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AUTONOMIA PRIVADA E AUTODETERMINACAO TERAPEUTICA: ANALISE
ACERCA DA LEGITIMIDADE DO EMPREGO DE SUBSTANCIAS
ENTORPECENTESE DA PRESCRICAO OFF-LABEL ENQUANTO
ALTERNATIVASPARA PREVALENCIA DO DIREITO A SAUDE.

AUTONOMY PRIVATE AND SELF-DETERMINATION THERAPY: ANALYSIS
ABOUT THE LEGITIMACY OF THE USE OF NARCOTICSAND OFF- LABEL
PRESCRIBING ASALTERNATIVESTO PREVALENCE OF THE RIGHT TO
HEALTH.

lana Soares de Oliveira Penna
Pedro Henrique Menezes Ferreira

Resumo

O advento do paradigma de um Estado Democrético de Direito fundado na prevaléncia da
dignidade da pessoa humana impactou diretamente a ética do tratamento médico. O paciente
foi reconhecido como protagonista das acdes de cuidado, privilegiando sua vontade e
autonomia. Em que pese a consagracdo da autonomia do paciente, 0 acesso ao tratamento
médico muitas vezes encontra dbice nos rigorosos processos de autorizagdo da pesquisa,
producdo e distribuicdo de medicamentos. As restricdes ao consumo e emprego de
medicamentos derivados de substancias entorpecentes como a cannabis sativa ndo limitou
0S avangos perpetrados pela ciéncia farmacéutica que, nos ultimos anos, ampliou as
possi bilidades terapéuticas para doencas até entdo irremediadas. Partindo do pressuposto que
o reconhecimento da salide como direito social exige 0 acesso ao tratamento condigno com o
estagio atual da Medicina, posiciona-se favoravel ao reconhecimento da autodeterminacéo
terapéutica enquanto exercicio da autonomia privada a fim de legitimar o emprego de
substancias entorpecentes e de prescricéo off label no processo de reestabelecimento da
salde e do alivio da dor.

Palavras-chave: Biodireito, Autonomia privada, Direitos fundamentais a vida e a salde,
Relacéo meédico paciente, Autodeterminacao terapéutica, Prescricdo off label.

Abstract/Resumen/Résumé

The advent of the paradigm of a democratic state based on the prevalence of human dignity
directly impacted the ethics of medical treatment. The patient was recognized as the
protagonist of care actions, focusing his will and autonomy. Despite the consecration of
patient autonomy, access to medical treatment often finds obstacle in strict authorization
processes of research, production and distribution of medicines. Restrictions on the
consumption and use of drugs derived from narcotic substances - such as cannabis sativa -
not merely advances perpetrated by the pharmaceutical science that, in recent years,
expanded the therapeutic options for diseases hitherto hopeless. Assuming that the
recognition of health as a social right requires access to the proper treatment with the current
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stage of Medicine, positions itself in favor of the recognition of self-determination as
therapeutic exercise of autonomy in order to legitimize the use of narcotics and prescription
off label in the process of re-establishment of health and pain relief.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Biolaw, Private autonomy, Fundamental rightsto life
and health, Doctor patient relationship, Self therapy, Prescription off label.
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INTRODUCAO

A mineira Juliane Paolinelli Novaes, de 34 anos, levaria a vida normal de um adulto
casado e com filhos, ndo fosse as dores cronicas que ha mais de dez anos sdo seguidas de
crises convulsivas e espasmos generalizados. O alivio para o sofrimento decorrente de doenca
conhecida como ‘sindrome da cauda equina’ ndo veio do consultério médico, mas do gabinete
do magistrado federal Valmir Nunes Conrado, do Tribunal Regional Federal da 12 Regi&o.

Foi através da propositura de uma acdo judicial que Juliane obteve autorizagdo para
importar dos Estados Unidos o medicamento Sativex, produzido a base de substancias
presentes na maconha. A droga, proibida no Brasil por conter alta concentracdo de
Tetrahidrocanabinol (THC) e de canabiol, é o principal remédio para o alivio dos sintomas da
‘sindrome da cauda equina’, doenga que provoca a compressdo dos nervos da coluna
vertebral.

Durante mais de uma década Juliane experimentou diversos tratamentos para o alivio
da dor, alternando suas tarefas domésticas e profissionais com constantes e corriqueiras
internacOes hospitalares. Descontente com os efeitos colaterais decorrentes da utilizagdo de
morfina resolveu abandonar o uso do medicamento e dar inicio ao tratamento com o
medicamento obtido de forma clandestina.

Satisfeita com o resultado obtido com emprego da nova droga a personagem — cuja
historia € o pano de fundo para o desenvolvimento do presente artigo — buscou o Judiciario
como Ultima ratio para o resguardo do direito fundamental a salde e ao tratamento medico
compativel com o estagio de desenvolvimento cientifico, contestando os limites impostos pelo
exercicio da funcao reguladora do Estado.

A escolha do caso de Juliane se deu em razdo de sua particularidade em relagéo a
situacdo de outros pacientes que também obtiveram autorizacdo — administrativa ou judicial -
para importar medicamentos derivados da maconha. O diferencial esta na concentracdo da
substancia entorpecente. Enquanto os remédios que tiveram a importacdo deferida pela
ANVISA possuem 1% de THC em sua formula, o Sativex — prescrito pelo medico da paciente
— contém 45% tetrahidrocanabinol, responsavel pelo efeito alucindégeno da droga, e 55% de
canabinol.

