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RESUMO

Esta pesquisa sustenta que Direito e Saude sao Sistemas Sociais
autopoiéticos e, por isso, suas decisdbes devem se limitar a sua funcao
codigo/programacédo. Nessas condicfes, onde a saude encontra-se posicionada
entre diversos outros sistemas, como o Econémico e o Politico, uma observacao
transdisciplinar é obrigatéria, mormente quando pretende-se apurar se o Poder
Judiciario, organizagdo central do Sistema do Direito, tem condi¢cbes de deferir
pedidos de medicamentos experimentais ajuizados contra do Estado, observando
estritamente seu codigo funcional e programagdo, sem com iSSO causar a Corrupgao
do Sistema ou problemas autopoiéticos. Para isso, elementos como complexidade,
risco e contingéncia devem ser trabalhados, pois estdo sempre presentes na tomada
de decisdo, e em questdes envolvendo a saude sao de relevancia impar, uma vez
gue ha um excesso de possibilidades de decisdes e 0s riscos e perigos poderdo
levar um doente a morte, de acordo com a decisdo proferida ou de acordo com a
forma como ela sera operacionalizada. Nessa perspectiva, pode observar-se que
emergiu um paradoxo deste processo decisional, o qual nem Direito, nem Saude e
nem Sistema Politico descobriram uma nova forma de observacdo para supera-lo.
De modo que, havendo um paradoxo e uma necessidade de superacdo ainda nao
atingida, € preciso uma observacdo de segunda ordem das decisfes que estao
sendo prolatadas, para que se visualize os sentidos comunicacionais que elas vem
produzindo e como argumentos advindos de outros sistemas tem sido internalizados
para fundamentar estas mesmas decisbes. Nessa linha, o trabalho sera
desenvolvido com base na Teoria dos Sistemas de Niklas Luhmann e da Teoria da
Autopiese de Humberto Maturana e Francisco Varela, por possibilitar uma forma
diferenciada e completa de observacao da sociedade e das novas improbabilidades
comunicacionais.

Palavras-chave: Sistema do Direito; Sistema da Salde; medicamentos
experimentais; acesso a Saude Publica; comunicacgao.



ABSTRACT

This research supports that Law and Health are both autopoietic Social
Systems and, therefore, its decisions must be limited by its code/programming. On
these terms, as health is situated between several other systems, as Economy and
Politics, a transdisciplinar observation is mandatory, specially when it is intended to
verify if Judiciary, Law System's central organization, is able to grant experimental
medicines appeals in disadvantage on State, observing strictly its funcional code and
programming, but not causing any corruption of the System nor autopoietic problems.
For this, elements like complexity, risk and contingency must be developed, because
they must be considered in order to decide, and on issues involving health they are
highly relevant, since there is an excess of possibilities of decisions and the risks and
dangers could cause death to a patient, according to the decision made or according
to the way it will be operationalized. From this perspective, it is possible to observe
that a paradox has emerged from this decisional process, that neither Law, nor
Health and nor Political System found out a new way of observation, in order to
overcome it. So, as there is a paradox and the necessity of overcoming still not
reached, it is needed a second-order observation about the decisions made, what will
allow to visualize the comunicational meanings they has produced and how
arguments originated from other systems have been internalized in order to serve as
groundwork for these same decisions. On this path, this work will be developed
based on Niklas Luhmann's Theory of Systems and Humberto Maturana and
Francisco Varela's Theory of Autopoiesis, as these theories make possible an
observation of the society and of the new comunicational improbabilities in a more
proper and complete way.

Key-words : Law System; Health System; experimental medicines; Public Health
acess; comunication.
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1 Introducao

Apurar se o Poder Judiciario, organizacéo central do Sistema do Direito, tem
condicbes de deferir pedidos de medicamentos experimentais ajuizados contra o
Estado, observando estritamente seu codigo funcional e programacao, sem com isso
causar a corrupcao do Sistema ou problemas autopoiéticos. Este € o objetivo central
do presente trabalho.

Esse foco impde-se quando o Sistema da Saude fica localizado entre o
Sistema Politico, o Sistema Econdmico, e, no problema abordado, o Sistema do
Direito. Nessa ldgica formada por comunicacdes de diversos sistemas, ndo ha como
ndo fazer uma observagdo transdisciplinar. Ha uma relacdo dindmica entre todos
estes subsistemas, que ndo pode ser ignorada, principalmente quando se tem um
avanco da medicina frente a uma lenta modificacdo da Saude Publica. O paradoxo
emergira: de um lado desenvolvimento extraordinario; do outro, dentro da mesma
operacionalizagcdo, um refreamento refletido em falta de estrutura. Evolucdo e
retrocesso convivendo dentro do mesmo contexto. Para desparadoxizar uma
situacdo como esta, pode-se dizer que sera preciso 0 décimo segundo camelo
luhmanniano. Uma terceira funcéo.

A partir do momento em que se observa esta interagéo, surge um problema a
ser explorado: em que condicbes o Poder Judiciario, no atual estado de
complexidade vivenciado pela sociedade, pode decidir sobre pedidos de concesséao
de medicamentos e tratamentos experimentais ajuizados contra o Estado, diante do
risco envolvido nesta decisdo? Apenas um terceiro elemento excluido, podera
romper este paradoxo criado na relacdo comunicacional interna dos préprios
elementos do Sistema. Esse fator de exclusdo permitira uma nova visualizacdo das
comunicacdes destes elementos, sem romper com a estrutura funcional do sistema.
Mas, qual sera o suplemento capaz de desparadoxizar este complexo paradoxo da
Saude?

Por isso, chama a atencdo que, nos meios de comunicacdo de massa
brasileiros, diariamente sdo encontradas noticias relacionadas a Saude Publica:
“médicos do SUS estdo em greve reivindicando aumento”, “A cura pela justica”,
“Enfermo tem que recorrer ao Judiciario para conseguir realizar procedimento

cirurgico”, “Gestante percorre varios hospitais e sdé consegue leito com ordem
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judicial”, entre outras. Tais fatos causam preocupacdo, a medida que comunicam
que o Sistema Publico de Saude brasileiro encontra-se precario e que a solugcao tem
sido buscada junto ao Poder Judiciario.

Surpreendentemente, este estado de desordem ndo é dado pela falta de
regulacdo da Saude Publica. O Brasil € um dos paises que melhor disciplina através
de leis as garantias do cidaddo em relacdo ao acesso a Saude e as obrigacbes do
Estado para com seus tutelados. O problema é de operacédo. No lapso temporal da
saude muitas vezes encontra-se uma falha ou a impossibilidade de comunicacéo
entre sistemas.

Toda a inefetividade do Sistema Politico em operacionalizar as formas para
garantir os meios a protecdo a Saude dos individuos frustra suas expectativas
cognitivas e normativas de que este Estado Democratico de Direito vai lhe
proporcionar o que a Constituicdo prevé: “a saude é direito de todos e dever do
Estado mediante politicas publicas” Assim, quando esta promessa ndo € cumprida,
as ressonancias advindas desta comunicacdo acabam chegando ao Sistema do
Direito, o qual € obrigado a decidir se os médicos tém ou nao direito a um aumento,
se o cidaddo tem direito ou ndo a fazer o procedimento cirargico custeado pelo
Estado, se a gravida tem ou n&o direito a um leito em hospital publico e se o enfermo
tem direito a receber um medicamento do Estado. Todas estas situacfes, embora
ndo sejam as ideais, nao representam problemas de grande relevancia nas
comunicagdes sociais, mormente quando se estd em uma sociedade complexa em
gue os acontecimentos séo circulares. Embora o Sistema Politico, acoplado ao
Sistema Econdmico, ndo tenha implementando a sua tarefa, o Sistema do Direito
ndo estd fugindo a sua fungcdo ao decidir estas questdes: o Sistema do Direito é
especializado na tomada de decisdo. Entretanto, ele ndo estara extrapolando suas
funcdes, desde que para isto utilize-se de argumentos juridicos e comunique-se
efetivamente com os demais sistemas parciais envolvidos, como o Sistema da
Saude. A dindmica social imp@e este tipo de comunicacéo e contato entre sistemas.
Tudo acontece em simultaneidade; um Unico acontecimento pode ressoar em Varios
subsistemas.

