| X ENCONTRO VIRTUAL DO
CONPEDI

BIODIREITO E DIREITOSDOSANIMAIS



Copyright © 2026 Conselho Nacional de Pesquisa e P6s-Graduacao em Direito

Todos os direitos reservados e protegidos. Nenhuma parte destes anais podera ser reproduzida ou transmitida
sejam quais forem os meios empregados sem prévia autorizacao dos editores.

Diretoria - CONPEDI

Presidente - Profa. Dra. Samyra Haydée Dal Farra Naspolini - FMU - Sao Paulo

Diretor Executivo - Prof. Dr. Orides Mezzaroba - UFSC - Santa Catarina

Vice-presidente Norte - Prof. Dr. Jean Carlos Dias - Cesupa - Para

Vice-presidente Centro-Oeste - Prof. Dr. José Querino Tavares Neto - UFG - Goias

Vice-presidente Sul - Prof. Dr. Leonel Severo Rocha - Unisinos - Rio Grande do Sul

Vice-presidente Sudeste - Profa. Dra. Rosangela Lunardelli Cavallazzi - UFRJ/PUCRIio - Rio de Janeiro
Vice-presidente Nordeste - Prof. Dr. Raymundo Juliano Feitosa - UNICAP - Pernambuco

Representante Discente: Prof. Dr. Abner da Silva Jaques - UPM/UNIGRAN - Mato Grosso do Sul

Conselho Fiscal:

Prof. Dr. José Filomeno de Moraes Filho - UFMA - Maranhao

Prof. Dr. Caio Augusto Souza Lara - SKEMA/ESDHC/UFMG - Minas Gerais
Prof. Dr. Valter Moura do Carmo - UFERSA - Rio Grande do Norte
Prof. Dr. Fernando Passos - UNIARA - Sao Paulo

Prof. Dr. Edinilson Donisete Machado - UNIVEM/UENP - Sao Paulo
Secretarias

Relagdes Institucionais:

Prof. Dra. Claudia Maria Barbosa - PUCPR - Parana

Prof. Dr. Heron José de Santana Gordilho - UFBA - Bahia

Profa. Dra. Daniela Marques de Moraes - UNB - Distrito Federal
Comunicacao:

Prof. Dr. Robison Tramontina - UNOESC - Santa Catarina

Prof. Dr. Liton Lanes Pilau Sobrinho - UPF/Univali - Rio Grande do Sul
Prof. Dr. Lucas Goncalves da Silva - UFS - Sergipe

Relagdes Internacionais para o Continente Americano:

Prof. Dr. Jerénimo Siqueira Tybusch - UFSM - Rio Grande do sul

Prof. Dr. Paulo Roberto Barbosa Ramos - UFMA - Maranhao

Prof. Dr. Felipe Chiarello de Souza Pinto - UPM - Sao Paulo

Relac¢ées Internacionais para os demais Continentes:

Profa. Dra. Gina Vidal Marcilio Pompeu - UNIFOR - Ceara

Profa. Dra. Sandra Regina Martini - UNIRITTER / UFRGS - Rio Grande do Sul
Profa. Dra. Maria Claudia da Silva Antunes de Souza - UNIVALI - Santa Catarina
Educacdo Juridica

Profa. Dra. Viviane Coélho de Séllos Knoerr - Unicuritiba - PR

Prof. Dr. Rubens Becak - USP - SP

Profa. Dra. Livia Gaigher Bosio Campello - UFMS - MS

Eventos:

Prof. Dr. Yuri Nathan da Costa Lannes - FDF - Sao Paulo

Profa. Dra. Norma Sueli Padilha - UFSC - Santa Catarina

Prof. Dr. Juraci Mourao Lopes Filho - UNICHRISTUS - Ceara

Comissao Especial

Prof. Dr. Joao Marcelo de Lima Assafim - UFRJ - RJ

Profa. Dra. Maria Creusa De Araljo Borges - UFPB - PB

Prof. Dr. Antonio Carlos Diniz Murta - Fumec - MG

Prof. Dr. Rogério Borba - UNIFACVEST - SC

B615
Biodireito e direitos dos animais [Recurso eletronico on-line] organizagdo CONPEDI
Coordenadores: Valmir César Pozzetti; Heron José de Santana Gordilho; Gabrielle Scola Dutra — Florianopolis: CONPEDI, 2026.

Inclui bibliografia

ISBN: 978-65-5274-626-9

Modo de acesso: www.conpedi.org.br em publicagdes

Tema: Constitui¢do, Processo e Justi¢a Social: o papel da jurisdi¢do constitucional na efetivagdo de direitos

2. Bio direito. 3. Direito dos animais. IX Encontro Virtual do CONPEDI (2: 2026: Floriandpolis, Brasil).
CDU: 34

A

-

CONPEDI

Conselho Nacional de Pesquisa
e Poés-Graduagao em Direito Floriandpolis
Santa Catarina — Brasil
www.conpedi.org.br


http://www.conpedi.org.br/
http://www.conpedi.org.br/

IX ENCONTRO VIRTUAL DO CONPEDI
BIODIREITO E DIREITOSDOSANIMAIS

Apresentacdo

Prezados(as) leitores(as),

Apresentamos, nesta coletanea, os artigos expostos e debatidos por pesquisadores e
pesquisadoras vinculados a programas de pos-graduacdo de diversas universidades
brasileiras, no ambito do Grupo de Trabalho Biodireito e Direito dos Animais, realizado
durante o IX Encontro Virtual do CONPEDI. A obra retine contribui¢des que refletem a
diversidade de abordagens e a relevancia das discussdes desenvolvidas nesse espaco
académico, fortalecendo a producéo cientificana érea.

Seguindo a ordem estabel ecida para a apresentacéo dos trabal hos e para sua publicagdo nesta
coleténea, os capitulos iniciais dedicam-se a andlise de questdes relacionadas aos direitos dos
animais, ao passo que as investigagoes subsequentes desenvolvem reflexdes sobre temas de
bioética e biodireito, contemplando desafios e problematicas contemporaneas dessas searas.

Inicialmente, o artigo “Familia multiespécie e Constituicdo Federal de 1988: a afetividade
como fundamento para o reconhecimento de nova entidade familiar”, de Lisbino Geraldo
Miranda do Carmo (Mestre), Lamesca Miranda Ernesto (graduanda em Direito) e larley da
Cruz Mesquita (graduando em Direito), todos vinculados a Universidade da Amazonia —
UNAMA (Belém/PA), defende o reconhecimento juridico das familias multiespécie com
base no principio da afetividade e na evolugdo jurisprudencial.

No estudo “Do antropocentrismo a senciéncia: a transi¢do do estatuto juridico dos animais no
direito brasileiro”, de Marcia Andrea Buhring (Professora do PPGCCRIM/PUCRS) e Agda
Roberta Farias Frare (Especialista em Direito Animal e Direito Ambiental e
Sustentabilidade), analisa-se a superagdo do paradigma antropocéntrico e a afirmacéo da
dignidade animal.

O artigo “Da coisa ao sujeito: transformagdes no regime juridico dos animais no direito
contemporaneo”, de Bianca da Rosa Bittencourt (Doutoranda na Universidade Estadual de
Londrina — UEL), Bruno Romero e Marcos Striquer (docente/orientador), investiga a
mudanca do status juridico dos animais.



Em “A dignidade animal como categoria juridica autbnoma: uma releitura constituciona a
luz do Biodireito”, de Stéphany Cindy Costa Baptistelli (Doutoranda em Direito pela
Faculdade Autdnoma de Direito — FADISP), propde-se o reconhecimento da dignidade
animal como categoria juridicaindependente.