O desconhecimento dos efeitos colaterais derivados do emprego de uma droga que

néo foi objeto de estudo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria contrasta com o apelo
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e com a manifestacdo livre e consciente da vontade da paciente que, almejando o alivio do
sofrimento fisico, consente os riscos do tratamento experimental.

O caso narrado permite a formulacdo dos seguintes problemas: o direito ao
tratamento autoriza uma autodeterminacdo terapéutica? A proibicdo pelo Estado da
dispensacdo de substincias entorpecentes, quando existirem indicios de seus beneficios
clinicos, e da prescrigéo off-label de medicamentos viola a autonomia privada do paciente? E
possivel operacionalizar o principio da autonomia privada no ambito das relagdes
estabelecidas entre médico e paciente?

As questdes levantadas serdo enfrentadas a partir do referencial normativo do Estado
Democratico de Direito, cuja base esta fundada na prevaléncia da dignidade da pessoa
humana. Para tanto faz-se essencial conceituar os termos envoltos na pesquisa: direito a vida,
direito a salde, direito ao tratamento médico, remédio e prescricao off-label.

Procedida a conceituagdo, buscar-se-a definir o perfil funcional da autonomia
privada no contexto de uma contemporaneidade que se pretende plural e libertéaria. Alcancada
a compreensdo de autonomia privada, parte-se para a verificacdo da hipotese segundo a qual
as intervencdes estatais voltadas para limitacdo do acesso ao direito a saude devem ser
veementemente repelidas, haja vista seu carater eminentemente antijuridico.

O que se pretende é, ao final, contribuir para o debate das questdes éticas e,
sobretudo, juridicas, situadas entre o direito a salde e a prevaléncia do direito a vida.

2. ESTABELECENDO CONCEITOS: O QUE SE DEVE ENTENDER POR DIREITO
A SAUDE, DIREITO AO TRATAMENTO MEDICO, MEDICAMENTO E
PRESCRICAO OFF LABEL?

O movimento da tutela do direito ao tratamento médico eficaz, enquanto direito
fundamental do homem, teve inicio com a Constituicao Italiana de 1947 que em seu artigo 32*
elevou a saude ao status de direito constitucionalmente tutelado. A Constituicdo Italiana
serviu de orientacdo para que outros Estados como Portugal, Espanha, Guatemala e Brasil

adotassem uma classificagdo similar.

' la Repubblica tutela la salute come fondamentale diritto dell’individuo e interesse della collettivita, e
garantisce cure gratuite agli indigenti. Nessuno pu0 essere obbligato a un determinato trattamento sanitario se
non per disposizione di legge. La legge non pud in nessun caso violare i limiti imposti dal rispetto della persona
umana. (COSTITUZIONE DELLA REPUBBLICA ITALIANA, 1947, Art. 32).
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No Brasil, foi somente com a promulgacdo da Constituicdo Federal de 1988 que a
salde foi elevada a categoria de direito fundamental do homem. Até o referido ano, a
competéncia para legislar sobre a defesa e protecdo da salde era da Unido, cabendo ao
Governo Federal estabelecer uma politica de combate a endemias e epidemias.

Com o tratamento que foi dispensado no art.6°* da CF/88, a saude foi concebida como
um direito do individuo, passando a ser “direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdémicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as aces e servicos para sua promocao, protecédo e
recuperagdo” (BRASIL, 1998).

O reconhecimento da salde como direito social decorre da compreensdo de que a
prevaléncia do direito a vida exige que, nos casos de doenga, seja assegurado um tratamento
condigno com o estagio atual do avanco da ciéncia médica, independentemente de fatores
como situacdo econdmica e nacionalidade. Restou incluso no direito a vida a garantia
fundamental do acesso a todo e qualquer meio minimamente capaz de promover a
recuperacdo da saude nos casos de doenca ou de outros males remediaveis pela ciéncia
médica.

Conforme prelecionam José Joaquim Gomes Canotilho e Vital Moreira (1999) o
direito a saude comporta duas vertentes: “uma, de natureza negativa, que consiste no direito
de exigir do Estado (ou de terceiros) que se abstenha de qualquer ato que prejudique a saide;
outra, de natureza positiva, que significa o direito as medidas e prestacdes estaduais visando a
preservacao das doencas e ao tratamento delas” (CANOTILHO, MOREIRA, 1999, p.342).

A compreensdo do sentido negativo do direito a salde, permite conceitua-lo como
regra geral de abstencdo segundo a qual o Estado deve conter-se da pratica de qualquer
conduta que prejudique ou limite o direito amplo e irrestrito ao tratamento médico, ainda que
seu exercicio ocorra pela via do emprego de medicamentos experimentais ainda nao
regulamentados pela autoridade sanitaria brasileira.

Para que se proceda a referida analise faz-se essencial o aprofundamento na
titularidade do direito a salde e, nesse aspecto, deve ser salientado que inexiste um consenso
na doutrina e na jurisprudéncia acerca de ser o individuo singularmente considerado ou a

coletividade os detentores do direito a saude. Isto porque, muito embora existam

2 S&o direitos sociais a educacdo, a salde, a alimentacdo, o trabalho, a moradia, o lazer, a seguranca, a
previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta
Constituicdo. (BRASIL, CONSTITUICAO FEDERAL DE 1988, Art. 6°).
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doutrinadores que entendam a saide como um direito de natureza coletiva, outros, porém,
preferem tratd-la como direito individual subjetivo.