O obstaculo surge quando o embasamento das decisdes deixa de ser juridico,
ou seja, quando deixa de se basear na diferenciacao do Sistema do Direito, em seu
codigo Direito/Nao-Direito e em sua programacdo, e os julgados passam a ser

fundamentados com argumentos politicos, religiosos, afetivos, falaciosos, entre
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outros. Mas o problema agrava-se mesmo quando estas decisfes sao tomadas de
maneira isolada de qualquer contato com outros sistemas, como o Sistema da
Saude, ou, ainda, quando esta interpenetracao é feita e o Sistema penetrado néo
tem a informacdo necessaria para a tomada de decisdo por parte do Poder
Judiciario. Nesta ultima hipotese, como o Sistema do Direito é obrigado a decidir
mesmo que nao consiga comunicar-se com o Sistema da Saude, podem repontar
corrupgdes sistémicas. E exatamente com este risco/perigo que se lida quando se
estd diante de um pedido de concessdo de medicamentos experimentais feito ao
Poder Judiciério, contra o Sistema Politico.

Isso porque quando se esta diante de um pedido em que o tratamento n&o
tem eficacia comprovada, ao contrario das situacdes exemplificadas no inicio desta
introducéo, o Sistema do Direito tera que lidar com um lapso temporal que lhe deixa
em um abismo comunicacional, principalmente se ndo conseguir estabelecer uma
adequada comunicacdo com o Sistema da Saude, bem como se nao decidir de
acordo com seu codigo e sua programacao. Explica-se: em uma situacdo como esta,
para que o Direito diga se o individuo tem direito ou ndo direito a ter sua pretenséo
atendida, para que diga se o seu pedido enquadra-se na expectativa normativa
constitucional de Direito a Saude Publica, antes ele deveria saber se este farmaco ja
teve seu nivel de riscos e perigos gerenciados, criando expectativa de seguranca, o
que sO pode ser feito pelo Sistema da Saude, através de sua organizacdo Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Sua base de decisdo deve partir da posse desta
informacéo, que € primordial para a sociedade e para o proprio postulante.

Ha, portanto, a necessidade de que esta comunicacéo entre os sistemas seja
estabelecida, até porque o Direito precisa tomar uma decisdo, mas nao qualquer
decisdo: sua fundamentacdo precisa ser juridica e ainda gerenciar 0s riscos
envolvidos na situacdo. O conflito entdo estara instaurado da seguinte forma: se o
Sistema da Saude, através de sua organizacdo Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria ainda nao decidiu se 0 medicamento X, que estd sendo postulado via
judicial, pode ser consumido por uma pessoa, como poderd o Sistema do Direito
tomar uma decisdao quando estes pedidos batem a porta do Poder Judiciario? Quais
sao as suas justificativas para decidir esta questdo quando ha este espaco temporal
em aberto (e um problema de comunicacédo). O Sistema que precisa decidir ndo
decidiu e o Sistema que de fato vai tomar a nova deciséo precisa da informagao que
ressoar do primeiro subsistema para decidir.
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Antes de mais nada, é preciso dizer que 0 que se ambiciona fazer nesta
dissertacdo ndo € apontar como o Poder Judiciario deveria decidir, elencando uma
série de alternativas que seriam as ideais. Isso seria contraproducente e sem
sentido. Uma pesquisa que se pretenda relevante ndo deve limitar-se a apontar
solugdes a esmo. Portanto, desde ja deixa-se claro que aqui o recurso a ser utilizado
é distinto. Longe de uma selecdo de opcgdes para “solucionar problemas”, longe de
um trivial “deveria ser feito assim”, aqui observam-se como 0S acontecimentos
sociais estdo ocorrendo, e a partir desta observacao tenta-se verificar por que
acontecem de uma determinada forma e nao de outra. Por que estas contingéncias
se fazem presentes nestas comunicagdes e ndo outras.

Assim, o problema central passa por varias hipoteses, desde o fato do
Sistema do Direito ndo ter condigcbes de decidir sobre questdes como esta
respeitando sua autopoiese, o que seria um paradoxo, ja que ele é obrigado a
decidir, mas ndo deve decidir além dos limites de sua distingéo, até a necessidade
de que se aguarde uma decisdo do Sistema Sanitario sobre estes medicamentos, o
gue gera um novo problema: as doengas ndo esperam pelo tempo do Direito. As
enfermidades tém seu préprio tempo, e ele em regra, é acelerado.

Para que se desenvolva esta pesquisa, exige-se um referencial que seja
capaz de lidar com toda a complexidade da sociedade. Logo, esta base ndo podera
ser encontrada nem em uma teoria de matriz analitica e nem mesmo em um
pensamento pragmatico. A quebra das limitagbes destas matrizes é feita apenas por
uma matriz sistémica, e, em especial, na Teoria dos Sistemas de Niklas Luhmann,
que proporciona uma maneira diferenciada de enfrentar a complexidade social. E em
razao desta possibilidade diferenciada de enfrentar a realidade que a Teoria dos
Sistemas € 0 marco adotado nesta dissertagéo. A vista disto, apresenta-se como a
teoria que permite observar e refletir sobre as comunicac¢des sociais e como elas
tém afetado este complexo sistema, além de possibilitar um gerenciamento dos
riscos contidos nas decisoes.

Nesta perspectiva, a observacdo, a comunicacdo, as distingbes, a
complexidade, a circularidade, a validade temporal e o risco seréo percebidos dentro
de um Sistema Social, fazendo parte de um todo diferenciado. Logo, ndo cabera
falar aqui em conceitos, em hierarquias, em validades a priori. Para abordar todos
estes niveis, todos estes pontos, o trabalho sera dividido em dois grandes capitulos.
Em grandes linhas, no primeiro, o enfoque se da no papel desempenhado por
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sistemas como o Direito e a Saude na evolucdo da sociedade. O segundo foca a
comunicacdo como forma de efetivar as expectativas dos individuos em relacéo as
promessas constitucionais.

O primeiro capitulo encontra-se dividido em cinco itens. Primeiramente,
procura-se introduzir as no¢cdes de uma visao sistémica e 0os motivos pelos quais as
matrizes teoricas que a antecederam sdo atualmente insuficientes para dar conta
das demandas comunicacionais estabelecidas nesta sociedade globalizada,
transnacional, sem fronteiras. E também neste subcapitulo que se explicara como o
Direito € um Sistema autopoiético e como esta abertura cognitiva e este fechamento
operacional possibilitam que ele esteja em constante atualizacdo, exercendo um
papel fundamental na evolucédo da sociedade. Ao Direito cabera tomar decisdes que,
embora sejam traduzidas para uma linguagem Direito/Nao-Direito, irdo afetar muitas
da comunicacodes sociais e das decisfes tomadas por outros sistemas.