Em “O abate humanitério dos animais com vistas a minimizar o sofrimento provocado por
abatedouros clandestinos’, de Laura Cecilia Fagundes dos Santos Braz, professora Doutora
do PPGD/UCSAL e Alexandre Barros da Fonseca, mestrando do PPGD/UCSAL, defende-se
0 abate humanitério como forma de reduzir o sofrimento animal, destacando a necessidade de
fiscalizacdo dos abatedouros clandestinos e o papel da sociedade em consumir produtos de
origem legal, garantindo préticas sem crueldade e em conformidade com principios de
dignidade animal.

O trabalho “Puppy mills. o comércio ndo regulamentado de animais de raca e suas
implicacbes éticas’, de Gislaine Ferreira Oliveira (Doutora em Ciéncias Sociais e
Doutoranda em Direito pela UFSM; professora da Universidade Franciscana) e Clara
Hernandez Niederauer (Especializanda em Direito das Familias e Sucessfes pela
Universidade Franciscana), analisa a exploracdo econdmica de animais e a insuficiéncia
normativa.

No artigo “A vulnerabilidade dos animais ndo humanos: limitacdes e perspectivas no acesso
a justica’, de César Augusto Soares da Costa e Maria Eduarda Raymundi, discute-se a
ampliacéo do acesso a justica para seres sencientes e 0 papel do Estado nessa protecéo.

O estudo “Teoria do elo: os maus-tratos aos animais como indicador de violéncia
interpessoal e familiar”, de Helena Cingue (Mestre em Direito pela Universidade Paranaense
— UNIPAR e docente da mesma ingtitui¢cdo), aborda a conexao entre violéncia contra animais
eviolénciasocial.

Em “Nem coisa, nem filho: a busca por um estatuto juridico préprio para os animais de
estimacdo na dissolucdo conjugal”, de Rodrigo de Carvalho Assumpcdo (Doutorando) e
Marina Melo Medeiros (Graduada em Direito), examinam-se conflitos familiares envolvendo
animais de companhia.

Por fim, o artigo “Direito e promocao da justica ambiental: dignidade da vida ndo humana e
reconstrucdo do paradigma juridico contemporaneo”, de Dorival Neto, propde a ampliacéo da
nocao de dignidade para além da espécie humana



Ainda no campo ambiental, destaca-se o trabalho “Educacdo ambiental e responsabilizacéo
estatal: andlise de caso a partir do episddio envolvendo aleoa Leona, em Jodo Pessoa (PB)”,
de Maria Beatriz Franca Diniz (Mestranda em Ciéncias Juridicas pela UFPB) e Fernanda do
Nascimento Grangedo (Doutoranda em Ciéncias Juridicas pela UFPB), que anadisa
responsabilidade estatal e narrativas publicas em um caso concreto.

Na seara do Biodireito, o artigo intitulado “A Constitucionalizaco do Direito Privado e os
Limites da Autonomia na Reproducdo Assistida: Dignidade (da Vida) Humana como Limite
a Selecdo Injustificada de Caracteristicas da Crianga’, de autoria de Vanessa Gongalves Melo
Santos e Ana Beatriz Silvestre de Oliveira, examina 0s impactos da constitucionalizacdo do
Direito Privado sobre as técnicas de reproducéo assistida. As autoras investigam os limites
juridicos da autonomia reprodutiva diante da possibilidade de selecdo genética de
caracteristicas dos futuros filhos, problematizando os riscos de instrumentalizacdo da vida
humana e defendendo a dignidade da pessoa humana como pardmetro normativo para a
contencdo de praticas seletivas injustificadas.

JA o artigo “A Dupla Contingéncia da Salde: Regulacdo, Judicializacdo e Autonomia
Sistémica no Caso Mounjaro e Ozempic”, desenvolvido por Thais Roberta Lopes, Kamile
Santos Kemp Marcondes de Moura e Jonathan Barros Vita, analisa os desafios regulatérios e
judiciais decorrentes da crescente demanda por medicamentos como Mounjaro e Ozempic. A
partir de uma abordagem sistémica, os autores discutem as tensdes entre os sistemas juridico
e sanitario, refletindo sobre os impactos da judicializacdo da salde, os limites da regulacéo
estatal e a preservacao da autonomia dos diferentes subsistemas envolvidos.

Posteriormente, o artigo “ Corpos Dissidentes em Mobilidade Humana: a Violéncia contra
Migrantes e Refugiados LGBTI+ sob a Perspectiva da Biopolitica das Populacbes’, de
autoria de Gabrielle Scola Dutra, Rosemara Unser e Danfany dos Santos Corréa, aborda as
multiplas vulnerabilidades enfrentadas por migrantes e refugiados LGBTI+. Sob o referencial
tedrico da biopolitica, o estudo examina como mecanismos de gestéo populacional, fronteiras
e politicas migratorias podem produzir e intensificar processos de exclusdo, violéncia e
invisibilizacdo, denunciando a necessidade de protecdo juridica e reconhecimento da
diversidade em contextos de mobilidade humana.

Encerrando este conjunto de trabalhos a respeito do biodireito, o artigo “Entre a Autonomia e
a Beneficéncia: Direito a Morte Digna, Cuidados Paliativos e Diretivas Antecipadas de
Vontade na Ordem Juridica Brasileira’, de autoria de Iriana Custodia Koch, dedica-se a
andlise dos fundamentos juridicos e bioéticos relacionados ao final davida. A autora examina
o papel dos cuidados paliativos e das diretivas antecipadas de vontade na promocédo de uma



morte digna, em consonancia com a protecéo da dignidade humana no ordenamento juridico
brasileiro.

Desglamos a todos e todas uma 6tima leitura.

Prof. Dr. Heron José de Santana Gordilho - UFBA

Profa. Dra. Gabrielle Scola Dutra- UNESC

Prof. Dr. Vamir Pozzetti - UFAM



A DUPLA CONTI NGENCIA DA SAUDE: REGULACAO, JUDICIALIZACAO E
AUTONOMIA SISTEMICA NO CASO MOUNJARO E OZEMPIC

THE DOUBLE CONTINGENCY OF HEALTHCARE: REGULATION,
JUDICIALIZATION, AND SYSTEMIC AUTONOMY IN THE MOUJARO AND
OZEMPIC CASE

Thais Roberta L opes
Kamile Santos Kemp Marcondes de Moura
Jonathan Barros Vita

Resumo

AO presente artigo analisa a dupla contingéncia da salde a partir da emergéncia de
medicamentos inovadores de alto impacto terapéutico e econémico, como Mounjaro

(tirzepatida) e Ozempic (semaglutida), examinando suas implicagdes no ambito da regulacéo
sanitéria, da judicializacdo e da proteco patentéria. A pesquisa adota como referencial

tedrico a teoria dos sistemas sociais de Niklas Luhmann, especialmente os conceitos de
autopoiese, fechamento operacional e acoplamento estrutural, para compreender as interagoes
entre os sistemas juridico, cientifico, econémico e politico. Parte-se da hip6tese de que a
introducdo de tecnologias farmacéuticas disruptivas intensifica tensdes normativas entre
inovacdo, sustentabilidade fiscal e direito fundamental a salide, produzindo reconfiguractes
na dinmica decisoria do sistema juridico. Esta pesquisa desenvolve andlise normativa e
jurisprudencial, com destaque para 0 Recurso Especia n° 1.657.156/RJ do Superior Tribunal
de Justica, além de examinar o debate legislativo sobre licenca compulsoria e suas possiveis
repercussoes regulatérias. A metodol ogia empregada € qualitativa, de carater bibliogréfico e
documental, com abordagem interdisciplinar. Conclui-se que o sistema juridico atua como
insténcia de estabilizagdo provisoria das expectativas sociais, operando com autonomia
operacional, mas sensivel as irritagdes provenientes dos demais subsistemas sociais, 0 que
revela a complexidade contemporanea da governanga em salde e os desafios para

compatibilizar acesso, inovagao e segurancajuridica

Palavras-chave: Comparado, Mounjaro, Ozempic, Regulatério, Judicializagdo

Abstract/Resumen/Résumé

The present article analyzes the dual contingency of health in light of the emergence of
innovative medicines with high therapeutic and economic impact, such as Mounjaro
(tirzepatide) and Ozempic (semaglutide), examining their implications within the scope of
health regulation, judicialization, and patent protection. The research adopts as its theoretical
framework the social systems theory of Niklas Luhmann, particularly the concepts of
autopoiesis, operational closure, and structural coupling, in order to understand the
interactions among the legal, scientific, economic, and political systems. The study is based
on the hypothesis that the introduction of disruptive pharmaceutical technologies intensifies