No julgamento do Agravo Regimental em Recurso Extraordinario n® 271.286-8/RS, o
Ministro Celso de Mello do Supremo Tribunal Federal reconheceu a dimensdo individual do
direito & salde ao entendé-la como um direito publico subjetivo assegurado a pluralidade dos
individuos. Veja-se:

O carater programatico da regra inscrita no art. 196 da Carta Politica — que
tem por destinatarios todos os entes politicos que compdem, no plano
institucional, a organizacdo federativa do Estado brasileiro — ndo pode
converter-se em promessa constitucional inconsequente, sob pena de o Poder
Pablico, fraudando justas expectativas nele depositadas pela coletividade,
substituir, de maneira ilegitima, o cumprimento de seu impostergavel dever,
por um gesto irresponsavel de infidelidade governamental ao que determina
a prépria Lei Fundamental do Estado. (AgR-RE N. 271.286-8/RS, Rel.
Celso de Mello, DJ 12.09.2000).

Da decisdo transcrita depreende-se que o direito ao tratamento médico estabelece entre
o individuo e o Estado uma relacdo juridica obrigacional que devera ser adimplida mediante o
acesso a politicas pablicas que promovam, protejam e recuperem a salde.

O acesso as prestacOes positivas de salde, em seu aspecto individual, passa
necessariamente pelo acesso e fornecimento dos medicamentos e demais drogas suscetiveis
de possibilitar a cura ou a diminui¢do dos transtornos decorrentes da doenca.

No Brasil coube a Lei n. 5.991, de 17 de dezembro de 1973, estabelecer em seu artigo
4% yma conceituacdo para medicamento, droga e insumo farmacéutico, tendo feito da
seguinte forma: medicamento é o produto farmacéutico obtido ou elaborado mediante
processos técnicos e que se destine a uma finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para
fins de diagndstico; ja a droga é substancia ou matéria prima que tenha a finalidade
medicamentosa; o insumo farmacéutico, por sua vez, é a droga ou matéria-prima aditiva ou
complementar de qualquer natureza, destinada ao emprego em medicamentos. (BRASIL,
1973).

A prescricdo e a dispensacdo de medicamentos foram reguladas pela Lei n. 6.360/76
que dispbe sobre as acOes de vigilancia sanitaria em matéria de medicamentos, drogas,

insumos farmacéuticos e correlatos. Estabelece o art. 12 da norma em comento que “nenhum

% Art. 4° - Para efeitos desta Lei, sdo adotados os seguintes conceitos: | - Droga - substancia ou matéria-prima
que tenha a finalidade medicamentosa ou sanitaria; Il - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente
obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico; Il - Insumo
Farmacéutico - droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer natureza, destinada a emprego em
medicamentos, quando for o caso, e seus recipientes (...). (BRASIL, Lei 5.991/1973, Art. 4°, incisos I, 11, I11).
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dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, poderd ser industrializado,
exposto & venda ou entregue ao consumo antes de ser registrado no Ministério da Satde”.

As condicdes para registro de medicamentos, por sua vez, foram previstas no art. 16*
da referida Lei que estabelece sete requisitos que deverdo ser cumpridos antes da
disponibilizacdo do farmaco para comercializagdo, sdo eles: a) que o produto obedeca as
normas legais acerca de sua denominagéo de modo a ndo induzirem 0s seus consumidores a
erro; b) que o produto, atraves de comprovacdo cientifica, seja reconhecido como seguro e
eficaz para o uso a que se propde; c) quando se tratar de produto novo, que sejam oferecidas
amplas informacGes sobre a sua composicao e o0 seu uso; d) apresentacdo, quando solicitada,
de amostra para analises e experiéncias que sejam julgadas necessarias pelos 6rgéos
competentes do Ministério da Saude; e) entrega de amostra de substancia hova na composicao
do medicamento acompanhada dos dados quimicos e fisico-quimicos que a identifiquem; f)
em se tratando de droga ou medicamento cuja elaboracdo necessite de aparelhagem técnica e
especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente equipado; g) apresentacao de
inimeras informac6es econémicas dos valores que serdo praticados no mercado brasileiro.

Interessa propriamente ao estudo a previsdo legal que consta do art. 22° da norma em
comento. O artigo em questdo versa sobre o emprego de substancias entorpecentes para a
fabricagdo de medicamentos. Em tais casos, além do controle empreendido pela ANVISA,

* Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, dadas as suas caracteristicas
sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de diagndstico, fica sujeito,
além do atendimento das exigéncias prdprias, aos seguintes requisitos especificos: | - que o produto obedeca ao
disposto no artigo 5°, e seus paréagrafos. 1l - que o produto, através de comprovacéo cientifica e de andlise, seja
reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propde, e possua a identidade, atividade, qualidade, pureza
e inocuidade necessarias; Il - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informagdes sobre a sua
composicdo e 0 seu uso, para avaliagdo de sua natureza e determinacdo do grau de seguranga e eficacia
necessarios; IV - apresentacdo, quando solicitada, de amostra para analises e experiéncias que sejam julgadas
necessarias pelos 6érgdos competentes do Ministério da Saldde; V - quando houver substdncia nova na
composicdo do medicamento, entrega de amostra acompanhada dos dados quimicos e fisico-quimicos que a
identifiqguem; VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboracdo necessite de aparelhagem técnica e
especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente equipado e mantém pessoal habilitado ao seu
manuseio ou contrato com terceiros para essa finalidade. VII - a apresentacdo das seguintes informacGes
econdmicas: a) 0 preco do produto praticado pela empresa em outros paises; b) o valor de aquisicdo da
substancia ativa do produto; ¢) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto; d) o nimero potencial
de pacientes a ser tratado; €) a lista de preco que pretende praticar no mercado interno, com a discriminagéo de
sua carga tributaria; f) a discriminacdo da proposta de comercializagdo do produto, incluindo os gastos previstos
com o esforco de venda e com publicidade e propaganda; g) o preco do produto que sofreu modificagdo, quando
se tratar de mudanca de formula ou de forma; e h) a relagdo de todos os produtos substitutos existentes no
mercado, acompanhada de seus respectivos precos. (BRASIL, LEI 6.360/1976, Art. 16).