Elegendo a problematica da Saude Publica, especificamente dos pedidos de
medicamentos sem eficacia comprovada ajuizados contra o Estado, fez-se
necessario que o segundo subcapitulo tratasse de como a saude se estruturou na
sociedade nos ultimos séculos. Por isso parte-se, desde o principio, da concepc¢éo
de que a Saude é sim um sistema funcionalmente diferenciado da sociedade. Para
nao deixar davidas sobre isto, este ponto dedica-se a justificar por que a Saude deve
ser vista como um Sistema na sociedade contemporanea e como as suas decisdes
propiciam uma evolugao social.

ApoOs deixar claro que Direito e Saude constituem-se Sistemas parciais da
sociedade, que devem necessariamente comunicar-se quando uma situacdo como o
objeto desta pesquisa se apresenta, sdo tecidas algumas consideracdes sobre o
papel da semantica nas comunica¢gfes. Sendo a comunicacdo improvavel, como
afirmou Luhmann, € preciso estabelecer pontos de contato mais claros possiveis
para que se aumente a probabilidade do sucesso de uma comunica¢ao. Aqui, entao,
sera preciso dizer: afinal, o que é Direito a Saude? O que é Saude? O que séo
medicamentos experimentais?

Ao tecer as distingbes necesséarias para que se possa cogitar o sucesso de
uma comunicacgao entre sistemas com linguagens tao diferentes (j4 que na Saude
pode-se cogitar a aceitacéo de informacdes com base em uma distingéo cientifica de
verdadeiro/falso e no Direito, nesta l6gica sistémica, ndo), enfrenta-se outro impasse

gue a pergunta posta como ponto de partida da pesquisa traz em si: 0 risco.
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Adotando a Teoria dos Sistemas como referencial, o codigo binario desta discusséo
sera sempre risco/perigo e nunca risco/seguranca. Também néo cabe falar em graus
matematicos de riscos. A pergunta que ira se impor a partir deste momento é: como
gerenciar o risco, de uma decisdo dada pelo Sistema do Direito em relagdo a um
pedido de medicamentos a ser alcancado pelo Sistema Politico, se este tratamento
nao tem eficacia comprovada? Quais serdo as comunicacdes e operacdes
necessarias para que se gerencie este risco que é elevado pelo lapso temporal das
decisbes da Agéncia de Vigilancia Sanitaria e do Poder Judiciario?

Nessas condi¢Oes, constatando-se o0 alto risco envolvido na tomada desta
decisdo, a complexidade exigira uma atencdo especial nas observacdes. Assim,
neste ponto procura-se analisar como a complexidade se apresenta ao observador e
como lidar com ela. Especialmente neste século, surge um excesso de
possibilidades em todos o0s acontecimentos sociais, principalmente na dinamica
sanitaria. Ha muitas possibilidades de se comportar frente a uma situacdo de
enfermidade, ha muitas possibilidades de curar uma doenca, ha muitas doencas que
correspondem aos mesmos sintomas, hd muitos medicamentos diferentes para
tratar a mesma doenca e existem diversas especialidades médicas no campo da
medicina. No Direito, esta complexidade, embora um pouco mais discreta, insinua-se
nas inumeras situacfes que dao origem aos mais variados tipos de processos e nas
inUmeras possibilidades de decisdo. Tanto no Direito como na Saulde, esta
complexidade estard diretamente ligada a contingéncia: diante das inumeras
possibilidades escolhe-se uma, mas poderia-se ter escolhido qualquer outra. Assim,
encerra-se o primeiro capitulo.

Dando inicio ao segundo capitulo, mais do nunca, para que se possa
observar como todos estes elementos vém sendo conduzidos, é preciso deter-se as
(im)possibilidades de que esta tdo necessaria comunicacdo entre Sistema do Direito
e Sistema da Saude aconteca. Para demonstrar como esta comunicacéo, carregada
de complexidade e contingéncia, pode ocorrer, 0 lugar de destaque deste
subcapitulo cinco esta com o acoplamento estrutural, com a interpenetracdo entre
subsistemas e do Sistema Social com o entorno. Afinal a possibilidade de dialogo
entre subsistemas sO existe se acontecer um acoplamento, seja ele estrutural ou
operacional. Contudo, para que este acoplamento exista, muitas sao as dificuldades
a serem superadas pelos sistemas, sendo que as mesmas sao exploradas de forma

detalhada neste subcapitulo.
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A seguir, a pesquisa procura se focar nas expectativas normativas que dao
aos individuos o direito ao acesso a Saude Publica e viabilizam qualquer pedido de
intervencao judicial diante de sua auséncia de efetivacdo. Afinal, para que estes
pedidos cheguem ao Judiciario, e para que um juiz decida, é preciso observar o que
exatamente foi prometido a populacdo, seja através da Constituicdo Federal ou de
leis esparsas. Quais os limites da previsdo contida na Constituicdo de 1988, que é
fruto da solidificacdo das expectativas cognitivas das pessoas?

Na sequéncia, como um dos problemas que se enfrenta para tomar a decisédo
encontra-se no lapso temporal entre as decisdes das organiza¢cdes sanitarias, com
énfase nas decisdes tomadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, um
espaco especifico para explorar a estrutura desta organizacdo lhe € reservado. Ha
demora injustificada na aprovagdo de medicamentos? E prudente que 0s processos
de aprovacdo sejam mais céleres? Quais sdo as vinculagbes da Anvisa e de suas
decisGes com outros subsistemas?

Como nao poderia deixar de ser, uma vez que 0 assunto encontra-se envolto
na tematica dos medicamentos experimentais e nas varias possibilidades de cura
para a mesma doenca, além do risco envolvido nesta escolha, a indastria
farmacéutica ganha seu lugar nos trabalhos. Quais os conflitos que estdo presentes
em um negocio como este? E possivel equilibrar satde x lucro? Os interesses
envoltos nas pesquisas que visam apurar 0s riscos/perigos de um medicamento
realmente comunicam uma distingdo baseada na Saude, na busca pela cura ou
amenizacdo do sofrimento, ou estdo sob o prisma do lucro, da vantagem, da
economia? Em tempos de capitalismo, € cabivel visualizar a questao sobre o norte
do Sistema Econdmico, do custo/beneficio?

Pretendendo-se lidar com o risco e com as condi¢gbes de decisédo do Poder
Judiciario, € imperioso apontar qual o lugar desta organizacédo no Sistema do Direito
e na sociedade, mostrando qual papel ele desempenha nas comunicacdes e na
evolucdo social. Apos entender qual o lugar desta organizagdo, é preciso observar
como todos os itens acima elencados relacionam-se e aparecem no momento da
decisdo. Afinal, como os julgadores vém decidindo? Quais 0s argumentos que
justificam suas decisfes nestes casos? Uma observacdo mais direta sera propiciada
no ponto final, onde além de jurisprudéncias especificas sobre a Saude Publica e o
acesso a tratamentos medicos, provenientes do Tribunal de Justica do Estado do Rio
Grande do Sul e do STF, serdo analisadas decisdes pontuais proferidas na Comarca
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de Farroupilha/RS. Esclarecendo-se aqui que estes foram o foco de observacdo
escolhido por trés motivos. A uma, porque a Comarca de Farroupilha € o local de
observacdo desta pesquisadora, onde pode-se dizer que ha uma observacao
participante. Ou seja, em razdo de estar vinculada a mesma, como servidora do
Forum local, uma observacdo mais completa e qualificada das situacfes envolvendo
pedidos de medicamentos contra o Estado foi possibilitada. A duas, porque o Estado
do Rio Grande do Sul é o ente federado com mais demandas judiciais a respeito do
tema, o que € contraditorio, pois € um dos Estados mais bem estruturados em
termos de Saude Publica. Assim, é obrigatorio ver por que essas demandas existem
em tao larga escala aqui, e quais as decisdes proferidas pelos desembargadores
gauchos. A trés, porque o STF € a ultima instancia de observacédo destas questdes,
0 que (embora ndo queira dizer que porque estdo lancando a ultima observacao
estejam corretos), obriga que decisbes paradigmaticas proferidas nesta instancia
sejam analisadas, como € o caso de uma decisdo pontual sobre medicamentos sem
eficacia comprovada proferida pela entdo Ministra Ellen Gracie. Este julgado
prolatado pelo STF justifica-se exatamente porque foi uma posi¢ao que rompeu com
toda uma tradicdo de decisdes de concessdo de medicamentos sem eficicia
comprovada que eram julgadas procedentes em desfavor do Sistema Politico. Que
irritacdo social permitiu a quebra desta redundancia?