213



normative tensions between innovation, fiscal sustainability, and the fundamental right to
health, thereby producing reconfigurations in the decision-making dynamics of the legal
system. This research develops a normative and jurisprudential analysis, with emphasis on
Special Appeal No. 1.657.156/RJ decided by the Superior Tribunal de Justica, and further
examines the legiglative debate on compulsory licensing and its possible regulatory
repercussions. The methodology employed is qualitative, bibliographical, and documentary
in nature, adopting an interdisciplinary approach. It is concluded that the legal system
operates as an instance of provisional stabilization of social expectations, functioning with
operational autonomy while remaining sensitive to irritations arising from other social
subsystems. This reveals the contemporary complexity of health governance and the
challenges of reconciling access, innovation, and legal certainty.

K eywor dg/Palabr as-claves/M ots-clés. Comparative, Mounjaro, Ozempic, Regulatory,
Judicialization
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Introduciao

Conforme dados da Organizagao Mundial da Satde (OMS), aproximadamente
422 milhdes de individuos em escala global sdo afetados pelo Diabetes Mellitus, uma
condigdo correlacionada a uma taxa de mortalidade de cerca de 1,5 milhdo de 6bitos
anuais. Observa-se uma elevacao persistente da taxa de incidéncia dessa patologia ao
longo das ultimas décadas, sendo o Diabetes Tipo 2 (DM2) a forma clinicamente mais
prevalente, conforme evidenciado em relatdrios recentes da OMS (2023). O incremento
da prevaléncia do DM2 ¢ notavelmente exacerbado em nac¢des que exibem profundas
desigualdades socioecondémicas, o que sublinha a necessidade imperativa de uma
investigagdo aprofundada sobre os determinantes e as variaveis que influenciam a
progressdo desse panorama epidemiologico. O cendrio contemporaneo, caracterizado
pelo aumento da expectativa de vida e pela adogdo de padrdes dietéticos ricos em
densidade calorica e lipidios, configura-se como um vetor central para o avanco dessa
complexa condi¢ao metabolica (Lee J. H., Lee J., 2022).

A presente analise adota o arcabougo da Teoria dos Sistemas Sociais de Niklas
Luhmann como lente interpretativa. Esta teoria postula a sociedade como um conjunto
de sistemas funcionalmente diferenciados (como o Direito, a Ciéncia e a Economia),
cada um operacionalmente fechado e definido por um cédigo binério exclusivo (e.g.,
licito/ilicito no Direito). Explora-se o conceito de autopoiese para compreender como
o sistema juridico/sanitario preserva sua integridade frente a influéncias externas.

A emergéncia de medicamentos inovadores de alto impacto econdmico, como a
tirzepatida e a semaglutida, projeta o debate para além do eixo regulatério estrito,
alcangando o dominio da propriedade intelectual e das tensdes constitucionais entre
inovacdo farmacéutica e acesso universal a satide. Nesse contexto, ganha relevo a
discussdo legislativa acerca da possibilidade de licenga compulsoria ou relativizagdo
do regime patentario, cuja eventual deliberagdo pelo Congresso Nacional reconfigura
o equilibrio entre o sistema econdmico e o sistema juridico-sanitario.

Paralelamente, observa-se a intensificacdo da judicializacdo do acesso a tais
farmacos, fendmeno que desloca a decisdo distributiva do ambito administrativo para
o espago jurisdicional. A jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justi¢a, especialmente
no julgamento do Recurso Especial n° 1.657.156/RJ, estabelece parametros
estruturantes para o fornecimento de medicamentos ndo incorporados ao Sistema Unico
de Saude, introduzindo critérios de racionalizacdo que evidenciam a tentativa de
compatibilizar o direito individual a saude com a sustentabilidade sistémica das
politicas publicas.

O objetivo central ¢ analisar o acoplamento estrutural entre o Sistema
Cientifico-Terapéutico (cddigo Eficaz/Ineficaz) e o Sistema Juridico-Regulatorio
(codigo Licito/Ilicito) no processo de aprovacdo e incorporacdo dos farmacos.
Utilizando o Direito Comparado , o estudo confronta as respostas regulatorias de
agéncias internacionais (FDA, EMA) e a ANVISA, examinando a defasagem temporal
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e a homogeneidade nos critérios de elegibilidade.

O exame das decisOes regulatdrias internacionais surge como "irritagdes" que
influenciam o sistema juridico nacional e a andlise das barreiras globais de acesso
destacadas pela OMS. Verifica-se que um aprofundamento na Codificagdo do Risco
(distingdo entre Risco e Perigo) e a fronteira da Ilicitude na farmacologia, culminando
na discussdo da Dupla Contingéncia do Sistema Politico frente a incorporagao de novas
tecnologias e o fendmeno da judicializagdo da satde.

Em ultima analise, o artigo busca demonstrar como a aprovacido e a gestdo
desses medicamentos exemplificam a func¢do do direito de estabilizar as expectativas
normativas e as fronteiras funcionais da sociedade moderna diante dos desafios
impostos pelo avanco cientifico e pela complexidade da justica distributiva em satde.
1. Contextualizacio dos farmacos: decifrando Mounjaro e Ozempic

O Ozempic (semaglutida) e o Mounjaro (tirzepatida) representam a vanguarda
no tratamento de Diabetes Mellitus Tipo 2 (DM2) e obesidade, pertencendo a classe
dos agonistas de receptores de incretinas. A semaglutida opera como um agonista do
receptor GLP-1 (Peptideo-1 Semelhante ao Glucagon), um hormdnio intestinal que
potencializa a secre¢do de insulina de forma glicose-dependente, retarda o
esvaziamento gastrico e promove a saciedade no hipotdlamo. Por sua vez, a tirzepatida
inova ao ser o primeiro agente com a¢ao dupla, atuando como agonista dos receptores
GLP-1 e GIP (Peptideo Insulino-trépico Dependente de Glicose). Essa dupla
modulacdo hormonal confere-lhe um mecanismo sinérgico que otimiza o controle
glicémico e amplifica os efeitos metabdlicos em comparagdo aos agonistas de GLP-1
isolados. Ambos, serdo melhor abordados nos subitens a seguir.

1.1 Tirzepatida: o principio ativo do Mounjaro

A tirzepatida (Mounjaro) ¢ um agente terapéutico de vanguarda no tratamento
das doencas metabdlicas, notavelmente o Diabetes Mellitus Tipo 2 (DM2).
Recentemente, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) aprovou a
expansdo de sua indicagdo terapéutica para o manejo farmacoldgico cronico do peso
corporal, em consonancia com as diretrizes internacionais. Esta aprovagdo posiciona a
tirzepatida como uma ferramenta essencial no combate a pandemia global da
obesidade, uma doenga cronica e multifatorial.