> Art. 22. As drogas, 0s medicamentos e insumos farmacéuticos que contenham substancias entorpecentes ou
determinem dependéncia fisica ou psiquica, estando sujeitos ao controle especial previsto no Decreto-Lei n° 753,
de 11 de agosto de 1969, bem como em outros diplomas legais, regulamentos e demais normas pertinentes, e 0s
medicamentos em geral, sé serdo registrados ou terdo seus registros renovados, se, além do atendimento das
condices, das exigéncias e do procedimento estabelecidos nesta Lei e seu regulamento, suas embalagens e sua
rotulagem se enquadrarem nos padr8es aprovados pelo Ministério da Salde. (BRASIL, LEI 6.360/1976, Art.
22).
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deve-se obedecer ao disposto no Decreto Lei n. 753, de 11 de agosto de 1969, que, dentre
outras disposi¢des, estabelece que a pesquisa e producao dos medicamentos estejam sujeitas a
fiscalizacdo por parte do Servico de Repressdo a Toxicos e Entorpecentes do Departamento
de Policia Federal.

Estabeleceu-se também quando da aprovacdo do Decreto Lei uma restricdo a
importacdo de farmacos derivados das substancias tidas como entorpecentes, haja vista a

necessidade de uma autorizacao da policia federal, veja-se:

A importacdo, exportacdo e transito das substdncias e produtos a que se
refere este decreto-lei dependerdo, para liberagdo e transporte, do visto da
autoridade policial federal, cumpridas as demais exigéncias sanitarias e
alfandegarias.

§ 1° O visto de que trata este artigo sera solicitado, contra apresentacéo do
documento a ser visado, & Chefia do Servico de Repressdo a Toxicos e
Entorpecentes, diretamente ou por intermédio dos Delegados. Subdelegados
e Chefes de Postos Regionais do Departamento de Policia Federal instalados
nos Estados e Territérios, devendo ser concedido no prazo de 24 (vinte e
quatro) horas.

§ 2° No Caso do visto ser solicitado através dos Delegados, Subdelegados e
Chefes de Postos do Departamento de Policia Federal, cépia autenticada do
documento visado ficard retida com as referidas autoridades que se
encarregardo de remeté-la, dentro de 10 (dez) dias contados da data do visto
a Chefia do Servico de Repressdo a Toxicos e Entorpecentes do
Departamento de Policia Federal, em Brasilia. (BRASIL, Decreto Lei n°
753/1969, Art. 7°).

Se por um lado resta incontestavel que o cumprimento dos procedimentos
estabelecidos pela ANVISA para o registro de medicamentos € uma garantia de salde
publica, uma vez que atesta a seguranca e a eficacia dos produtos, por outro, pode implicar na
negacdo do acesso a medicamentos e drogas que representam a unica esperanca de cura para
moléstias ndo trataveis de forma satisfatoria pelas drogas que constam na lista nacional de
medicamentos.

Nos Ultimos anos as noticias acerca do emprego da substancia Canabidiol e da
Tetrahidrocanabinol (THC), componentes principais da cannabis sativa (popularmente
conhecida como maconha), estamparam as manchetes dos principais jornais brasileiros. A
comprovacdo de sua eficécia clinica para o tratamento da Sindrome da Imuno Deficiéncia
Adquirida — AIDS; das Doengas Antipsicéticas, do Mal de Parkinson e da Epilepsia, dentre
outras moléstias, incitaram pacientes e familiares a lutarem pelo direito de serem tratados com
0 emprego dos medicamentos derivados da droga cuja producdo e comercializacdo no Brasil

ainda sao proibidas.
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A burocracia imposta pela ANVISA para a autorizagdo da importagdo dos
medicamentos a base de THC acarretou no ajuizamento de inimeras demandas judiciais com
0 objetivo de concessdo de ordem para assegurar o direito de sua utilizacdo por parte de
pacientes brasileiros.

Paralelamente a questdo dos remédios produzidos a partir de substancias entorpecentes
proibidas no Brasil existe também a questdo dos medicamentos e drogas off-label, isto é,
tratamentos experimentais e sem eficacia comprovada que, embora sejam empregados no
Exterior, ainda ndo foram regulamentos pela ANVISA para fins de autorizacdo da sua
comercializa¢do no Brasil.

Quando traduzida para o portugués a palavra ‘label’ designa ‘rétulo’, desse modo, a
expressao off-label tem sido empregada pela industria farmacéutica para indicar a dispensacao
de um medicamento sem rotulo (bula) ou fora das indicacdes previstas no documento exigido
pela ANVISA, o qual devera conter todas as especificacdes técnicas e clinicas acerca da
droga bem como as pesquisas realizadas, as reacdes adversas de utilizacdo, 0 modo como
deve ser ministrado, a dosagem e a frequéncia. Desse modo, toda medicacdo prescrita fora
dos padrdes estabelecidos na bula deve ser considerada como off-label.

