com cancer ou que necessitam da substancia fosfoetanolamina
sintética. O defensor publico responsavel pela agdo, Daniel Macedo (DPU, s.a., s.p.),
afirma que ha uma contraposicéo de principios fundamentais: no qual a necessidade
de resguardo da legalidade e da segurancga para a comercializagdo de medicamentos
no Brasil em contrapartida com a situagdo do paciente que passa a enxergar a
fosfoetanolamina a sua chance para minimizar o sofrimento da doenca.

Em 14 de abril de 2016 foi publicada no DOU a lei n® 13.269/2016 que
autorizou o uso da fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com
neoplasia maligna — cancer. Entretanto, a referida lei se encontra com a eficacia
suspensa até o julgamento definitivo da agao direta de inconstitucionalidade n° 5.501,
ajuizada pela Associagdo Médica Brasileira (AMB). A AMB sustenta que a auséncia
de testes clinicos — em seres humanos — da substancia fosfoetanolamina e do
desconhecimento da real eficacia do medicamento, efeitos colaterais, a lei supracitada
€ incompativel com os direitos constitucionais fundamentais, entre eles o direito a
saude, a seguranga, a vida e a dignidade da pessoa humana.

O voto do relator, Ministro Marco Aurélio, do Supremo Tribunal Federal,
em sede de medida liminar da ADI n°® 5.501 afirmou o seguinte ao dar provimento ao
pedido da AMB:

[...]

o ato atacado discrepa das balizas constitucionais concernentes ao dever
estatal de reduzir o risco de doenga e outros agravos a saude dos cidadaos
— artigo 196 da Constituicao Federal.

[.]
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O direito a saude ndo sera plenamente concretizado sem que o Estado
cumpra a obrigacdo de assegurar a qualidade das drogas distribuidas aos
individuos mediante rigoroso crivo cientifico, apto a afastar desenganos,
charlatanismos e efeitos prejudiciais ao ser humano.

[...]

O fornecimento de medicamentos, embora essencial a concretizagao do
Estado Social de Direito, ndo pode ser conduzido com o atropelo dos
requisitos minimos de seguranga para o consumo da populagao, sob pena de
esvaziar-se, por via transversa, o proprio contetido do direito fundamental a
saude.

[...]

E no minimo temeraria — e potencialmente danosa — a liberacdo genérica do
medicamento sem a realizacdo dos estudos clinicos correspondentes, em
razdo da auséncia, até o momento, de elementos técnicos assertivos da
viabilidade da substéncia para o bem-estar do organismo humano. (STF,
2016, s.p.)

O posicionamento do Ministro Marco Aurélio leva em consideracao o
risco que a substancia — que carece de testes clinicos — pode causar as pessoas se
colocada a disposicao da populacéo, de forma que o direito fundamental a saude nao
seria concretizado. O posicionamento do Ministro foi sabio e cauteloso, tendo em vista
casos ja citados no presente trabalho como o da talidomida.

Uma pesquisa do Instituto Nacional do Cancer estimava que surgiriam
1,2 milhdo de novos casos de cancer no Brasil entre os anos de 2018 e 2019 (BRITO,
2018, s.p.). Com esses dados e diante dos efeitos desconhecidos que um
medicamento que nao tenha finalizado a fase de experimentos pré-clinicos (em
animais) liberado para uso, para todos os tipos de canceres existentes é de se
imaginar o tamanho da catastrofe a que estariamos sujeitos.

Outra situacdo, que é de extrema relevancia citar para o presente
estudo, é a interposigcdo Recurso Extraordinario (RE) 657.718 MG no STF, cujo
ministro relator € Marco Aurélio, através de seu julgamento reconheceu que ndo ha
obrigatoriedade do Estado custear medicamento que n&o esteja registrado na
ANVISA, além de pronunciar-se pela existéncia de repercussao geral sobre o tema. A
autora do supracitado RE sustentava que a decisdo tomada pelo Tribunal de Justica
de Minas Gerais ofendia a dignidade da pessoa humana, a saude, a assisténcia social,
direitos previstos na Magna Carta nos artigos 1°, inciso Ill, 6°, 23, inciso Il, 196, 198,
inciso Il e § 2°, e 204 (STF, 2011, s.p.).