Apébs o entendimento de todas estas conexdes comunicativas sobre as quais
se estruturam as decisdes judiciais que tém que ser proferidas sobre este tipo de
pedido, sera possivel dizer por que elas séo proferidas de determinada forma e por
gue nao sao proferidas de outra. Precisamente por ser este o objetivo do trabalho é
gue a sutileza da escolha da teoria se justifica, e justifica também o motivo pelo qual
nao se busca apontar os possiveis erros nas decisdes juridicas, nem as decisbes
que representariam o correto. Vive-se em uma sociedade em que nada é isolado,
nao ha espacos para solipsismos, entdo precisa-se afastar analises puramente
normativas, hierarquicas, fechadas, e partir para observagdes amplas e qualificadas,
embora seja sabido que toda a pesquisa exige um recorte metodoldgico. Este
recorte foi feito de maneira sistémica, com um olhar da sociedade sobre a
sociedade, e sobre os efeitos destas decisdes que parecem tao pontuais e privadas

na coletividade. E através deste aparato que o trabalho sera desenvolvido.
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2- Observacfes luhmannianas sobre Direito e Saude: 0s Sistemas Sociais e 0

seu papel funcional na evolucéo da sociedade

2.1 O Subsistema Social do Direito

“Nadie discutiria que el derecho tiene un lugar
prominente en la sociedad.”

Ambicionar desenvolver um trabalho em que o marco teérico que o sustenta
se orgulha de nao ter inicio e de ser circular ndo é tarefa facil. Tampouco quando o
criador da teoria se orgulha de que “nunca comienza por el principio. Simplesmente
comienza, por algun lugar, en algin punto.” Entdo, simplesmente comeca-se
dizendo que: “toda a convivéncia humana € direta ou indiretamente cunhada pelo
direito. Como no caso do saber, o direito € um fato social que em tudo se insinua, e
do qual é impossivel se abstrair.” Isso certamente ndo significa que se entenda aqui
que a sociedade é uma instituicdo juridica, como ja advertiu Luhmann.* A sutileza
desta afirmacdo esta na intrinseca relacdo entre Direito e Sociedade: a sociedade
precisa do Direito, mas ndo se confunde com ele. Portanto, este ponto inicial objetiva
apenas dizer que o Direito € um subsistema fundamental na evolu¢éo da sociedade,
porque exerce um papel predominante em suas comunicagodes.

Nessa ordem de ideias, o Direito fara parte de uma série de subsistemas
sociais que compdem a sociedade, sendo um dos subsistemas cuja estrutura
organizacional é capaz de lidar, com funcionalidade, com a complexidade da
sociedade contemporanea. A partir do momento em que a sociedade passa a ser
vista como comunicacéo, ao Direito sera dado lugar de destague na medida em que

€ responsavel por uma série de tomadas de decisbes que se comunicam na

! LUHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Tradugdo de Javier Torres Nafarrate. México:

Herder, 2005. p. 57. Traducao livre: “Ninguém discutiria que o direito tem um lugar proeminente na
sociedade.

Ibid. p. 16. Traducéo livre: “nunca comeca pelo principio. Simplesmente comega, por algum lugar,
em algum ponto.”

LUHMANN, Niklas. Sociologia do Direito I. Traducdo de Gustavo Bayer. Rio de Janeiro:Edi¢cdes
Tempo Brasileiro, 1983. p. 07.

Esta adverténcia foi pontualmente lancada na sua obra: LUHMANN, Niklas. El derecho de la
sociedad. Op. cit. p. 74.
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sociedade. Como outros subsistemas, o Direito tem a sua importancia calcada na
comunicacdo e na funcdo que exerce dentro da sociedade no momento em que €
provocado a dar uma decisdo, ndo sendo superior ou inferior a nenhum outro
subsistema social. Nesta sociedade funcionalmente diferenciada, o Direito €
compreendido como uma estrutura de expectativas de generalizagdes congruentes®
gue se encontra no mesmo nivel dos demais subsistemas sociais (ja que em uma
vertente luhmanniana ndo se cogita a nocdo de hierarquia®), tendo apenas uma
diferenciacao funcional, que em certas condi¢cdes lhe obriga a tomar decisbes, as
guais devem ser comunicadas com o0s demais subsistemas. Deste modo, a
circularidade do sistema (e das comunicacdes) ira garantir que nenhum subsistema
seja superior ao outro, mas vai permitir uma comunicagcao que nao os isole. Embora
tenha importancia crucial, o Direito como ja referido, ndo seré visto como nada além
de um subsistema especializado em decidir’, de tal maneira que, com Luhmann,

pode-se dizer que o Direito é

un sistema especializado que no esta en la cuspide de la sociedad como un
metasistema, dirigéndola, segun las viejas concepciones, sino al lado de
otros sistemas y relacionandose con ellos a distintos niveles, con fecundos
intercambios (...). °

Dependendo do marco tedrico que se adota para desenvolver uma pesquisa,

> ROCHA, Leonel Severo; SCHWARTZ, Germano; CLAM, Jean. Introducdo & Teoria do Sistema
Autopoiético do Direito. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2005. p. 31.
Este é um dos diferenciais desta matriz epistemolégica. Enquanto na matriz analitica e na
pragmatica hermenéutica se tem um apego a hierarquia e a uma norma fundamental, com
validade do Direito a priori, na matriz sistémica havera circularidade e validade temporal.
Essa visdo de que o Direito ndo é nada mais do que um subsistema especializado em tomar
decisdes, ndo se vinculando a nenhuma hierarquia social, ganhou forca com os trabalhos de
Niklas Luhmann, um dos mais importantes sociélogos da atualidade. Luhmann estudou Direito na
década de 40 na Universidade de Freiburg, onde fez seu Doutorado. Na década de 60 foi para os
Estados Unidos da América, onde passou a estudar Talcott Parsons, tendo sido seu aluno em
Harvard. No final da década de 60 assumiu o posto de professor na Universidade de Frankfurt,
terminando sua carreira de professor em 1993 na Universidade de Bielefeld, na Alemanha.
Durante sua trajetoria, Luhmann se propds a desenvolver uma teoria da sociedade com base na
propria sociedade, onde ndo houvessem hierarquias ou principios. Como livro mais famoso deste
trabalho surge Die Gesellschaft der Gesellschaft (A Sociedade da Sociedade). Dentre outras obras
importantes, destacam-se Sociologia do Direito (I e IlI), A Improbabilidade da Comunicacéo,
Sociologia do Risco, Das Recht der Gesellschsft (Direito da Sociedade), entre outros. Todos 0s
seus livros, independentemente da tematica central abordada, trazem, como pano de fundo, a
Sociedade. Isso porque Luhmann considera que nada pode ser visto ou observado fora da
sociedade.
® NAFARRATE, Javier Torres. IN: El derecho de la sociedad. Op. cit. p. 20. Traducéo livre: “um
sistema especializado que ndo esta no cume da sociedade como um metassistema, dirigindo-a,
segundo as velhas concepgfes, mas esta ao lado de outros sistemas relacionando-se com eles
em distintos niveis com frutiferos intercambios.”
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do lugar de observacdo, a construcdo de algumas nog¢fes determinantes seguira
critérios e conjunturas distintas. Em uma teoria que procure a verdade ou a resposta
correta em Direito, este ndo sera visto como um meio de garantia de estrutura de
expectativas de generaliza¢des congruentes, mas tera uma nocao diversificada, que
exigira outras perguntas, e, consequentemente, outras respostas aos
qguestionamentos trazidos a discussao. Nao ha gradualismos ou meias definicbes a
serem complementadas por outras teorias’, jA que isto poderia implicar em
mixagens tedricas. Por isso, ou se opta por trabalhar o Direito como parte integrante
de um sistema social que tem sua validade vinculada ao tempo, ou se trabalha com
o Direito enquanto distingdo fato e norma, com uma validade a priori e uma
hierarquia superior.