Existem basicamente duas formas de ministrar uma droga off-label. A primeira ocorre
quando o médico prescreve uma droga para uma doenca diferente daquela para a qual o
remédio fora indicado quando de sua aprovacdo pela ANVISA. A segunda forma de
medicacdo off-label decorre da indicacdo de uma droga cuja eficacia cientifica ainda nédo
tenha sido cientificamente demonstrada em niveis seguros.

Recorrendo a Santhan Gopal tem-se que “qualquer outra forma de se utilizar uma
droga é considerada como uma nova droga, que devera/deveria passar por todos os testes e ser
aprovada pela FDA (Food and Drug Administration)”. (GOPAL, 2011).

Ao tratar da prescricdo off-label de medicamentos Adriane Fugh-berman e Douglas

Melnick esclarecem que:

Do ponto de vista empresarial, 0 aumento do uso off-label significa maiores
receitas oriundas de grandes populacdes de usuarios, especialmente para 0s
produtos com poucas indicacgdes clinicas. A titulo de exemplo, uma empresa
gue toma conhecimento de que um medicamento aprovado para o tratamento
da leucemia pode reduzir rugas faciais poderia financiar um estudo da
eficacia do medicamento para a reducdo das rugas e com isso conseguir uma
nova indicacdo do medicamento. No entanto, as pesquisas clinicas s&o muito
onerosas e essa onerosidade podera ter um impacto negativo nas vendas haja
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vista a possibilidade de se diagnosticar a sua ineficacia e ou que ndo gera a
seguranca exigida. (FUGH-BERMAN. MELNICK, 2008). (Traducao livre)®

O volume n° 58, numero 11, do Jornal brasileiro Psiquiatria, publicou em 2009 um
artigo de autoria de CARLINI no qual o autor descreve o emprego indevido da substancia
fluoxetina, que muito embora tenha recebido autorizacdo para prescricdo como
antidepressivo, tem sido indicada, em muitos casos, para controle de obesidade, muito embora
tal indicacdo tenha sido condenada veementemente pela Food and Drug Administration
(FDA), organismo norte-americano responsavel por fiscalizar e aprovar a dispensacdo
comercial de medicamentos, e pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), haja
vista que o emprego da referida substdncia com objetivo de se obter o emagrecimento,
apresenta efeitos colaterais sérios como tendéncias suicidas, ansiedade e hemorragia
abdominal. (CARLINI e outros, 2009, p. 97-100).

Muito embora restem incontestaveis os riscos decorrentes da ministracdo de remédios,
drogas e insumos farmacéuticos off-label, questiona-se a legitimacdo do Estado que, através
das normas administrativas, acaba por impedir o exercicio de iguais liberdades de atuacéo no
que se refere ao efetivo acesso ao tratamento médico compativel com o desenvolvimento da
ciéncia. A questdo aqui colocada exige agora que se compreenda corretamente a autonomia

privada.

3. A EFETIVACAO NORMATIVA DA AUTONOMIA PRIVADA E SUA
APLICACAO PARA O DIREITO A SAUDE E AO TRATAMENTO MEDICO

Em seu sentido etimoldgico, autonomia quer dizer autogoverno/autorregulamentacao.
A compreensdo moderna de que o homem gravita como centro do universo juridico despertou
0 interesse por este estudo junto a compreensdo da autonomia.

Foi na filosofia Kantiana que a autonomia restou introduzida no discurso juridico. Em
Kant o homem néo é determinado pela existéncia ou pelo conteldo da moralidade exterior a
ele. E a possibilidade do conhecimento e a possibilidade do agir moral que viabilizam a
autodeterminag&o do préprio individuo (MOUREIRA e SA, 2012, p. 6 e 7).

® From a business standpoint, increased off-label use means larger revenues from larger user populations,
especially for products with narrow indications. For example, a company that knows that an approved leukemia
drug reduces facial wrinkles could fund an efficacy trial in people with wrinkles in order to garner a new
indication. However, clinical trials are expensive, and the results could decrease sales by showing that the drug is
ineffective, or has significant safety problems. (FUGH-BERMAN. MELNICK, 2008)
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De acordo com o filésofo alemdo, na interpretagdo que ¢ dada por Moureira e Sa, “um
sujeito verdadeiramente autbnomo seria aquele que age a partir de uma determinacéo interna,
livre de inclinagdes, de forma que sua agdo valeria para todo o ser racional em geral”
(MOUREIRA e SA, 2012, p. 7).

A concepcdo acima descrita estd na obra Fundamentacdo Metafisica dos Costumes,
guando Kant assim estabelece:

O conceito segundo o qual todo o ser racional deve considerar-se como
legislador universal por todas as maximas da sua vontade para, deste ponto
de vista, se julgar a si mesmo e as suas agdes, leva a outro conceito muito
fecundo que lhe anda aderente e que é o de um Reino dos Fins. (KANT,
2007, p. 75).

Mais a frente, na mesma obra, o proprio Kant explica o que considerou como ‘reino

dos fins’, afirmando tratar-se de:

A ligacdo sistematica de varios seres racionais por meio de leis comuns (...)
como as leis determinam os fins segundo a sua validade universal, se se fizer
abstracdo das diferencas pessoais entre 0s seres racionais e de todo o
conteldo dos seus fins particulares, poder-se-4 conceber um todo do
conjunto dos fins (tanto dos seres racionais como fins em si, como também
dos fins préprios que cada qual pode propor a si mesmo). (KANT, 2007, p.
75e 76).