Mais adiante, em setembro de 2016, o Ministro relator aditou o seu voto
no RE 566.471/RN, que esta sendo analisado conjuntamente com o RE anteriormente
citado, passando a ter o seguinte teor:
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O Estado esta obrigado a fornecer medicamento registrado na Anvisa, como
também o passivel de importagcdo, sem similar nacional, desde que
comprovada a indispensabilidade para a manutencado da salude da pessoa,
mediante laudo médico, e tenha registro no pais de origem. (STF, 2016,

s.p.)

Nesse sentido, o Estado esta compelido a prover os medicamentos,
estando ou nao inscritos na lista da ANVISA, que é regida pela RDC n° 8/2014, ao
qual devera cobrir o custo de importacdo do farmaco.

Ainda no raciocinio do Ministro, a justificativa para o provimento do
medicamento pelo Estado se deve ao fato de que medicamentos para doencgas raras
sao encontrados em paises com desenvolvimento técnico-cientifico superior, ao qual
0 paciente ndo pode carregar tal insuficiéncia. Além de que a importagcdo desses
medicamentos ndo se visa a lucratividade e sim o atendimento de maior preméncia,
individualizada, da pessoa acometida de doenga rara (STF, 2016, s.p.).

No Brasil, o Movimento em Defesa dos Direitos da Pessoa com ELA —
MOVELA — é um dos defensores do direito de tentar. A entidade sem fins lucrativos
busca a legitimagao do direito de tentar o uso de medicamentos experimentais através
da Campanha Direito de Tentar.

Ante as exposicoes, fica evidente que o ordenamento juridico brasileiro
carece de meios que viabilizem ou consagrem o direito de tentar. A RDC n°® 38/2013
nao tem muita aplicabilidade, pois é necessario que haja um patrocinador para que os
programas sejam executados. N&do havendo patrocinador, ndo ha a possibilidade de
uso de medicamentos experimentais para doencgas terminais, degenerativas e graves.
Dessa forma, é notavel a fragilidade em que se encontram os pacientes portadores
de doencas desses niveis, onde carecem de tratamentos e de meios que possibilitem
a tentativa de cura, interrupgdo da progressao da doenga, minimizagao do sofrimento,

regressao da doenca, entre outros fatores.

4.2 Do Direito de Tentar e Suas Relagées com os Direitos Fundamentais

A medida que avancamos no estudo podemos ver que ha uma intima
relacdo do direito de tentar com o direito a vida, a autonomia, a saude e a dignidade
da pessoa humana, todos estes, direitos garantidos como direitos fundamentais pela
Carta Magna brasileira.
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Analisaremos a seguir essas relagdes dos direitos fundamentais
tutelados pela Constituicido Federal de 1988 e o direito de tentar.

4.2.1 Da relagao do direito de tentar com o direito fundamental da autonomia e

dignidade da pessoa humana

Na construcdo de um Estado democratico de direito devemos ter a
concepcao de que o Estado tem como fungao servir ao individuo, de forma que deve
intervir ao minimo nas liberdades do homem, inclusive no que tange a liberdade do
individuo de se autodeterminar, de fazer escolhas por si, na liberdade que o individuo
tem de dispor de sua vida, desde que, conforme mencionado no estudo realizado
sobre a autonomia, ndo prejudique terceiros.

No ordenamento juridico brasileiro percebemos que o individuo tem o
direito de se recusar a realizar determinado tratamento, deve ser preservada a
autonomia do paciente ao ser submetido a qualquer tratamento, conforme menciona
o préprio codigo de ética de medicina. O Cdédigo Civil brasileiro de 2002, em seu artigo
1522, garante o direito do individuo ndo ser constrangido a submeter-se a tratamento
meédico ou a interveng&o cirurgica, com risco de vida.

Para a bioética, devido toda uma construgao histérica, a autonomia se
resume a nao imposi¢ao de sua vontade sobre outro ser humano, ninguém deve
coagir o outro, limitar suas atividades ou impor sobre outrem a sua vontade. A
liberdade e a autonomia estdo no DNA da dignidade da pessoa humana, onde as
pessoas devem estar livres de interferéncias para que se possa produzir os regulares
efeitos desse direito.