Em uma sociedade como a atual, parece que ndo h& mais espaco para uma
analise compartimentada dos acontecimentos. A complexidade tentacular vivenciada
impde uma observacéo através da diferenciacdo funcional que ndo permite que o
Direito se prenda a procura de respostas corretas e validades a priori. O problema
do Direito neste contexto passa a ser de comunicagao e decisao funcionalmente e
operacionalmente estruturada.

Com efeito, a Teoria dos Sistemas, ou, mais precisamente, a Teoria dos
Sistemas Sociais Autopoiéticos’®, é a base referencial que vai permitir que as
perguntas feitas ao Direito agora propiciem construgdes diferentes das tradicionais
procuras por verdade, justica e validade. Isso s6 acontece porque esta teoria é
voltada a analise da sociedade a partir de si mesma. Uma teoria na qual cada
segmento € diferenciado funcionalmente, por meio de sua funcéo especifica dentro

da sociedade, mas sem considerar uma separacdo de partes e todo.* Sua

® SIMIONI, Rafale Lazzarotto. Meio e forma em Niklas Luhmann: a limitacionalidade autoconstrutiva

da sociedade. In: Conjectura: filosofia e educacgéo, Caxias do Sul v. 11, n. 2, p. 133-162, 2006. p.
157.

A Teoria dos Sistemas Sociais Autopoiéticos representa a maturidade atingida pela Teoria dos
Sistemas original, a qual, em seus primardios, era baseada nas Teorias de Tallcot Parsons e Max
Weber. Decorridos alguns anos desde o inicio de seus trabalhos, Luhmann viu a possibilidade de
evolucdo e renovacao da teoria, agregando a mesma a nocdo de autopoiese trazida da biologia. A
autopoiese € um conceito que emergiu das pesquisas dos biélogos chilenos Humberto R.
Maturana e Francisco J. Varela e consiste na autorreproducdo e autorganizacdo dos seres Vvivos.
Ou seja, para estes bidlogos, os seres vivos se reproduzem de forma continua por si préprios,
independente do meio. Luhmann adaptou esta ideia aos sistemas, para dizer, finalmente, que eles
se autorreproduzem e se autorganizam, independentemente do ambiente, superando a nocdo de
sistemas fechados e abertos. MATURANA, Humberto R., VARELA, Francisco J. A arvore do
conhecimento: as bases bioldgicas da compreensao humana. Traducao de Humberto Marioti e Lia
Disckin. 5.ed. S&o Paulo: Palas Atenas, 2005. p. 52.

As teorias tradicionais consideram os sistemas como partes somadas formando um todo. Com

10
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valorizacdo especial é dada & comunicac&o e ndo mais & acdo.*? A partir dai, o mais
importante passa a ser observar 0 que se comunica com determinadas perguntas e
n&o qual a provavel comunicacéo transmitida pelas respostas dadas a elas.™®

Um teoria deste porte vai quebrar alguns paradigmas que irdo justificar a
necessidade sociolégica de se observar como as situagBes desenvolvem-se na
sociedade, e ndo como deveriam ser**. Assim, a intencdo deixa de ser apenas de
divagar sobre como as situacdes deveriam estar sendo decididas, mas de observar
como estédo sendo decididas e por que estas comunica¢des decisionais estdo sendo
assim trabalhadas, o que permite ver o desenvolvimento da sociedade.

Exatamente por isso, a teoria dos Sistemas Autopoiéticos € distinta de
qualquer outra que se possui atualmente (ou que ja tenha sido explorada),
mormente porque a maioria das teorias busca apontar quais os erros da sociedade e
como eles deveriam ser resolvidos. A énfase se d& nas respostas e ndo nas
perguntas. Ao contrario, a Teoria dos Sistemas busca fazer uma observacdo sem
apontar como as coisas deveriam ser®, tendo sido desenvolvida com base em dois

pilares centrais: a comunicacéo e a evolucéo™. Tal relacdo permite sua aplicacéo a

Luhmann ficou esclarecido que o todo € muito mais do que a soma de todas as partes. Além de
Luhmann, pode-se citar neste sentido as obras de Edgar Morin e Fritjof Capra. LUHMANN, Niklas.
A improbabilidade da comunicacéo. Traducéo de Anabela Carvalho. Lisboa: Passagens; Vega, ed.
4, 2006. p. 99. MORIN, Edgar. O método I: a natureza da natureza. Tradugédo de llana Heineberg.
Porto Algre: Editora Sulina, 2005. p. 136. CAPRA, Fritjof. A teia da Vida. Traducdo de Newton
Roberval Eichembrg. Sdo Paulo: Editora Cultirix, 1996.
Como referido na nota 10, a Teoria dos Sistemas tem suas bases em outras teorias, como as
teorias de Parsons e Weber. No caso de Parsons, embora a carga tedrica herdada tenha grande
importancia para Luhmann, uma significativa diferenciacédo sera feita: os sistemas deixam de ser
acdo (action is system) e passam a ser comunicacdo. Em relacdo a Weber, pode-se perceber
alguns resquicios da nocao de fins e meios.
ROCHA, Leonel Severo. Teoria do Direito no século XXI: da semibtica a autopoiese. Sequéncia:
estudos juridicos e politicos, Florianépolis, n. 62, p. 1-367, 2011. p. 194.
“en la base de la formulaciéon de Luhmann, no hay un interés normativo. Su teoria de la sociedad
permite comprender los procesos, estructuras y autodescripciones de la sociedad, pero no
pretende indicar como deberian ser. El autor explica esta opcién diciendo que seria relativamente
sencillo hacer una suerte de lista de aspectos deseables en una sociedad para luego, a partir de
ellos, denunciar las insuficiencias de la actualidad societal.” MANSILLA, Dario Rodriguez.
Invitaciion a la sociologia de Niklas Luhmann. IN: LUHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad.
Op. cit. p. 38/39. Traducgédo livre: Na base de formulacdo de Lhumann, ndo ha um interesse
normativo. Sua teoria da sociedade permite compreender 0S processos, estruturas e
autodescricdes da sociedade, mas nao pretende indicar como deveriam ser. O autor explica esta
opcdo dizendo que seria relativamente simplério fazer uma lista aleatéria com os aspectos
desejaveis em uma sociedade para, a partir deles, denunciar as insuficiéncia da sociedade atual.”
> | UHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Op. cit. p. 39.
® A comunicacdo, na fase madura da Teoria dos Sistemas, ou seja, na Teoria dos Sistemas
Autopoiéticos, ganha ainda mais forca porque é a propria comunicacdo que farAd comunicacéo,
recursivamente (autopoieticamente), alimentando um sistema que é operativamente fechado. Ou
seja, a comunicagdo € o instrumental que permitira manter o sistema atualizado e em evolugao
através de sua abertura cognitiva. Ibid. p. 39/40.
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todos os aspectos sociais e temporais, de maneira global, o que passa a ser fulcral
na atualidade, quando, sem dudvida, passa-se por um processo de globalizacdo e
rompimento da ideia de limites fronteiricos.