A devida compreensdo do ‘reino dos fins’ ¢ elemento que permite entender o real
significado do agir autbnomo para Kant, como sendo a formacdo de condutas pessoais
baseadas unicamente na construgdo interna despida de inclinagbes ou direcionamentos
provenientes do meio. De tal modo, a autonomia em Kant elevaria o sujeito a categoria de
legislador universal, ou seja, como um fim em si mesmo.

Ocupando o homem a posicdo de legislador universal, tem-se como indevidas as
normas legais que impedem/dificultam o acesso a tratamentos médicos que dependem da
prescricdo de substancias entorpecentes, como o THC e o canabidinol, e dispensacdo off-
label. No entanto, a figura do homem despido de inclinagfes e constrangimentos oriundos do
meio externo é ideal. Enquanto seres racionais, estar-se-do submetidos a lei que por sua vez,
determina que o individuo néo trate a si mesmo ou ao outro como meio para implementacao

de sua vontade, mas sim como fim em si mesmo. Vejamos:

Seres racionais estdo, pois todos submetidos a esta lei que manda que cada
um deles jamais se trate a si mesmo ou aos outros simplesmente como
meios, mas sempre simultaneamente como fins em si. Daqui resulta, porém
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uma ligagdo sistematica de seres racionais por meio de leis objetivas
comuns, i. € um reino que, exatamente porque estas leis tém em vista a
relacdo destes seres uns com os outros como fins e meios, se pode chamar
um reino dos fins (que na verdade é apenas um ideal). (KANT, 2007, p. 76).

E do referido raciocinio que decorre o imperativo categdrico kantiano segundo o qual,
0 homem jamais podera ser o meio para suas agbes, sendo sempre o fim ultimo de sua
atuacéo.

A construcdo, segundo a qual um ser racional somente estard inserido no ‘reino dos
fins’ quando se colocar como legislador universal, ndo o coloca necessariamente acima das
leis, isto porque, pode-se estar em tal plano como ‘membro’, e por isso subordinado a lei, ou
como chefe, quando “ndo esta submetido a vontade do outro” (KANT, 2009, p. 76).

Nesse ponto, Kant explica que a vontade de um ser racional ndo poderd ser
considerada de forma isolada, devendo estar intimamente relacionada a legislacdo, haja vista
ser da lei o papel de fazer com que o homem seja o fim em si mesmo. De tal modo, é a razéo
que se ocupa de estabelecer uma relacdo entre a vontade manifestada pelo sujeito com todas
as outras vontades e suas acOes realizadas, assim ocorrendo, Unica e exclusivamente em
virtude da dignidade humana que nédo obedece outra ordem sendo a da individualidade.

Recorrendo-se a Habermas tem-se uma concep¢do muito diferente de autonomia
privada, posto que o referido filésofo a compreende como um espaco de ndo intervencdo, no
qual o sujeito pode construir e implementar condutas autorreferentes sem que Ihe seja exigido

apresentar os argumentos de fato e de direito que justificam a sua acdo. Nesse sentido:

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

Da postulagdo acima resta claro ser fundamental que se garanta ao individuo a
possibilidade de exercicio de iguais liberdades de atuacdo e o mesmo nivel de protecédo

juridica, possibilitando iguais oportunidades de constru¢do de uma personalidade que seja de
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fato autbnoma. Desse modo, qualquer intervencdo estatal voltada para limitacdo do
tratamento médico deve ser considerada como indevida e, em consequéncia, ilegal.

Na teoria concebida por Habermas, o reconhecimento de idénticas liberdades de
atuacdo, asseguradas a todos, segundo uma mesma forma e medida, independe do
reconhecimento de iguais direitos fundamentais. Isso acontece porque a negagdo da
subjetividade do individuo em prol da prevaléncia de um modelo de ordenamento juridico
fechado conduzira, fatalmente, em uma crise de legitimidade do sistema juridico, uma vez que
impediria o sujeito de participar ativamente da elaboracdo legitima e discursiva da norma.

E justamente essa crise de legitimidade das normas brasileiras que proibem o acesso a
tratamentos experimentais e a medicacOes derivadas de substancias entorpecentes que tem
acarretado o ajuizamento de uma infinidade de acbes judiciais com o objetivo de ver
reconhecido amplo e irrestrito acesso a saude por via de tratamentos médicos em consonancia
ao atual estagio da medicina.

Nesse ponto, entende-se que a garantia constitucional da dignidade da pessoa humana
constitui-se em um norte que orienta a aplicacdo dos direitos fundamentais como a verdadeira
garantia de reconhecimento de iguais liberdades, possibilitando que cada individuo construa
sua personalidade, que ndo deve ser rotulada como boa ou ruim, posto ser pessoal.

Parte-se do pressuposto tedrico defendido por Habermas para aplicar a dignidade
humana como clausula geral de tutela naquilo que concerne as questBes existenciais,
sobretudo no que diz respeito a manifestacdo da vontade autbnoma de morrer.

Mas o que se deve compreender como autonomia privada? De inicio pretende-se
ocupar em demonstrar que autonomia privada ndo deve ser confundida com liberdade juridica
e com autonomia da vontade. Em obra intitulada ‘Autonomia privada e dignidade humana’ a

autora Rose Melo Vencelau Meireles esclarece que:

Os conceitos de liberdade juridica, autonomia da vontade, autonomia
privada e autonomia negocial sdo tratados pela doutrina ora como se fossem
uma so coisa; ora como se fossem distintos uns dos outros (MEIRELES,
2009, p. 63).