O autor constitucionalista sintetiza algumas diretrizes basicas da

dignidade da pessoa humana:

a) A dignidade da pessoa humana reporta-se a todas e cada uma das
pessoas € € a dignidade da pessoa individual e concreta;

b) Cada pessoa vive em relagdo comunitaria, mas a dignidade que possui é
dela mesma, e nao da situagéo em si;

[...]

c) So6 a dignidade justifica a procura da qualidade de vida;

d) A protecgdo da dignidade das pessoas esta para além da cidadania
portuguesa e postula uma visdo universalista da atribuicdo dos direitos;

22 Cédigo Civil: Art. 15. Ninguém pode ser constrangido a submeter-se, com risco de vida, a tratamento
medico ou a intervengéo cirurgica.
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e) A dignidade da pessoa pressupde a autonomia vital da pessoa, a sua
autodeterminacgéo relativamente ao Estado, as demais entidades publicas
e as outras pessoas. (MIRANDA, tomo IV, 1993, p. 168-169)

Essas diretrizes s6 podem ser alcangadas em consonancia com o
exercicio da autonomia. Como ja mencionado, a autonomia e a dignidade da pessoa
humana tém uma atuacéo conjunta. Cada pessoa busca o melhor para si, busca a
sua autonomia e, principalmente, viver com dignidade.

A autodeterminagédo, para o direito de tentar, se faz necessaria. Para
Sztajn (2002, p. 29) “a aptiddo para compreender o que se deseja € a do homem
comum, do homem médio, e nada tem a ver com escolaridade ou conhecimento”. Nao
€ necessario que se tenha um conhecimento aprofundado sobre o assunto, nao é
necessario ser letrado etc. Varios fatores sdo abarcados nas escolhas dos pacientes
ao aceitar ou recusar-se a realizar um tratamento, entre eles estdo seu estilo de vida,
sua religiosidade, seus valores sociais, motivos familiares, tratam-se de escolhas
intimas que acabam pesando em sua decisdo: “O paciente pode optar por suportar o
sofrimento da moléstia e ndo o do tratamento, por exemplo: pode preferir morrer a
expor a familia a presenciar longa agonia que cause dano emocional permanente”
(SZTAJN, 2002, p. 29).

Nos parece que a autonomia do paciente € muito mais aceita pela
sociedade, como um todo, quando ele tem a prerrogativa de escolher realizar ou nao
determinado tratamento, mas no momento em que trazemos a autonomia para a
possibilidade de escolha do individuo em realizar um tratamento experimental temos
uma limitagao dela pelo préprio Estado.

Os autores Hogemann e Lima afirmam que a autonomia deve se vincular

tanto ao desejo de escolha em néo realizar um tratamento como ao direito de tentar:

A autonomia da vontade nao deve se vincular apenas ao desejo de escolher
nao fazer tratamentos extraordinarios, mas sim também ao de tentar de todos
0s modos possiveis permanecer vivo, nem mesmo que seja O UuUso
experimental de uma substancia que, apesar de nao ter comprovado
cientificamente os seus efeitos, possui sucesso em muitos pacientes.
(HOGEMANN; LIMA, 2016, s.p.)

Os autores Yang, Chen e Bennet contribuem para o entendimento de
que a autonomia é interpretada como um direito a recursar um tratamento, mas nao

um direito a ter acesso:
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Historically, however, autonomy has been interpreted more narrowly as a right
torefuse medical treatment, not to gain access to it. Judicial interpretations
reinforce the concepts that autonomy is protected as a negative right, a right
to have one’s body left alone. Although this interpretation is of an ethical
nature, it poses a layer of legal challenge that must be overcome so that right-
to-try laws do not to conflict with judicial precedente. (YANG; CHEN;
BENNET, 2015, p. 2.598)%3

E possivel identificar um afastamento, pelo Estado, da autonomia do
individuo a medida que se pleiteia o direito de tentar o acesso a medicamentos
experimentais como meio de tratamento.

Segundo Rocha e Rocha Junior o direito de tentar esta intimamente

relacionado com a autodeterminacao do individuo:

Deve-se levar em consideragdo que todo homem tem o direito de
autodeterminacéo, ou seja, direto de decidir como quer dispor da sua vida,
para torna-la digna e feliz. Nesse aspecto, o direito de tentar faz parte da
autodeterminacdo do homem, que pode, em situagao de doenga terminal,
decidir fazer uso de substancias ainda ndo aprovadas por 6rgao de
fiscalizacao interna, ndo devendo o Estado intervir em situagdes que tais,
uma vez que ela em nada afetard a vida de terceiros. (ROCHA; ROCHA
JUNIOR, 2016, s.p.)