Verifica-se que a fundamentagdo farmacolégica possui o Agonismo Duplo
GLP-1/GIP, evidenciando mecanismo de acdo na qual a tirzepatida distingue-se como
o primeiro agonista duplo dos receptores de peptideo-1 semelhante ao glucagon (GLP-
1) e de peptideo insulinotrépico dependente de glicose (GIP) ANVISA, 2025).

Agonista GLP-1 possui ativacdo classica que resulta em aumento da secre¢ao
de insulina dependente de glicose, supressdo da secre¢do de glucagon, retardo do
esvaziamento gastrico e, crucialmente, aumento da saciedade via efeitos no sistema

216



nervoso central (SNC) (ANVISA, 2025).

J& 0 agonismo GIP, embora complexo, o receptor GIP tem demonstrado sinergia
com o GLP-1 na promog¢ao da secre¢dao de insulina, e sua co-ativacdo com o GLP-1
parece potencializar a reducdo do apetite e o gasto energético, culminando em uma
perda de peso mais significativa em comparagdo com os agonistas de receptor de GLP-
1 isolados. Este mecanismo de ac¢do dual confere ao farmaco uma eficécia superior na
modula¢do do metabolismo da glicose e na regulagdo do balango energético (ANVISA,
2025).

A Tirzepatida passa a ser formalmente indicada como um agente
farmacoldgico para o manejo cronico do peso corporal, englobando tanto a indugao
da perda de peso
quanto a manutengdo do peso a longo prazo. Este tratamento
deve ser empregado em conjunto com modificagdes no estilo de vida, que incluem a
adesdo a uma intervengao dietética hipocaldrica e o incremento da atividade fisica. A
prescricao € direcionada a pacientes adultos que atendam aos seguintes critérios
antropométricos (Indice de Massa Corporal - IMC): Individuos classificados com
Obesidade, apresentando um IMC>30 kg/m2; Individuos classificados com
Sobrepeso, apresentando um IMC>27 kg/m2, desde que coexistam com, pelo menos,
uma comorbidade relacionada ao excesso de peso. Tais comorbidades incluem, por
exemplo, Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS), Dislipidemia, Sindrome da Apneia
Obstrutiva do Sono (SAOS), doencga cardiovascular estabelecida, pré-diabetes ou
Diabetes Mellitus Tipo 2 (ANVISA, 2025).

A obesidade ¢ reconhecida como uma doenga cronica complexa e de etiologia
multifatorial, conforme preconizado pela Organiza¢do Mundial da Satde (OMS). Sua
manifestagdo decorre de uma intrincada interagdo de dimensdes bioldgicas, sociais,
culturais, comportamentais, de saude publica e politicas.

O desenvolvimento fisiopatoldgico da obesidade ¢ o resultado da interagdo de
fatores genéticos de suscetibilidade com influéncias ambientais e sociais adversas, tais
como o sedentarismo, o consumo excessivo de calorias provenientes de alimentos
ultraprocessados, a privacao cronica de sono, a exposi¢do a disruptores endocrinos,
fatores do ambiente intrauterino, o uso de medicamentos com potencial obesogénico e
0 status socioecondmico.

A condigdo caracteriza-se pelo acimulo excessivo de tecido adiposo, o que se
correlaciona diretamente com o aumento do risco de desenvolvimento de comorbidades
metabolicas e cronicas, incluindo Diabetes Mellitus Tipo 2, patologias
cardiovasculares, neoplasias, desordens neurologicas, doengas respiratorias cronicas e
distarbios digestivos, impactando negativamente a qualidade de vida do individuo. A
classificagdo da OMS define sobrepeso como IMC>25 kg/m2 e obesidade como
IMC>30 kg/m2 (ANVISA, 2025).

Mas e as evidéncias clinicas?

A eficécia do farmaco para a nova indicacao terapéutica baseia-se nos resultados
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de Ensaios Clinicos Randomizados e Controlados (ECRCs) de Fase III, notadamente
os estudos SURMOUNT-1 e SURMOUNT-2 (ANVISA, 2025).

O estudo SURMOUNT-1, realizado com a populagdo sem Diabetes Mellitus
Tipo 2, demonstrou uma redu¢do média de peso corporal de 20,9% na dose maxima de
15 mg de Tirzepatida, em comparagdo com uma reducdo de apenas 3,1%observada no
grupo placebo até a semana 72.

Ja o estudo SURMOUNT-2, focado em pacientes com Diabetes Mellitus Tipo
2, confirmou a eficacia em uma populagdo com comorbidade metabdlica. Os pacientes
tratados com a dose maxima de 15 mg alcancaram uma perda de peso médiade 15,7%
na semana 72, enquanto o grupo placebo registrou uma reducdo média de 3,3%
(ANVISA, 2025).

A magnitude dessas reducdes ponderais sustenta a aprovagdo regulatoria,
indicando que a Tirzepatida ¢ um tratamento de alta poténcia para a gestdo da
obesidade e do sobrepeso com comorbidades.

1.2 Semiglutida: o principio ativo do Ozempic

A Semaglutida, o principio ativo de Ozempic®, constitui um agente
farmacoldgico da classe dos agonistas do receptor de GLP-1. Seu registro inicial no
Brasil foi concedido em agosto de 2018, sendo primariamente indicado para o manejo
do Diabetes Mellitus Tipo 2 (DM2) em pacientes adultos com controle glicEémico
subotimo. O protocolo terapéutico estabelece a administracdo do fdrmaco como
adjuvante a um regime de intervengdo dietética e atividade fisica, podendo ser
empregado em monoterapia (na contingéncia de intolerdncia ou contraindicagdes a
metformina) ou em associagdo com outros agentes antidiabéticos. A administra¢ao
ocorre por via subcutdnea, com periodicidade semanal, seguindo um regime de
titulagdo posologica que culmina na dose maxima de 1,0 mg visando a otimizacdo do
controle glicémico.

Impde-se a distingdo regulatoria entre as formulagdes da Semaglutida. Embora
0 Ozempic® (na concentracdo maxima de 1,0 mg) mantenha o foco terapéutico no
DM2, as dosagens mais elevadas da Semaglutida (até 2,4 mg, sob o nome comercial
Wegovy) detém a indicagdo formalmente aprovada pela ANVISA para o manejo
farmacoldgico cronico do peso corporal em populagdes adultas e pediatricas
(adolescentes >12 anos) que preencham os critérios de obesidade ou sobrepeso com
comorbidades. Nao obstante, no ambito do Sistema de Saude Publica brasileiro, o
farmaco (Ozempic) ndo figura na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) e carece de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) especifico
para sua dispensacdo pelas Secretarias Estaduais de Satde.

Informa-se que ha identificado pelo numero de Processo/Expediente
25351658916201751, emitido pela ANVISA héd uma evidéncia regulatoria primaria
que fundamenta os requisitos de registro, avaliacdo de seguranca ou uma decisdo
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especifica sobre o medicamento ozempic (Ozempic - Registro: 117660036 - Lotes a
partir de 01/01/2022; Rybelsus - Registro: 117660037 - Lotes a partir de 01/01/2022 E
Wegovy - Registro: 117660039 - Lotes a partir de 01/01/2022).

2. Direito Regulatério Brasileiro: o papel da Agéncia Nacional de Saiide (ANS)

A posi¢do da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) em relagdo a
cobertura da Semaglutida (Ozempic) e da Tirzepatida (Mounjaro) é regida pelos
critérios de incorporacao tecnoldgica definidos em seu Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude, o qual estabelece o limite da cobertura obrigatéria minima para as
operadoras de planos de satde.