Uma teoria de diferenciacdo, nessas bases, s6 ganha espaco a partir do
momento em que se superam alguns modelos sociais e chegamos a sociedade
moderna. Isso porque os individuos ndo fazem parte deste sistema, e sim de seu
entorno®’, no sentido de que toda a movimentacdo social passa a se desenvolver
ligada as comunicac¢fes produzidas, e ndo pelos papéis exercidos por cada cidadéo.
Nao sdo as pessoas que definem a sociedade, mas a comunicagdo (improvavel)
estabelecida entre elas. Logo, ndo havia como esta teoria se desenvolver em
sociedades segmentéarias'®, que se baseavam na igualdade, ou em sociedade
estratificadas’®, que tinham por base as classes. Isso porque, nestas sociedades, o
nivel de complexidade vivenciado é muito baixo, ndo fazendo emergir a necessidade
do surgimento de subsistemas e observadores sociais para gerenciar esta
complexidade. Sem complexidade ndo ha mudancas sociais. Mudancas se originam
de decisbes e decisdes séo envoltas por complexidade e risco.

Nessa ordem argumentativa, pode-se dizer que a divisdo da sociedade em

" E importante esclarecer que conforme a obra de Luhmann, a sociedade se constituiu de uma

diferenca, qual seja, sociedade/individuo. Ibid. p. 40.

As sociedades segmentarias se dividiam em clas, tribos, familias ou unidades afins, que possuiam
subdivis@es interiores, como as de patriarca ou chefe da tribo. Neste tipo de sociedade, o que se
podia observar é que os seres humanos eram seu centro, sendo que os considerados nao
humanos (como os escravos ou 0s barbaros) ndo pertenciam a sociedade. Logo, verifica-se que
ndo ha grande complexidade neste tipo de sociedade, podendo-se perceber mais facilmente
situacdes de urgéncia ndo gerenciadas. Nao ha também uma grande diferenciacdo, sendo que a
maior diferenciacdo € vista na questdo dos papéis sociais, mas ndo uma diferenciacao de funcdes
da sociedade, o que leva as mesmas a permanecerem como sdo, sem grandes evolu¢des ou
modificacdes, sendo que estas, quando muito, ocorrem na queda de um chefe ou sacerdote por
outro, mantendo a mesma forma de diferenciacdo. Assim, o valor de diferenciacdo que toma conta
desta sociedade é a igualdade. Contudo, 0 que pode comecar a surgir nestes sociedades é uma
diferenciagdo centro/periferia, a qual surge porque o Império, por exemplo, passa a privilegiar
algumas familias de comerciantes e ndo outras. Para tanto, ver LUHMANN, Niklas. El derecho de
la sociedad. Op. Cit. p. 42/44.

As sociedades estratificadas, por sua vez, seguem dando importancia ao individuo e aos lagos de
sangue, mas passam a se diferenciar por classes, ndo sendo permitido que as classes misturem-
se ou venham a romper com os lacos de sangue da classe superior para autorizar a entrada de
um individuo naquele setor que advenha de setor inferior, 0 que poderia se dar, por exemplo, pelo
casamento. Esta divisdo em setores ocorre, evidentemente, com base em fatores econdmicos e
politicos, vez que ha sempre uma centralizacdo politica e de uma necessidade de o setor
predominante manter-se no poder, até porque, 0 mesmo sempre foi consideravelmente menor que
o resto da sociedade. A diferenca predominante aqui € nobreza/povo e ndo mais simplesmente
igualdade/desigualdade ou centro/periferia, pois para que estes fossem o0s critérios de
diferenciagdo seria necessario que houvesse uma comparagao entre os membros de um setor e
outro com critérios comparativos de igualdade, o que nao é sequer cogitado. lbid. p. 44/46.
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subsistemas sociais é um fendmeno que emergiu da prépria retroalimentacéo® da
sociedade, a partir do momento em que as diferenciacdes funcionais passaram a ser
distintas de papéis individuais e classes de dominacdo e passaram a observar as
comunicacdes e as fungbes que cada setor da sociedade exercia de maneira
autbnoma e diferenciada. Esta retroalimentacdo foi fomentada igualmente pelas
comunicacdes negativas e positivas da sociedade e ndo apenas pelas negativas ou
pelas positivas, como ocorria em estruturas segmentarias e estratificadas. E por isso
gue houve um periodo da histéria em que nao foi preciso que a sociedade
desenvolvesse a necessidade desta teoria, pois ndo havia nada que exigisse uma
modificacdo dos padrbes de observacéo social. Tudo acontecia e se modificava de
acordo com a capacidade de adaptacdo. Porém, chegou um momento em que 0
sistema criou a necessidade de se diferenciar para evoluir.*

Essa diferenciacdo funcional € o que vai permitir que se passe a observar a
sociedade como um grande sistema social composto de subsistemas funcionais,
como o Direito ou a Salude. E através dela que sera possivel uma observagdo mais
qualificada e clara da movimentacdo comunicacional social. E isso s6 acontece
porque cada subsistema da sociedade é o Unico responsavel por um tipo de tomada
de decisdo. “A especializacion funcional de los subsistemas implica, ademas, que la
funcién que cada subsistema realiza solo puede ser desempefiada por él mismo. Un
subsistema no puede reemplazar a otro, ni ayudarlo en tiempos de crisis”.?> Com
isso, criou-se um instrumental de analise social mais complexo e mais abarcador.

A nocao de sistema da teoria luhmanniana ganha um sentido diverso dos que
ja haviam sido apresentados no meio académico. No ambito especifico do sistema
do Direito, sistema n&o tem vinculagdo com regras, com positivacdo ou com
hierarquia das normas, nem mesmo com engessamento. Nesta teoria circular o que

se pode dizer, acompanhando o referido autor, é que:

? Embora a autopoiese tenha sido incorporada a teoria apenas alguns anos apos sua criagdo, a

nocao de retroalimentagdo aqui utilizada ja guarda relagéo com a referida distingao.

E bom lembrar que evolugéo néo traz em si nenhuma nog&o adjetiva. Ndo é boa nem é méa. Essas
qualidades sdo dadas pelas pessoas a este processo de mudanca. Quando se diz que a
complexidade levou a necessidade de novos critérios de observacdo na sociedade, fazendo
emergir a diferenciacdo funcional, ndo se quer dizer que ela foi boa ou que foi ruim para a
sociedade. Ela apenas ocorreu.

LUHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Op. cit. p. 47. Traducéo livre: A especializagcéo
funcional dos subsistemas implica, além disso, que a funcao que cada subsistema realiza s6 pode
ser desempenhada por ele mesmo. Um subsistema ndo pode substituir outro, nem ajuda-lo em
tempos de crise.
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Por 'sistema’ no entendemos nosotros, como lo hacen muchos tedricos del
derecho, un entramado congruente de reglas, sino un entramado de
operaciones facticas que, como operaciones sociales, deben ser
comunicaciones — independientemente de lo que estas comunicaciones
afirmen respecto al derecho. Esto significa entonces que el punto de partida
no lo buscamos en la norma ni en una tipologia de los valores, sino en la
distincién sistema/entorno.”®

Ou seja, o Direito deixa de ser visto apenas como simples dogmatica, como
um conjunto de regras positivadas que requerem uma validade a priori, e passa a
ser observado e percebido como um subsistema que adquire validade temporal, cuja
funcdo operacional é estabelecida pela forma binéaria Direito/Nao Direito. Sua funcéo
€ dar respostas vinculadas ao seu codigo, ndo importando quais sejam elas, desde
de que obedecam & funcdo e a programacdo estabelecidas.?* Esta distincdo é
produzida, ndo obstante, pela comunicagdo, que € o elemento central de
desenvolvimento do Direito e de toda a sociedade, eis que a comunicacdo abriga um
paradoxo: cria e reduz a complexidade do sistema que, embora seja permanente,
sempre tera uma realidade menos complexa que do entorno. No ambiente, a Unica
complexidade existente é desordenada e muito maior do que a do sistema, e a
mesma sO vai passar a existir para o sistema se Ihe causar alguma irritacdo. Pode-
se dizer que isso sO acontece porgue na periferia (outra terminologia luhmanniana),
ndo ha comunicacdo e s6 a comunicacdo possibilita o aumento e reducdo da

complexidade que tenha algum sentido comunicacional.

2 Ibid. p.96. Traducao livre: “por 'sistema’ nés ndo entendemos, como fazem muitos tedricos do

direito, um entramado congruente de regras, mas um entramado de operag@es faticas que, como
operacgBes sociais, devem ser comunicacdes — independentemente do que estas comunicacfes
afirmem em relacdo ao direito. Isto significa entdo que ndo buscamos o ponto de partida na norma
ou em uma tipologia de valores, mas na distin¢cao sistema/entorno.”

Evidentemente ha um limite e ndo se pode tomar qualquer decisdo sobre qualquer situagdo. O
préprio sistema prevé limites para esta decisdo, sejam as limitacdes de competéncia territorial, de
competéncia juridica e as possibilidades de revisao da decisdo por outras instancias. Além disso,
mesmo quando ndo ha estas limitacdes legais, a margem de discricionariedade do julgador é
minima e sempre ha a expectativa de que o bom senso ira prevalecer. Portanto, mesmo que se
acredite que nao é simplesmente uma resposta constitucionalmente adequada que ira resolver a
situagdo da discricionariedade, ainda assim ha meios pelos quais o proprio sistema prevé limites
para suas respostas. Mesmo que, por exemplo, em primeiro grau um Magistrado decida de acordo
com sua consciéncia, ainda assim essa decis@o ndo vai estar isolada, a uma, porque cabe recurso
da mesma (e caso a parte ndo recorra é porque entende que a decisdo foi adequada). A duas,
porque caso a decisdo ndo seja reformada, isso significa que a decisdo ndo foi conforme a
consciéncia de um julgador, e sim de acordo com as estruturas do sistema, pois 0os demais
observadores e julgadores estdo de acordo com ela. Logo, embora a pergunta seja adequada
(pode-se decidir como quiser?) a resposta a ser dada pela Teoria dos Sistemas seria diversa (nao,
a decisao deve observar a funcdo do Direito e suas programacdes). Nao fazendo isso, o problema
esta na organizagdo e ndo na pessoa isolada. Para um contraponto interessante, importantes
referéncias sdo encontradas na obra de STRECK, Lenio Luiz. O que é isso: decido conforme
minha consciéncia? 2.ed. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2001.
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La operacién mediante la cual el sistema se delimita frente a su entorno
puede designarse como comunicacién. Con ello entonces el concepto de
sociedad queda articulado de manera firme como el sistema omniabarcador
de todas las comunicaciones en cuyo entorno no hay comunicacioén, sino
s6lo acontecimentos de outro tipo.25

Da mesma forma, a Unica comunicagdo que produz sentido dentro do
subsistema do direito, o qual € um sistema parcial da sociedade, € a comunicagéo
gue se estabelece com observancia estrita do cédigo funcional do mesmo, ainda que
da forma Direito/Nao-Direito possam surgir outras variantes comunicacionais, que
permitem a evolugéo do sistema. Isso porque o Direito, como um sistema, observa-
se a si mesmo® e se comunica tanto internamente como externamente, por meio de
suas decisdes. Este tipo de comunicacdo®’, que sé vai ganhar sentido em uma
esfera temporal, € uma das responsaveis pela recursividade do Direito, que lhe torna
autopoiético.

A partir do momento em que se tem comunicagdo social ocorrendo, e tudo é
de certa forma interligado por essa comunicacao, algumas questdes primordiais de
um subsistema passam a causar irritacdes em outro, exigindo deste uma resposta.
Uma das perguntas que vem sendo comunicadas ao subsistema do Direito pela
sociedade contemporanea globalizada tange ao problema da operacionalizacado do
acesso a saude publica, que no Brasil, apds a Constituicdo de 1988, deixou de ser

apenas uma expectativa cognitiva passando a ser uma expectativa normativa®.

? LUHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad.. Op. cit. p. 110. Traducdo livre: a operac&o

mediante a qual o sistema delimita-se frente ao seu entorno pode ser designada como
comunicacdo. Com isso entdo o conceito de sociedade fica articulado de maneira firme como o
sistema oniabarcador de todas as comunicacdes em cujo entorno nao ha comunicacdo, mas sé
acontecimentos de outro tipo.”

Neste sentido, observar as coloca¢des de Luhmann no livro: LUHMANN, Niklas. El derecho de la
sociedad. Op. cit. p. 69.

Importante que se diga que “Toda comunicacion fija el tiempo en el sentido que determina el
estado del sistema desde el que habra de partir la siguiente comunicacién. De esto hay que
distinguir la fijacion de sentido que se emplea en el uso destinado a la repeticion: el sentido de las
palabras, de los conceptos, de las afirmaciones verdaderas. A esta fijacion de sentido de un
sistema de comunicacion le llamaremos semantica. Sélo un almacenamineto semantico que se
destina al uso repetido conduce a consolidaciones en el tiempo. LUHMANN, Niklas. El derecho de
la sociedad. Op. cit. p. 183/184. Traducéo livre: “Toda comunicac¢do fixa o tempo no sentido que
determina o estado do sistema desde o que tera de partir a seguinte comunicac¢éo. Disso ha que
distinguir a fixacdo de sentido que se emprega no uso destinado a repeticdo: o sentido das
palavras, dos conceitos, das afirmacdes verdadeiras. A essa fixacdo de sentido de um sistema de
comunicacao lhe chamaremos seméntica. S6 um armazenamento seméntico que se destina ao
uso repetido conduz a consolida¢des no tempo.”

Desde ja é preciso que fique claro que as expectativas normativas e cognitivas ndo sofrem um
diferenciagdo apenas semantica. A grande diferenca entre elas esta na estrutura, na sua duracéo
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Neste ponto, quando se passou a observar as comunicagées que estavam sendo
ressoadas neste sentido, tornou-se necessario perguntar em que condicfes a
organizacdo Poder Judiciario, no atual estado de complexidade vivenciado pela
sociedade, pode decidir sobre pedidos de concessdo de medicamentos e
tratamentos experimentais — sem eficacia comprovada — ajuizados contra o Estado,
diante do risco envolvido nesta deciséo?