A autodeterminacdo do individuo — sua autonomia —, citada pelos
autores acima, se assenta na existéncia digna do ser humano. De nada vale sua mera
existéncia sem que possa ser ao minimo digna.

Pessoas que se encontram em estagios terminais de doencgas,
portadores de doencgas terminais, graves e degenerativas sao 0s mais suscetiveis a

tentar tratamentos experimentais:

Patients who are terminally ill and who are facing less than 1 year oflife
expectancy are willing to take greater risks and endure a higher dangerof
potential adverse effects than other patients, including taking experi-mental
drugs with unknown risk-benefit ratios. (YANG; CHEN; BENNET, 2015, p.
2.597)%

23 Historicamente, no entanto, a autonomia tem sido interpretada de forma mais restrita como um direito
recursar um tratamento médico e ndo para obter acesso a ele. Interpretagdes judiciais reforgam os
conceitos de que a autonomia é protegida como um direito negativo, um direito de ter um corpo deixado
em paz. Embora essa interpretacdo seja de natureza ética, ela apresenta uma camada de contestacao
legal que deve ser superada para que as leis de direito a tentativa ndo entrem em conflito com
precedentes judiciais. (Tradugdo nossa)

24 Pacientes com doenca terminal e com menos de um ano de expectativa de vida estéo dispostos a
assumir maiores riscos e a suportar os efeitos adversos potenciais do que outros pacientes, incluindo
o uso de medicamentos experimentais com razdes de risco-beneficio desconhecidas. (Tradugéo nosa)
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Cada pessoa sente, de forma intima, como uma doenca |Ihe afeta, o
quanto tem sofrido com sua evolucao e tratamentos ineficazes, tendo a certeza de um
unico desfecho: a morte. De forma que passa a ser inadmissivel que o direito de tentar
0 acesso a medicamentos experimentais que possibilitem uma chance de cura ou
melhora na qualidade de vida do paciente seja cerceado pelo Estado. Nestes casos
ha uma intromissao indevida do Estado, que viola o direito individual da autonomia do

individuo, violando consecutivamente a sua dignidade.

4.2.1 Da relagao do direito de tentar com os direitos fundamentais a vida e a
saude

A Magna Carta de 1988 trouxe aos brasileiros o dever do Estado em
garantir a saude e a inviolabilidade do direito a vida. Como ja fora mencionado
anteriormente, ha uma intensa relacédo entre esses direitos, um nao subsiste sem o
outro.

O direito de tentar surge no contexto em que os individuos, que se
encontram desenganados pela ciéncia atual e devidamente regulamentada, buscam
novas possibilidades de tratamentos e medicamentos, ainda em fase experimental,
para a possibilidade de cura, como meio de concretizagdo de seu bem maior: a vida
— direito tutelado pelo Estado.

O Estado brasileiro, com minima realizacdo, permite o acesso a
medicamentos experimentais através do uso compassivo, conforme a RDC n°
38/2013. Entretanto, esse acesso deve ser patrocinado por particulares. E de se
indagar o motivo pelo qual o Estado, aquele que tem como mandamento constitucional
o dever de promogao, protecao e recuperagao para garantir a todos o direito a saude,
nao é o provedor dos tratamentos experimentais.

Quando se trata de direito sanitario, o mais interessado deve ser o
Estado, pois a ele compete o dever de reduzir os riscos de doengas e outros agravos
decorrentes delas. Quando se tem o envolvimento do Estado ao financiar a busca por
novos tratamentos e medicamentos que revolucionem a medicina, estamos diante de
um Estado que cumpre o seu dever constitucional para com o individuo. Através do

avanco tecnoldgico e das pesquisas o Estado se torna o mais beneficiado.
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De acordo com o Ministro Luiz Fux (STF, 2015, s.p.), relator do RE
855.178: “O tratamento médico adequado aos necessitados se insere no rol dos
deveres do Estado, porquanto responsabilidade solidaria dos entes federados”.

E nesse caminho se constrdi a jurisprudéncia brasileira predominante,
no qual o Estado deve prover medicamentos, inclusive aqueles que ndo se encontram
aprovados no Brasil, mas ja tenham passado pelo processo de registro em outros
paises, conforme pudemos observar no RE 566.471/RN. N&do nos parecendo correto
que a inexisténcia do registro de um medicamento na lista da ANVISA pode violar o
principio da integralidade do sistema de saude brasileiro.