O enquadramento regulatério da Semaglutida (Ozempic, na formulacao de até
1,0 mg/semana) ¢ determinado pela sua indicagdo terapéutica primaria. Para o
tratamento do
Diabetes Mellitus Tipo 2 (DM2), o farmaco ¢ passivel de cobertura obrigatdria, desde
que a prescricdo esteja em conformidade com as Diretrizes de Utilizagdo (DUT) da
ANS. Entretanto, para o manejo exclusivo da obesidade, o medicamento ¢ utilizado em
uso off-label nesta dosagem, o que implica que o Rol
da ANS nao dispde de cobertura obrigatoria expressa para tal finalidade,
resultando em recusas administrativas.

A Tirzepatida (Mounjaro), embora possua registro sanitdrio aprovado pela
ANVISA tanto para o DM2 quanto para a indica¢do de controle cronico do peso
corporal (obesidade), ndo estd formalmente incorporada ao Rol de Procedimentos e
Eventos em Saiude da ANS. A auséncia de listagem no Rol implica que as operadoras
ndo estdo legalmente compelidas a custear o medicamento por via administrativa
ordinaria para nenhuma de suas indica¢des, pendendo a conclusdo do processo
regulatdrio de incorporagdo tecnologica pela agéncia.

A restri¢ao imposta pela auséncia no Rol da ANS ¢ frequentemente superada no
sistema juridico, dado o principio da natureza exemplificativa do Rol, estabelecido pela
Lei no 14.454/2022.

O Direito Regulatério da ANS tende a ser mitigado em favor do direito
fundamental a satide quando ha comprovagao técnico-cientifica robusta da eficacia do
medicamento para o quadro clinico do beneficiario, mesmo que o firmaco ndo esteja
listado. A judicializacdo da saide torna-se, assim, o principal instrumento para a
obtencdo da cobertura do Mounjaro, e para o uso off-label do Ozempic, quando
acompanhada de relatério médico fundamentado que demonstre a imprescindibilidade
terapéutica.

2.1 Direito Regulatorio Brasileiro: aprovacao sanitaria e registro (ANVISA)

A etapa inicial e fundamental no Direito Sanitario brasileiro ¢ o registro do
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medicamento, conduzido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). O
registro Inicial (DM2) da tirzepatida foi primeiramente registrada no pais com a
indicacdo para o tratamento do Diabetes Mellitus Tipo 2 (DM2).

Houve a inclusdo de nova Indicag@o Terapéutica, ou seja, a recente aprovacao
para o manejo cronico do peso corporal foi deferida pela ANVISA por meio de uma
Resolugdo-RE (no caso, a Resolugdo-RE ne 2.144, de 6 de junho de 2025). Este
procedimento altera o registro do produto, permitindo a comercializagdo para a nova
finalidade.

O processo de alteragdo de registro e deferimento de peti¢des ¢ regulamentado
por normativas especificas da ANVISA, como a Resolugdo da Diretoria Colegiada
(RDC) ne 585/2021 (que aprova o Regimento Interno da ANVISA) e a RDC ne 73/2016
(citada no documento, relacionada a peti¢cdes de alteracao).

Embora a aprovagdo sanitdria pela ANVISA autorize a venda no mercado
privado, o acesso a0 medicamento por meio do Sistema Unico de Saude (SUS) depende
de um processo adicional e especifico.

A inclusdo da Tirzepatida nas listas de medicamentos fornecidos pelo SUS ¢
condicionada a avaliagdo e recomenda¢do da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC). A CONITEC analisa critérios
rigorosos, incluindo a eficécia, seguranga, custo-efetividade e o impacto
orcamentario da nova tecnologia, para determinar sua relevancia e viabilidade para o
sistema publico. Somente apos a recomendacao favoravel da CONITEC e a aprovagao
final pelo Ministério da Satide o medicamento ¢ efetivamente incorporado, passando a
ser obrigatorio o seu fornecimento pelo SUS.

Cabendo informar a tramitagdo do Projeto de Lei (PL) 3276/2025, de autoria do
Deputado Dr. Fernando Maximo, que tem como objetivo principal instituir o Programa
Mounjaro de Prevencao e Tratamento da Obesidade e do Diabetes Tipo 2 no Brasil, no
ambito do Sistema Unico de Satide (SUS). A esséncia da proposta é garantir a oferta
gratuita do tratamento farmacologico, utilizando o medicamento tirzepatida (principio
ativo do Mounjaro), e assegurar um acompanhamento multiprofissional integrado aos
pacientes. A iniciativa ¢ justificada pela necessidade de enfrentar a obesidade e o
diabetes, reconhecidos como grandes desafios de satde publica, buscando reduzir os
indices de obesidade grave e diabetes Tipo 2 entre a populagdo atendida pelo SUS.

O programa proposto pelo PL 3276/2025 visa ir além da simples dispensacgao
do medicamento. Ele detalha um conjunto de agdes integradas, que incluem a
prescricdo gratuita da tirzepatida para casos clinicamente indicados, seguindo
protocolos e diretrizes do Ministério da Satde. Além disso, o projeto estabelece a
obrigatoriedade de avaliacdo e acompanhamento médico regular, complementado por
acompanhamento nutricional com orientacdo alimentar personalizada. O objetivo final
¢ promover qualidade de vida, prevenir comorbidades associadas e assegurar acesso
equitativo a essa inovagdo terapéutica, beneficiando especialmente populacdes em
situagdo de vulnerabilidade social. Atualmente, o PL estd em tramitag@o e apensado a
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outra proposi¢ao na Comissdo de Saude (CSAUDE).

Indaga-se, e a importacdo do mounjaro e ozempic?

Em conformidade com o marco regulatdrio sanitdrio vigente, a importacao de
Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) para a subsequente preparagdo de medicamentos
¢ atividade privativa de empresas detentoras de Autorizacdo de Funcionamento (AFE)
especifica, sendo vedada a importagao direta por farmécias de manipulagao.

O protocolo estabelecido determina que a entrada dos IFAs agonistas de GLP-
1 no territorio nacional sera submetida ao Canal Amarelo de fiscalizagdao aduaneira. Os
respectivos lotes importados serdo liberados sob a condicdo de Termo de Guarda e
somente poderdo ser dispostos para a comercializa¢do apos a baixa documental desse
termo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA, 2025).

Dada a complexidade analitica intrinseca a comprovacao da identidade, pureza,
poténcia e estabilidade desses IFAs, as empresas importadoras estdo obrigadas a
executar o programa minimo de testes de controle de qualidade especificado na Nota
Técnica 200/2025. A liberagcdo para comercializagdo dos lotes para as farmacias
magistrais sera
efetivada somente apds a submissdo e aprovacdo satisfatoria desses resultados
analiticos pela ANVISA. Por sua vez, as farmécias de manipulacdo devem, igualmente,
proceder a testes minimos de controle de qualidade nas prepara¢des magistrais antes da
dispensagdo, mantendo os respectivos laudos disponiveis para fins de auditoria e
fiscalizagdo sanitéria.

3. Direito Comparado (Food and Drug Administration — FDA nos EUA e a
European Medicines Agency — EMA na Europa)

No que tange ao Direito Comparado, torna-se indispensavel avaliar as diferentes
respostas legislativas e de agéncias sanitarias internacionais (como a Food and Drug
Administration — FDA nos EUA e a European Medicines Agency — EMA na Europa) a
aprovacao e regulacao dos agonistas de GLP-1/GIP (Tirzepatida e Semaglutida). Sob a
otica de Luhmann, o sistema juridico brasileiro (ANVISA) ndo opera isoladamente,
mas sim em uma sociedade mundial que ¢ autopoieticamente fechada, mas
cognitivamente aberta (BACHUR, 2020). As decisdes de agéncias estrangeiras
funcionam como irritagdes (ou estimulos) informacionais para o sistema regulatorio
nacional (KUNZLER, 2004).