De acordo com a referida autora a liberdade juridica deve ser entendida como toda
manifestacdo livre e consciente que recebe protecdo do Estado. Nas relacfes juridicas de
cunho subjetivo, a liberdade consiste na faculdade de agir licitamente, isto é, em
conformidade com a lei, legalizando maxima: o que néo é proibido é permitido. (MEIRELES,
2009, p.63).
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O art. 5° inciso Il da CF/88 elevou a liberdade juridica a condicdo de direito
fundamental ao estabelecer que “ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma
coisa sendo em virtude de lei” (BRASIL, 1988). Trata-se entdo de uma prerrogativa de cunho
negativo da liberdade, no ponto em que se confere juridicidade para todas as condutas
pessoais que ndo tenham sido expressamente vedadas pelo legislador.

A referida concepgdo de liberdade influenciou diretamente na formacgdo de um ideal
acerca da autonomia da vontade, isso porque foi concedido ao agente ndo somente o poder de
pratica de um ato juridico, mas também de determinar seu modo, contetdo e, sobretudo, seus
efeitos. (MEIRELES, 2009, p. 64).

A autonomia da vontade, por sua vez, tem conotacdo pessoal, haja vista revelar a
vontade propriamente dita, em seu sentido psicoldgico. A concepcao da autonomia da vontade
decorreu da implementacdo do ideal do liberalismo econémico que elevou a manifestacdo da
vontade como a principal e mais importante fonte das obrigacdes entre particulares.

A professora Ana Carolina Brochado Teixeira em obra intitulada ‘Autonomia

corporal: liberdade de decidir sobre a propria saude’ estabelece que a autonomia da vontade,

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

Muito embora a autonomia da vontade estivesse fundada no aspecto psicolégico da
formacdo da vontade nos individuos, constatou-se que a vontade manifestada nem sempre
estava em sintonia com a vontade real, ou seja, em varias situacGes a vontade manifestada
pelo sujeito é diferente daquela formada em seu intimo. Tal constatagdo evidenciou a
necessidade de alteracdo do paradigma de modo a se valorizar a vontade objetivamente
manifestada, aqui entendida como aquela que, correspondendo ou ndo ao aspecto psicoldgico,
¢ exteriorizada e reconhecida pelo ordenamento juridico, fundando assim o conceito de
autonomia privada.

Recorrendo-se novamente a Rose Melo Vencelau Meireles tem-se por autonomia
privada “o poder, reconhecido ou concedido pelo ordenamento estatal a um individuo ou a um
grupo, de determinar vicissitudes juridicas como consequéncias de comportamentos — em
qualquer medida — livremente assumidos” (MEIRELES, 2009).

Partindo da concep¢do acima transcrita pode-se afirmar que a autonomia privada é o

fundamento sob o qual se criam, modificam ou extinguem situac@es juridicas a partir das
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limitagdes impostas pelo ordenamento juridico. E ainda, “autonomia privada é expressao
privada da liberdade juridica.” (MEIRELES, 2009, p. 69).

Ja para Teixeira a autonomia privada “¢ o poder que nos, particulares, temos, de
regular juridicamente as nossas relagdes, dando-lhes contetdo e eficacia juridicamente
reconhecidos.” (2004, p. 87).

Tendo em vista que o que se pretende € analisar a manifestacdo da autonomia nas
questdes relacionadas aos tratamentos médicos, optou-se por utilizar a expressdo ‘autonomia
privada’, em seu aspecto individual, como o fundamento de condutas autorreferentes que
possibilitam, inclusive, a utilizacdo de substancias entorpecentes e prescri¢cdes off-label
quando a inexisténcia ou da ineficiéncia de medicamentos regulamentados.

E o reconhecimento da autonomia privada que garante ao particular o direito de criar,
modificar ou extinguir relacdes juridicas subjetivas, enquanto manifestacdo da liberdade. Esse
poder existe, ndo porque decorre da vontade, mas sim porque é reconhecido como tal pelo
ordenamento juridico.

Para as situacfes juridicas existenciais, como no caso dos limites impostos no
tratamento médico, o sujeito ndo € tdo somente o titular do interesse sob analise, sendo
propriamente o interessado, ou seja, 0 valor que se espera ver protegido. (MEIRELES, 2009,
p. 34).

Em Perlingieri (2001) tem-se que:

Os atos de autonomia tém, portanto, fundamentos diversificados; porém
encontram um denominador comum na necessidade de serem dirigidos a
realizacdo de interesses e de fungbes que merecem tutela e que sdo
socialmente uteis. (PERLINGIERI, 2001, p. 101).

Se por um lado a dignidade serve de fundamento para a construcdo de condutas
autobiograficas, por outro, impde a dificil tarefa de sua conceituacdo. Foi Kant quem melhor
desenvolveu a ideia da dignidade como elemento diferenciador das ‘pessoas’ e das ‘coisas’,

ao postular que as pessoas sdo dotadas de dignidade e os objetos possuem prego, vejamos:

Tém, contudo, se sdo seres irracionais, apenas um valor relativo como meio
e por isso se chamam coisas, a0 passo que 0S seres racionais se chamam
pessoas, porque a sua natureza os distingue j& como fins em si mesmos, que
dizer, como algo que ndo pode ser empregado como simples meio e que, por
conseguinte, limita nessa medida todo o arbitrio. (KANT, 2007, p. 68).
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Maria Celina Bodin de Moraes, em obra intitulada ‘o principio da dignidade da
humana’ argumenta que a dignidade é género, principio l6gico, do qual decorrem quatro
espécies de principios, tais como o principio da igualdade, da integridade psicofisica, da

liberdade e da solidariedade.