Cumpre nos ressaltar que a prestacao devida pelo Estado, no que tange
aos direitos sociais — no caso em tela, leia-se saude — varia de acordo com a
necessidade especifica de cada individuo. No caso de pacientes portadores de
doengas degenerativas, terminais, graves e que n&o respondam positivamente aos
tratamentos disponiveis no pais e/ou autorizados mundo afora, as necessidades serao
diferentes do restante da populacéo.

Diante disso, como meio de concretizacdo ao direito a saude,
subsequentemente a vida, ndo podemos impedir o direito de tentar a utilizagcdo de
tratamentos experimentais

Quando pensamos em tratamentos experimentais nos vem a mente os
possiveis desastres que eles podem proporcionar, mas quando uma pessoa se
encontra desenganada em relagéo a vida, vé sua vida se esvaindo no tempo, devemos
nos questionar se ndo se torna digno permitir o direito de tentar. Mais além, devemos
nos questionar se o direito de tentar ndo é direito inerente a pessoa. Ou seja, um
doente em estagio terminal, portador de doenca degenerativa, sem cura e grave nao
merece lutar pela vida?

Nao falamos aqui em permitir qualquer tipo de medicamento, de forma
irrestrita, o que se defende € o acesso a medicamentos experimentais que estejam
em fase de testes clinicos, que possuem resultados positivos para doencas
especificas nos ensaios realizados, além de serem elegiveis apenas pacientes em
estados terminais, com doengas degenerativas que levam a morte, portadores de
doengas graves que tém elevado grau de mortalidade e que os demais tratamentos
aos quais os pacientes tenham se submetido ndo tenham alcangado resultados

positivos para Ihe possibilitar a manutengao da vida.
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Pessoas nessas condigdes se encontram sem alternativas para lutarem
pela vida, no qual todas as possibilidades “legais” e a disposic¢ao ja foram esgotadas,
restando-lhes apenas o direito de tentar os tratamentos experimentais.

Nesse caso, vemos como obrigacao do Estado permitir o exercicio desse
direito, pois a ele compete o dever de tornar inviolavel o direito a vida, bem como ser
o garantidor do direito a saude.

Tirando-se a capacidade do individuo de se autodeterminar — ter o direito
de tentar determinado tratamento —, estamos retirando a sua dignidade.

Vale ressaltar que o Estado deve, como mandamento constitucional,
garantir o bem-estar do individuo, através das atividades estatais e politicas publicas
do Estado, nado sendo toleravel a intervencao do Estado na esfera individual da pessoa
como justificativa de buscar o bem-estar social, sendo que o direito de tentar estara
apenas na esfera individual, na autonomia do individuo, no qual a concretizacao desse
direito fundamental do ser humano n&o implicara em perigo a terceiros, a sociedade

no geral, no qual pode ser um meio de concretizagédo da vida do individuo.

4.3 Direito de Tentar como Direito Fundamental

Como ja estudado, os direitos fundamentais surgem nos contextos
histéricos da humanidade, a partir da existéncia de um estado social. Sao direitos
inerentes a qualidade humana e a medida que sdo recepcionados
constitucionalmente, tem-se a conotacgao de direitos fundamentais.

Norberto Bobbio (2004, p. 38) exemplifica a afirmacg&o de que os direitos

humanos estio fundados na historicidade:

Direitos que foram declarados absolutos no final do século XVIII, como a
propriedade, sacre et inviolable, foram submetidos a radicais limitagdes nas
declaragbes contemporaneas; direitos que as declaragbes do século XVIlI
nem sequer eram mencionados, como os direitos sociais, sdo agora
proclamados com grande ostentag&o nas recentes declaragdes. Nao é dificil
prever que no futuro poderdo emergir novas pretensdes que no momento
nem sequer podemos imaginar, 0 que prova que nao existem direitos
fundamentais por natureza. (Grifo nosso)

Com a evolugéo social, os avangos tecnoldgicos, as novas politicas, as

novas descobertas cientificas, entre outros inUmeros fatores evolutivos, o direito de
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tentar comeca a se manifestar, tendo em vista a sua intima relagdo com a vida digna
e autonomia do ser humano.

Hoje, no Brasil, ndo encontramos a previsao expressa ao direito de
tentar. Mas a nossa Constituicao prevé (art. 5°, §2°) que ndo devem ser excluidos
outros direitos e garantias que sdo decorrentes do regime e principios por ela
adotados, independentemente de estarem expressos ou ndo. E € nesse contexto que
se defende o direito de tentar o acesso a medicamentos e tratamentos experimentais.