A Organizagdo Mundial da Saude (OMS), por meio de suas diretrizes mais
recentes, formalizou o reconhecimento da eficacia das terapias a base de agonistas de
GLP-1 (como a semaglutida e a tirzepatida) no tratamento da obesidade cronica em
adultos (G1 MUNDO, 2025; Jornal de Brasilia, 2025; Poder 360, 2025). Este
posicionamento marca uma mudancga de trajetéria e um aval fundamental da agéncia
da ONU ao declarar que, embora os medicamentos ndo constituam uma "solug¢ao
magica", sdo uma ferramenta essencial para ajudar milhdes de individuos a superarem
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a obesidade e mitigarem os danos associados (Jornal de Brasilia, 2025; Poder360,
2025). A recomendag@o da OMS sugere que o uso farmacologico deve ser parte de uma
abordagem integrada que inclui dieta saudavel e atividade fisica, além de ressaltar a
necessidade de politicas publicas robustas para criar ambientes mais saudaveis (G1
MUNDO, 2025; Poder 360, 2025).

Apesar do endosso a eficacia, a OMS emitiu um alerta critico referente a
discrepancia entre demanda e oferta e ao acesso limitado aos farmacos GLP-1 em
escala global (Jornal de Brasilia, 2025; Estratégia MED, 2025). O custo proibitivo
desses medicamentos impede o acesso em muitos paises de baixa e média renda (G1
MUNDO, 2025; Ideal Odonto, 2025). A agéncia instou a industria a facilitar a producao
de versdes genéricas acessiveis para o mundo em desenvolvimento e a mitigar os riscos
(G1 MUNDOQO, 2025). Paralelamente, a escassez global impulsionada pelo alto custo e
demanda elevada intensifica o risco de proliferacao de produtos falsificados ou de baixa
qualidade. Diante desse cendrio, a OMS enfatiza a urgéncia de reforcar a regulacdo, a
prescricdo qualificada e a supervisdo rigorosa das cadeias de distribuicdo e
comercializa¢do para preservar a seguranca e a integridade da satde publica (Estratégia
MED, 2025).

A Tirzepatida, um agonista dual de receptores GLP-1/GIP, obteve sua aprovagao
inicial pela Food and Drug Administration (FDA) dos Estados Unidos em 2022, sendo
introduzida como uma alternativa farmacoldgica inovadora para o manejo do Diabetes
Mellitus Tipo 2 (DM2). A indicacdo terapéutica estabelecida pela FDA exige que o
farmaco seja utilizado como adjuvante a intervengdes no estilo de vida, abrangendo a
ado¢do de um regime dietético equilibrado e a pratica
consistente de exercicios fisicos. Posteriormente, em um movimento regulatorio que
acompanha as tendéncias dos mercados internacionais, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) concedeu a autorizagdo para o uso da Tirzepatida no
Brasil, sob o nome comercial Mounjaro. Reiterando-se que no contexto brasileiro, a
substancia destina-se ao controle glicémico em pacientes adultos diagnosticados com
DM2.

Nos Estados Unidos, a cobertura para o tratamento farmacologico da obesidade
enfrenta restricdes significativas no sistema de satide norte-americano, principalmente
para populagdes de baixa renda. Programas de assisténcia social como o Medicaid,
financiados conjuntamente por esferas estadual e federal, demonstram baixa adesdo a
inclusdo desses tratamentos em suas coberturas. Adicionalmente, tanto empregadores
quanto seguradoras que administram planos de satde privados demonstram relutancia
em cobrir os custos desses medicamentos, o que ¢ parcialmente atribuido ao elevado
potencial de demanda populacional. A inacessibilidade ¢ agravada pelo custo mensal
substancial das doses mais elevadas dos tratamentos (aproximadamente US$ 500
doléres), tornando-os inviaveis para individuos sem cobertura de satide. Embora o
programa Medicare j& inclua o custeio desses farmacos para condi¢des associadas,
como diabetes tipo 2 e doengas cardiovasculares, a perda de peso isolada permanece
excluida de sua cobertura.
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A andlise do fiming demonstra que a ANVISA historicamente processa a
informacao cientifica e regulatoria externa com uma defasagem que varia de seis meses
a dois anos em relacdo a FDA e a EMA.

A aprovagao primaria da FDA e EMA para a Semaglutida em 2021 e 2022 atuou
como uma irritacao (estimulo) no sistema regulatdrio brasileiro, for¢ando-o a reagir e
a processar o dossi€ da Semaglutida, culminando na aprovagdo do Wegovy em 2023.

Apesar da defasagem, a aprovag¢ao final da ANVISA ¢ um ato puramente interno
e operacionalmente fechado, que utiliza o coédigo licito/ilicito para reafirmar a
soberania e a autopoiese do Direito Sanitario nacional (BACHUR, 2020), mesmo que
o insumo decisdrio seja importado.

Percebe-se que o Direito Comparado também revela uma homogeneidade
regulatdria nos critérios de elegibilidade: tanto a FDA quanto a EMA definiram o uso
dos medicamentos para o manejo cronico do peso em individuos com IMC >30 kg/m2
ou IMC>27 kg/m2 na presenca de pelo menos uma comorbidade relacionada ao peso.

Nota-se que este “consenso global” minimiza a margem de discricionariedade
do sistema juridico brasileiro, pois a vasta evidéncia cientifica (os ECRs globais) e o
consenso das agéncias internacionais reduzem a complexidade decisoria da ANVISA,
facilitando a conversao da eficdcia em licitude nos mesmos moldes.

4. Jurisprudéncia brasileira sobre fornecimento de medicamentos de alto custo:
o papel do Superior Tribunal de Justica

A judicializagdo do acesso a medicamentos inovadores tornou-se um fenomeno
estrutural no Brasil, configurando uma das mais relevantes expressoes da interacdo
entre o sistema juridico e o sistema sanitario (Barroso, 2009).

No julgamento do Recurso Especial n® 1.657.156/RJ, o Superior Tribunal de
Justica estabeleceu critérios para o fornecimento de medicamentos ndo incorporados ao
SUS, fixando requisitos cumulativos que envolvem demonstragdo de
imprescindibilidade, incapacidade financeira do paciente e inexisténcia de substituto
terapéutico incorporado (STJ, REsp 1.657.156/RJ, 2018).

Esse precedente consolidou uma tentativa de racionalizacdo da judicializacio da
saude, buscando equilibrar o direito individual a vida com a sustentabilidade das
politicas publicas sanitarias (STJ, 2018).

O entendimento dialoga com a orientagdo firmada pelo Supremo Tribunal
Federal no Tema 500 da repercussdo geral, que condiciona o fornecimento de
medicamentos ndo registrados na ANVISA a demonstragdo de excepcionalidade e
comprovagao cientifica de eficacia (STF, RE 657.718, 2019).

No caso especifico de farmacos como Ozempic e Mounjaro, a controvérsia
judicial tende a se deslocar da discussdo sobre registro sanitario ( ja superada) para a
analise de incorporacdo ao SUS e cobertura pela saude suplementar, ampliando o
espectro da litigiosidade (ANS, 2023).

A jurisprudéncia recente demonstra que, quando hé robusta evidéncia cientifica
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de eficicia e risco a satde do paciente, o Judicidrio tende a priorizar o direito
fundamental a saude, ainda que o medicamento ndo esteja formalmente incorporado as
politicas publicas (Nunes, 2020).

Sob a perspectiva sistémica, as decisdes judiciais funcionam como mecanismos
de estabilizagdo normativa diante da incerteza cientifica e econdomica, produzindo
generalizagdes decisorias que reduzem a complexidade social (Luhmann, 1993).

Entretanto, a expansdo indiscriminada da judicializa¢do pode gerar distor¢des
distributivas, beneficiando litigantes individuais em detrimento da coletividade, o que
reforca a necessidade de critérios técnicos objetivos, como os delineados pelo STJ
(Ferraz, 2011).