Sé&o corolarios desta elaboracdo os principios juridicos da igualdade,
da integridade fisica e moral — psicofisica -, da liberdade e da
solidariedade. De fato, quando se reconhece a existéncia de outros
iguais, dai dimana o principio da igualdade; se 0s iguais merecem
idéntico respeito a sua integridade psicofisica, sera preciso construir o
principio que protege tal integridade; sendo a pessoa essencialmente
dotada de vontade livre, sera preciso garantir, juridicamente, esta
liberdade; enfim, fazendo ela, necessariamente, parte do grupo social,
disso decorrera o principio da solidariedade social. (MORAES, 2011,
p. 17).

No final do trecho aqui transcrito a autora em andlise vincula a formacao e o exercicio
de condutas autbnomas a partir da constatacdo do discernimento do seu titular. Se existir
integridade psiquica, capacidade de discernimento devera existir também um espago de
autonomia a ser respeitado pelo Estado e pelos outros individuos.

Parte-se do pressuposto de que a vontade manifestada por um paciente que
conscientemente assume o0s riscos de um tratamento médico off-label deve ser
obrigatoriamente respeitada pelo Estado a qual caberd o dever de se abster de impedir ou
dificultar a dispensacdo dos medicamentos.

Dignidade, autonomia e responsabilidade, sdo os pilares da construcdo da
personalidade, desse modo, a autonomia como instrumento para a concretizacdo da dignidade
deve ser sempre uma autonomia com responsabilidade. Responsabilidade no sentido de ser
capaz de responder pelos seus atos.

Faz-se logico que da implementacdo da ideia de autonomia enquanto direito ao
reconhecimento de iguais liberdades decorre do que a doutrina do direito constitucional
convencionou chamar de pluralismo juridico. Na concepcéo de Gisele Cittadino, pluralismo

consiste em uma:

Concepgdo vinculada a figura do individuo, enquanto ser capaz de agir
segundo a sua concepcao sobre vida digna. Em outras palavras, os liberais
contemporaneos estabelecem uma vinculacdo entre pluralismo e
individualidades diferenciadas por concepc¢bes de bem distintas. Importa
ressaltar, entretanto, que a idéia de pluralismo néo se restringe a diversidade
das concepcdes individuais sobre a vida digna que caracteriza a sociedade
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moderna. O pluralismo possui uma outra dimens&o, que esta associada ndo a
diversidade das concepc@es individuais sobre o bem, mas a existéncia de
uma pluralidade de identidades sociais, que sdo especificas culturalmente e
Unicas do ponto de vista histdrico. (CITTADINO, 2004, p. 85).

De tudo que foi dito sobre pluralismo juridico, interessa-se propriamente a ideia
segundo a qual resta consagrada a possibilidade de o individuo, de uma forma geral, formar e
implementar o proprio projeto de vida, escolhendo aquilo que € melhor para si de acordo com
suas concepgdes pessoais.

Consagra-se entdo o direito e 0 necessario respeito a diferenca, tanto na esfera publica
quanto na esfera particular. Voltando a teoria habermasiana, ndo se pode mais impor uma

conduta e nem muito menos uma sancao por uma escolha que fuja ao padrao de normalidade.

4. CONCLUSAO

Retomando a teoria habermasiana trabalhada nas paginas anteriores tem-se que o
reconhecimento da autonomia privada estabelece um espaco de nao intervencdo que legitima
a construcdo e implementacdo de condutas autorreferentes. O reconhecimento da salde
enquanto direito constitucionalmente assegurado decorreu do entendimento de que a
prevaléncia do direito a vida prescinde do acesso ao tratamento médico compativel com o
estagio do desenvolvimento da ciéncia médica.

Com amparo nos fundamentos aqui apresentados, defende-se a legitimidade da
autodeterminacgédo terapéutica — como a que outrora foi empreendida por Juliane Paolinelli
Novaes — a fim de possibilitar o acesso ao tratamento médico eficaz ao alivio da dor e do
sofrimento, ainda que mediante o emprego de substancias entorpecentes ou pela via da
prescricéo off-label.

A ampliacéo da esfera de liberdade no tratamento médico decorre da necessidade de se
garantir ao individuo a possibilidade de exercicio de iguais liberdades de atuagdo e 0 mesmo
nivel de prote¢do juridica. No contexto do direito a saude, possibilita-se iguais oportunidades
de cura ou de melhores condicdes de vida pelo abrandamento do sofrimento perpetrado pelas
moléstias irremediaveis.

Reconhecida a aplicacdo da autonomia privada nas questdes atinentes ao tratamento
médico, qualquer intervencdo estatal voltada para limitagdo da dispensacdo de alternativas
terapéuticas deve ser veementemente combatida, haja vista seu carater eminentemente

antijuridico.
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Admite-se a limitacdo da autodeterminacédo terapéutica unicamente quando o paciente
restar privado da possibilidade de manifestar de forma livre e consciente o seu consentimento.
Apenas em tal hipdtese justifica-se uma limitacdo do tratamento medico com escopo na

protecdo do titular do direito a vida e a saude.
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