As sabias palavras de Miranda (tomo IV, 1993, p. 11) permitem que esse
raciocinio seja fortalecido: “<<a especificagdo de certos direitos pela Constituicdo nado
significa que figuem excluidos ou desprezados outros direitos até agora possuidos
pelo povo>>",

Como ja demonstrado, nos ensaios anteriores, as relagdes entre o direito
de tentar e os direitos fundamentais previstos pela Magna Carta sdo intensas e
intimas, no qual devemos lutar para que seja concedido ao cidad&o tal direito.

Corroborando para a defesa do direito de tentar como direito

fundamental, os autores Rocha e Rocha Junior

Assim, ndo se pode negar que o direito de tentar a cura € um direito
fundamental, inerente a dignidade da pessoa humana, mormente diante do
direito de livre arbitrio que todo homem tem, podendo dispor da sua vida da
forma que melhor entender, sempre buscando ter dignidade e ser feliz, desde
que com tal atitude nado prejudique direito ou coloque em risco a vida de
outrem.

Nesse passo vale lembra que, quando se fala em direito a vida, deve se
pensar em uma perspectiva ampla e de acordo com o Principio da Dignidade
Humana, e nao vida no sentido de sobrevivéncia fisica. O direito fundamental
a vida abrange o direito a uma existéncia digna, e se manifesta na
autodeterminacao consciente e responsavel da propria vida, ndo devendo ser
vista apenas no seu aspecto bioldgico, mas sim no seu sentido mais amplo.
A violagdo da dignidade resulta na violagdo da propria vida, e cada ser
humano detém seus parametros de dignidade. Nao se deve esquecer que o
ser humano & consciente em si mesmo, capaz de autodeterminar a sua
conduta, e que nessa liberdade, e na autonomia pessoal é que repousa a
nocdo de dignidade da pessoa humana. O ser humano possui, a0 menos
potencialmente, o direito de formar a sua propria existéncia, concretizando a
sua dignidade. (ROCHA; ROCHA JUNIOR, 20186, s.p.)

Conforme o desenvolvimento do trabalho, é possivel identificar que
aqueles que buscam a configuragdo desse direito o buscam para que se tenha o
direito a vida concretizado, direito este que € o mais basilar de todos, sem esse direito,

os demais direitos garantidos ao homem de nada valeriam.
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Dando uma maior contribuigdo, Norberto Bobbio (2004, p. 45) assevera
“que o problema grave de nosso tempo, com relagao aos direitos do homem, n&o era
mais o de fundamenta-los, e sim o de protege-los”. De forma que podemos
compreender que o direito de tentar, mesmo que nao esteja expresso na Constituicao,
ele é inerente a pessoa humana para que a ela se tenha a concretizagao da vida e da
dignidade, de forma que se faz verdadeira a luta para o reconhecimento de tal direito
como fundamental.

Para nos assistir na defesa do direito de tentar como direito fundamental

nos remetemos a citacdo do lusitano Miranda:

Na verdade, precisamente por os direitos fundamentais poderem ser
entendidos prima facie como direitos inerentes a propria nogao de pessoa,
como direitos basicos da pessoa (2), como os direitos que constituem a base
juridica da vida humana no seu nivel actual de dignidade, como as bases
principais da situagéo juridica de cada pessoa ('), eles dependem das
filosofias politicas, sociais e econémicas e das circunstancias de cada época
e lugar (?). (MIRANDA, tomo IV, 1993, p. 9-10)

Quando se busca o direito de tentar € pelo fato de que o individuo assiste
a chegada de sua morte enquanto ha uma possibilidade de reverté-la, como ultima
tentativa de sobrevivéncia. Bem sabe-se que a cura, a regressado, o bloqueio da
progressao da doenga, entre outros fatores ndo séo certos, entretanto, nada na vida
€ certo. Mas o que se busca com a efetivagado desse direito € a continuidade da luta

pela sobrevivéncia.



59

5 CONCLUSAO

Diante de toda argumentacao apresentada, nos fica evidente que os
direitos fundamentais evoluem juntamente com as necessidades da sociedade, de
acordo com a construgdo da historia. Tais direitos sdo inerentes a pessoa humana,
tdo somente por sua qualidade de ser humano. E nesta seara que surge a bandeira
para o reconhecimento do direito de tentar.