A consolidagdo jurisprudencial promovida pelo Superior Tribunal de Justica no
julgamento do Recurso Especial n® 1.657.156/RJ foi posteriormente reafirmada em
julgados subsequentes da Primeira Secdo, os quais passaram a exigir demonstragdo
inequivoca da imprescindibilidade terapéutica e da inexisténcia de alternativa
incorporada ao SUS como critérios estruturantes para a concessdo judicial de
medicamentos de alto custo (STJ, 2018).

Essa orientacdo dialoga diretamente com as diretrizes fixadas pelo Supremo
Tribunal Federal no julgamento do Tema 793 da repercussdo geral, que reconheceu a
responsabilidade soliddria dos entes federativos na garantia do direito a saude, mas
ressaltou a necessidade de observancia das politicas publicas estruturadas pelo Sistema
Unico de Saude (STF, RE 855.178, 2015).

No ambito do Conselho Nacional de Justi¢a, a Recomendagdo n°® 31/2010 e a
posterior criagdo do Férum Nacional da Saude reforcaram a necessidade de decisdes
judiciais baseadas em evidéncias cientificas e pareceres técnicos especializados,
especialmente por meio dos Nucleos de Apoio Técnico do Judicidrio (NAT-Jus), com
vistas a racionalizacdo da judicializagdo sanitaria (CNJ, 2010).

O Banco Nacional de Pareceres Técnicos (e-NATJus), instituido pelo CNJ,
passou a constituir ferramenta oficial de consulta obrigatoria para magistrados em
demandas envolvendo medicamentos ndo padronizados, promovendo maior
uniformizacdo decisoria e redugcdo de assimetrias informacionais entre o sistema
juridico e o sistema cientifico-sanitario (CNJ, 2019).

No que concerne especificamente aos medicamentos inovadores de alto impacto
or¢amentdrio, como os agonistas de incretina, o Ministério da Saude e a Comissdo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) tém reiterado que a
incorporacdo tecnoldgica deve observar critérios de custo-efetividade, andlise de
impacto orcamentdrio e avaliagdo comparativa de evidéncias clinicas, conforme
previsto na Lei n® 12.401/2011 (BRASIL, 2011).

A partir dessa moldura institucional, observa-se que a jurisprudéncia brasileira
tem evoluido no sentido de reconhecer o direito individual a saude sem desconsiderar a
dimensao coletiva e a sustentabilidade do sistema, promovendo uma leitura estrutural
do artigo 196 da Constituicao Federal que busca compatibilizar protecao judicial efetiva
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e deferéncia técnica as instancias administrativas especializadas (STF, 2019).

5. A Codificacio do Risco e a Fronteira da Ilicitude na Farmacologia: Uma
Analise Luhmanniana

A aprovagdo regulatdria de novos farmacos, como a Tirzepatida (Mounjaro) e a
Semaglutida (Ozempic/Wegovy) para o manejo cronico do peso, pode ser
compreendida como um mecanismo de reducao de complexidade e codificagdo do risco
operado pelos sistemas sociais, conforme postulado por Niklas Luhmann. A sociedade
moderna, segundo Luhmann, ¢ composta por sistemas funcionais autopoiéticos que se
diferenciam por um co6digo binério proprio. O caso desses medicamentos ilustra o
acoplamento estrutural entre trés sistemas explanados nos seguintes subitens.

5.1 A Diferenciacio Funcional, a Autopoiese e a Licitude Sanitaria

A andlise da regulamentagdo de farmacos como a Tirzepatida (Mounjaro) e a
Semaglutida (Ozempic/Wegovy) ¢ elucidada pela Teoria dos Sistemas Sociais de
Niklas Luhmann, que postula a sociedade como um conjunto de sistemas funcionais
autopoiéticos (Luhmann, 1990). A aprovagdo regulatoria dessas tecnologias sanitarias
demonstra o acoplamento estrutural e a diferenciag¢do entre, no minimo, dois
sistemas: o Cientifico e o Juridico.

Luhmann (1997, 1999) e Esposito (1996) argumentam que o sistema social ¢
constituido apenas por elementos gerados internamente, possuindo uma determinacao
estrutural que define o que ¢ possivel e o que existe. Nesse sentido, o sistema nao pode
absorver nenhum elemento externo como input (entrada), nem oferece uma
representacdo fiel do ambiente, mas o constitui a partir de suas proprias operagoes.

Ainda a esse respeito, Luhmann (1997) explica que o ambiente pode provocar
uma irritagdo que impulsiona o sistema a se autoproduzir (autopoiese). E crucial
entender que essa irritacdo ndo ¢ uma forca externa bruta, mas uma manifestacao
interna: ela se origina de diferenciacdes e comparagdes com as estruturas internas
(expectativas) do sistema, sendo, portanto, um produto gerado pelo proprio sistema,
assim como a informacgdo. O conceito de autopoiese (autoproducgdo) foi transposto da
Biologia, onde foi elaborado pelos bidlogos chilenos Humberto Maturana e Francisco
Varela, para a Teoria dos Sistemas Sociais de Niklas Luhmann.

Na Biologia, a autopoiese ¢ definida como a capacidade inerente dos organismos
vivos — com a célula como seu exemplo mais elementar — de se autoproduzirem e auto
regenerarem continuamente. Segundo Maturana e Varela, a vida ¢ um processo interno
de autoconstruciao e manutencao realizado por uma rede continua de reagdes quimicas.
Embora o organismo troque materiais com o ambiente, a producdo de seus
componentes estruturais (como proteinas e membranas) € estritamente uma operagao
interna do sistema bioldgico. O término desse processo de autoproducdo implica o
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colapso do sistema (morte).

Luhmann importou e adaptou o conceito para a analise dos sistemas psiquicos
(a consciéncia) e sistemas sociais. Para ele, um sistema autopoiético ¢ aquele que
produz integralmente sua estrutura e todos os elementos que o constituem, por meio de
suas proprias operagdes elementares.

O Sistema Cientifico-Terapéutico opera sob o codigo binario Eficaz/Ineficaz. A
valida¢do da Tirzepatida, por meio de ECRs (como o programa SURMOUNT),
representa uma comunicacao de eficdcia para o tratamento da obesidade, definindo-a
como uma intervengao terapéutica viavel (Luhmann, 1998).

O Sistema Juridico-Regulatorio, por sua vez, opera sob o codigo Licito/Ilicito.
A decisdo da ANVISA, materializada em uma Resolucdo-RE (BRASIL, 2025), ¢ um
ato de autopoiese juridica, responsavel por traduzir a eficacia cientifica em licitude
formal (Luhmann, 1990). Desse modo, a partir da aprovagdo, a prescricio dos
medicamentos para manejo de peso, conforme os critérios de IMC e comorbidades, ¢
uma acao licita e institucionalmente esperada.

Certifica-se que a diferencia¢do funcional da sociedade baseia-se na premissa
de que cada sistema social (como a economia, a ciéncia e o direito) possui a funcao
primaria de preservar sua identidade por meio do desempenho especializado de uma
atribui¢@o que ¢ indispensavel para a sociedade em sua totalidade. Essa especializagao
se manifesta na
regulacdo da escassez (economia), na produ¢do de novo conhecimento (ciéncia), na
estabilizagcdo congruente de expectativas comportamentais (direito) e na tomada de
decisdes coletivamente vinculantes (politica). Consequentemente, a identidade de cada
sistema ¢ definida pela funcdo social que ele se propde a executar.

5.2. A Ilicitude como Ruptura do Consenso de Risco (Risco e Perigo)

Luhmann (2007) distingue categoricamente Risco de Perigo. Enquanto o perigo
¢ a ameaca inerente ao ambiente (ex: os eventos adversos da Tirzepatida, como
pancreatite, que sdo fatos brutos da natureza), o risco ¢ a atribui¢do de uma
possibilidade de dano a uma decisao.