No presente trabalho trouxemos o direito de tentar o acesso a
medicamentos que estejam em fase experimental clinica, que apresentem resultados
positivos para enfermidades especificas, para pessoas eletivas, sendo elas, pessoas
com doengas terminais, portadoras de doencgas graves, degenerativas e que resultem
em pequena expectativa de vida.

Diante dos ensaios, podemos afirmar que ha uma intima relagdo entre
o direito de tentar e os direitos fundamentais consagrados na Constituicdo Federal de
1988. Podemos, ainda, afirmar a ligagdo direta do direito de tentar com a
concretizacao do direito a vida.

A busca pelo reconhecimento do direito de tentar, permite que pessoas
que estdo vendo sua vida passar sem a possibilidade de buscar meios para a cura,
gue se encontram presas em um corpo que nao responde aos comandos cerebrais,
que estdo perdendo a esperanga, que se encontram entregues a morte, tenham um
ultimo fio de esperanca para lutar pela vida.

Ao certo, sabemos que medicamentos e tratamentos experimentais
podem ter reflexos negativos e, muitas vezes, encurtar a sobrevida que a pessoa
possa ter. Por esse modo, também podemos concluir que se faz necessario que o
Estado regulamente os medicamentos colocados a disposigéao dos individuos, tendo
em vista a protegcédo a saude e a vida. Mas, nos é cristalino que medidas protetivas,
que nao permitem a relativizagdo em casos especificos como o objeto desse estudo,
acabam limitando os direitos enraizados em nossa Constituicdo, principalmente no
que tange o direito a vida e a dignidade da pessoa humana.

Também € verdade, que o0 acesso a medicamento experimentais podem
ter resultados positivos para o freamento da doencga, eventual cura, podem permitir
um rearranjo na qualidade de vida que resta ao paciente, além de permitir o
sentimento de autodeterminacdo como pessoa — ser pensante e capaz de determinar

0 seu caminho —, e, caso nao apresente os resultados positivos esperados, possa
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possibilitar o sentimento de ter tentado todas as alternativas disponiveis e poder
entender e caminhar para sua morte em paz.

Admitir o cerceamento ao direito de tentar o acesso a medicamentos e
tratamentos em fase experimental, para pacientes eletivos, nos demonstra uma
anulagcdo aos comandos constitucionais que visam a protecdo aos direitos
fundamentais, sendo eles o direito a vida, a saude, autonomia e dignidade da pessoa
humana.

Concluimos que a autonomia do paciente em escolher um tratamento
através de medicamentos experimentais, quando n&o houver mais opgoes
regulamentadas eficazes, deve ser respeita pelo Estado, pois somente esse individuo
tem a consciéncia do quanto que a doencga o afeta, das dores que sente. O respeito
que o Estado deve ao individuo se encontra na efetivagdo da dignidade da pessoa
humana, no qual o Estado democratico de direito brasileiro esta fundado.

A dignidade da pessoa humana, em sua esséncia, significa que todo
individuo € um fim em si mesmo e no sistema juridica brasileiro ela se manifesta
inclusive pela autonomia do individuo. A autonomia deve ser enxergada como uma
liberdade individual, a capacidade do individuo de fazer escolhas e assumir seus
reflexos decorrentes, desde que nao prejudique direito de terceiros.

De mesmo modo, por ser mandamento constitucional, o presente
trabalho permite afirmar que o acesso a medicamentos experimentais, através da
efetivacdo do direito de tentar, deve ser custeado pelo Estado brasileiro, uma vez que
este € o responsavel para se concretizar o direito a saude em sua integralidade
assistencial.

Com a evolugédo surgem novas tecnologias cientificas que buscam o
aumento da expectativa de vida, retirar de um paciente o direito de tentar a cura é
uma afronta aos direitos fundamentais tutelados pela Constituicdo brasileira.

Por fim, conclui-se com a presente obra, que o direito de tentar o acesso
a medicamentos experimentais € um direito fundamental ao homem e decorre da
esséncia do ser humano de lutar pela vida, que permite a autodeterminacao do ser
humano em escolher qual caminho deseja seguir para continuar sua luta pela vida
digna e que o Estado tem o dever de criar politicas publicas positivas — custear e
regulamentar — para permitir o acesso a esses medicamentos experimentais seja

realizado, efetivando de tal forma os direitos fundamentais.
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