O risco ¢ aceitavel? A aprovacao regulatdria ¢, fundamentalmente, uma decisao
institucional sobre o risco residual aceitdvel. A ANVISA, ao dar o registro, assume o
risco de que alguns pacientes possam sofrer os efeitos adversos descritos, em troca do
beneficio coletivo de tratar uma doenca cronica grave como a obesidade. Essa assunc¢ao
de risco institucionaliza a licitude.

Ha uma ilicitude na prescricdo (Ruptura)? A ilicitude surge quando hd uma
ruptura da expectativa normativa gerada pela decisdo de risco. O uso do Mounjaro ou
Ozempic fora dos limites de dosagem, populacdo ou indicacdo estabelecidos em bula
(off-label ndo justificado por evidéncia robusta) ¢ uma quebra do consenso de risco
aceito. O prescritor, nesse caso, age em desacordo com a norma estabilizada e incorre
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em ilicito sanitario/profissional. A penalizagdo ¢, portanto, 0 mecanismo do sistema
juridico para estabilizar as expectativas normativas frente ao desvio da decisdo
regulatoria (Luhmann, 1983).

5.3 A Inclusio no SUS e a Dupla Contingéncia da Politica Piblica

O processo de incorporacdo de novas tecnologias farmacoldgicas, como a
Tirzepatida e a Semaglutida, no SUS (mediado pela CONITEC) introduz a dimensao
do Sistema Politico na andlise, regido pelo c6digo Poder/Oposi¢ao (Kunzler, 2004). O
Direito a Saude, garantido constitucionalmente, ¢ uma expectativa normativa de acesso
que o sistema juridico estabiliza (Bachur, 2020).

O Sistema Politico, ao ser confrontado pela evidéncia de eficcia (do sistema da
Ciéncia) e pela licitude regulatéria (do sistema do Direito), enfrenta a dupla
contingéncia de decidir sobre a incorporacdo e o custo elevado dos novos
medicamentos. Essa pressdo ambiental, gerada pela demanda e pelo avango
tecnoldgico, atua como uma irritagdo que o sistema precisa processar para reproduzir a
si mesmo (Kunzler, 2004).

Mas e a Ilicitude por Omissao e Judicializagao?

A negativa de incorporacdo pela CONITEC, quando a evidéncia de custo-
efetividade ¢ comprovada, pode ser percebida como uma ilicitude por omissao estatal,
que viola a expectativa normativa. A subsequente judicializacdo da saude €, sob o
prisma luhmanniano, a intervenc¢ao do sistema juridico para corrigir as inconsisténcias
funcionais e o desequilibrio gerado no acoplamento entre o sistema politico e o
sistema de saude, obrigando o Estado a fornecer o que se tornou licito e necessario.
Assim sendo, a andlise da regulamentag¢do de novos farmacos para o tratamento da
obesidade, como a Tirzepatida e a Semaglutida, sob a perspectiva da teoria de
sistemas de Niklas Luhmann, evidencia a profunda articulagdo entre os sistemas
sociais. O registro sanitario (ANVISA) opera como um ato de autopoiese do sistema
juridico, transformando a eficacia cientifica em licitude formal e promovendo a
reducdo de complexidade para o ambiente (Bachur, 2020). A ilicitude, nesse contexto,
¢ a manifestac¢do da ruptura do consenso de risco aceitavel estabelecido pela norma
(Kunzler, 2004), seja pelo desvio do prescritor em relagdo aos critérios
regulamentares, seja pela omissdo do Estado no sistema politico, ao falhar em
estabilizar a expectativa normativa de acesso universal a satide. Desse modo, a
aprovagao e a gestdo desses medicamentos demonstram a fung¢ao do direito de
estabilizar as fronteiras funcionais da sociedade moderna em face dos desafios
impostos pelo avanco cientifico e pela complexidade da justica distributiva.

Consideracoes Finais

Em suma, a regulagdo da Tirzepatida e da Semaglutida no Brasil ¢ um exemplo
da diferenciagdo funcional da sociedade: a ciéncia determina o que ¢ eficaz, e o Direito
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define o que ¢ licito. A ANVISA atua para estabilizar as expectativas de
comportamento frente a uma tecnologia de alto impacto. A ilicitude, nesse panorama,
¢ a forma pela qual o sistema Juridico reage a instabilidade gerada pela comunicagao
que desvia da norma estabelecida, garantindo a continuidade das operacdes sist€émicas.

Apesar do endosso da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) a eficacia das
terapias baseadas em agonistas de GLP-1, a Agéncia enfatiza que a limitacdo de acesso
a esses farmacos permanece como uma barreira crucial para a satide publica global.
Mesmo com a previsdo de uma expansdo acelerada da capacidade produtiva da
industria farmacéutica, as proje¢des atuais indicam que o contingente de individuos que
poderiam ser beneficiados por esses tratamentos deve atingir menos de 10% da
populacao elegivel até o ano de 2030 (UOL Noticias/Reuters, 2025). Tal projecao
ressalta o dilema ético ¢ socioeconomico intrinseco a distribuigdo de inovagdes
terapéuticas de alto custo, o que demanda a articulagdo de politicas globais para mitigar
as profundas disparidades no acesso.

Na perspectiva do fechamento operacional, cada sistema funcional da sociedade
estabelece sua identidade através de um codigo binario exclusivo que orienta suas
operagdes: o Direito se distingue pelo codigo licito/ilicito, a Politica por
governo/oposi¢ao, a Ciéncia por verdadeiro/falso e a Economia por lucro/ndo lucro.

No contexto da regulamentacdo sanitaria de farmacos como Mounjaro e
Ozempic, a autonomia do sistema juridico/sanitario ¢ preservada apenas quando suas
decisdes (aprovacado, indicagdes, fiscaliza¢dao) sdo estritamente mediadas pelo codigo
licito/ilicito, garantindo que as normas sejam autonomas em relagao as regras de outros
dominios, como o religioso ou moral. A corrup¢ao do sistema se manifesta quando
ocorre uma
intrusdo de coédigo, como, por exemplo, um 6rgao regulador basear sua decisdo de
aprovacdao no potencial de lucro/ndo lucro do mercado farmacéutico (cédigo da
Economia), em detrimento da ilicitude ou da seguranga comprovada do medicamento.
Desse modo, embora as estruturas normativas possam ser alteradas, a substitui¢do do
codigo binario funcional representa uma ameaca a integridade e a estabilidade
operacional do sistema de Direito.

Ademais, a eventual relativizacdo do regime patentario, combinada com a
consolidacdo jurisprudencial acerca do fornecimento de medicamentos de alto custo,
evidencia que o sistema juridico ndo atua apenas como instancia reativa as demandas
sociais, mas como espaco de reconfiguragdo estrutural das expectativas normativas em
saude. A discussdo legislativa sobre licenga compulsoéria e os parametros fixados pelo
Superior Tribunal de Justica no REsp n° 1.657.156/RJ revelam que a dupla
contingéncia da saude manifesta-se também na tensdo entre sustentabilidade fiscal,
estimulo a inovagdo e concretizagdo do direito fundamental a vida. Nesse cendrio, o
Direito Regulatorio assume papel mediador entre racionalidades sistémicas distintas,
operando como mecanismo de estabiliza¢do provisoria diante da complexidade gerada
por tecnologias disruptivas. A autopoiese do sistema juridico, longe de significar
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fechamento hermético, demonstra capacidade adaptativa, incorporando irritagdes
provenientes do sistema cientifico, econdmico e politico, e produzindo respostas
normativas que, ainda que contingentes, preservam a coeréncia interna do ordenamento
constitucional.
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