Para resolver esse problema de comunicacdo e risco estabelecidos entre
Subsistema da Saude e Subsistema do Direito, € certo que teorias propriamente
juridicas® que se limitam a discorrer sobre distingées de fatos e normas, sobre ser e
dever ser®, distingées morais e juridicas ou respostas corretas constitucionalmente,
embora tenham o seu valor, sdo singelas e limitadas, ndo acompanhando o nivel de
complexidade que a comunicacdo e o0 risco atingiram atualmente na sociedade
brasileira nesta questéo. Diferenciar fatos e normas ha muito deixou de ser (se é que
algum dia foi) suficiente para esclarecer como algumas situa¢cdes comunicacionais,
que geram os problemas e as solucbes, estabelecem-se. E sabido que muitos
estudiosos das teorias pragmaticas fazem, em outro contexto que ndo o das
decisfes juridicas sobre o direito a saude publica, criticas a Teoria dos Sistemas em
sua definicdo de Direito®, afirmando que a falta desta discussao fato e norma torna
impossivel saber o que efetivamente é o Direito. Luhmann, de maneira elegante,
mas firme, jA disse que, na verdade, estas teorias € que ndo sabem o que é o

Direito, por um simples motivo:

Si se habla de la distincién entre normas y hechos, entonces se habla de un
hecho; precisamente del hecho de que en el sistema juridico, por razones
comprensibles, se utiliza esta distincion. El sistema de la ciencia tiene que
ver Unicamente con hechos. Por eso distingue hechos de conceptos — asi
como distingue autorreferencia de heterorreferencia. Por todo esto, se
convierte en una trivialidad advertir, en el texto venidero, sobre el caracter
no normativo de los conceptos y las afirmaciones.*

temporal, no tipo de antecipacdo de absorcdo de desapontamentos e capacidade de modificacédo.
Assim, “ao nivel cognitivo sdo experimentadas e tratadas as expectativas que, no caso de
desapontamentos, sdo adaptadas a realidade. Nas expectativas normativas ocorre 0 contrario:
elas nao sdo abandonadas se alguém as transgride.” Id. Sociologia do Direito I. Op. cit. p. 56.
Nunca é demasiado lembrar que esta teoria € uma teoria da sociedade e nao uma teoria juridica.
N&o querendo desmerecer a grande Teoria Pura do Direito de Hans Kelsen, mas atualmente, a
mesma é insuficiente para operacionalizar com a complexidade social.

Entre todas, faz-se referéncia aos autores citados por Luhmann em Derecho de la Sociedad (p.
86), William M. Evan e Otto Bachof, uma vez que a critica tecida neste trecho de sua obra dirige-
se aos mesmos, mas também aos demais pensadores da mesma matriz epistemolégica.
LUHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Op. cit. p. 88. Traducdo livre: “Se se fala da
distincdo entre normas e fatos, entdo se fala de um fato; precisamente do fato de que no sistema
juridico, por razbes compreensiveis, utiliza-se esta distingdo. O sistema da ciéncia tem que ver
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Um problema (que paradoxalmente é a solu¢&o®), ou melhor, o inconveniente
da teoria aqui adotada € que ela é, sem duvida, complexa, ndo em um sentido de ser
dificil, mas de apresentar um emaranhando de possibilidades que se revelam no
momento de sua aplicacdo enquanto observacdo. Em outras palavras, “la desventaja
de la teoria de sistemas (si es que eso fuera realmente una desventaja) estriba en la
suma complejidad y la abstraccién de sus conceptos.”*

Dizer isso, contudo, é apenas lancar pontos de luz para as perguntas feitas.
Por isso, é preciso ressaltar como o Direito e a Salude apresentam-se nesta
sociedade contemporanea, ou seja, € preciso apontar quais sdo 0s elementos
basicos observados nestes dois subsistemas sociais. Como dito nas primeiras frases
deste capitulo, o subsistema do Direito apresenta uma diferenciacdo funcional muito
importante para a sociedade, pois é ele quem vai dizer o que esta conforme ou nao
ao Direito. Dito de outra forma, ele vai dizer o que é legal ou ilegal. Isso sem duvida
€ importante porque, a partir desta nocédo, muitas decisdes serdo tomadas, inclusive
irritando outros subsistemas, o que vai aumentar ou reduzir a complexidade social,
além de possibilitar uma comunicacdo sem ruidos, ou, ao contrario, vai fazer com
que o nivel de comunicacdo fique muito abaixo das expectativas sociais, com

irritacbes continuas nos subsistemas. Com isso, “el derecho ejerce un

protagonismo>° activo y esta produciendo realidad.”®

Mas, quais os elementos que estao presentes nas operacdes do Direito que

unicamente com fatos. Por isso distingue fatos de conceitos — assim como distingue
autorreferéncia de heterorreferéncia. Por isso, converte-se em uma trivialidade advertir, no
contexto que vira, sobre o carater ndo normativo dos conceitos e afirmacdes.”

E a solucdo porque ha um excesso de possibilidades na sociedade e a dificuldade da teoria esta
em sua correspondente rede de possibilidades que se apresentam no momento da observacao.
Portanto, s6 uma teoria de muitas possibilidades consegue ver todas as possibilidades que
precisamos observar para decidir as questdes.

LUHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Op. cit. p. 77. Traducdo livre: “a desvantagem da
teoria dos sistemas (se € que isto seria realmente uma desvantagem) apoia-se na extrema
complexidade e na abstracéo de seus conceitos.”

Embora paregca desnecessario dizer, chama-se a atencdo para o fato de que quem exerce o
protagonismo social é o subsistema do Direito e ndo os individuos que estédo operacionalizando as
decisdes deste sistema, como os juizes, desembargadores, advogados, promotores de justica,
defensores publicos entre outros que, por falha possa-se ter esquecido de mencionar. Considerar
esta hipotese seria retroceder para uma sociedade segmentaria, que se apoiava e atribuia aos
individuos uma importancia social, em qualquer contexto, em razao de seu papel na sociedade
(pai, sacerdote, rei). Neste sentido eram alguns dos trabalhos desenvolvidos por Marx Weber que
tratava dos papéis sociais de cada individuo na sociedade.

GARCIA, Jesus Ignacio Martinez. Para leer a Luhmann: avisos para juristas. IN: LUHMANN,
Niklas. El derecho de la sociedad. Op. cit. p. 19. Traducao livre: “o direito exerce um protagonismo
ativo e esta produzindo realidade.”
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Ihe possibilitam ser um subsistema, alias, um subsistema de importancia impar, e
permitem que ele produza realidade, mesmo, paradoxalmente®, ficando preso ao
tempo?*® O principal elemento, apontado pela teoria, é a diferenciacéo funcional e a
evolugao.

Como dito anteriormente, e vale a pena retornar a isto, a teoria dos sistemas
de Luhmann néo surgiu do nada. Ela agregou de forma diferenciada varios conceitos
gue ja estavam sendo trabalhados por outros autores, como a noc¢do de equivaléncia
funcional, advinda dos trabalhos de Merton e que em Luhmann ganhou a seguinte
definicdo: “una funcidén no es un efecto a ser logrado, sino un esquema regulador de
sentido que, organiza un ambito de comparacién de efectos equivalentes.”*

Neste norte, fica claro que uma comunicacdo s6 tem probabilidade de
produzir sentido no Direito quando pretenda comunicar algo que esteja vinculado ao
codigo que estabelece como o subsistema do Direito opera. Evidentemente outros
elementos também serdo capazes de produzir sentido internamente no direito, mas
apenas na medida em que suplementem a nocdo de positividade ou negatividade
deste codigo funcional, sendo que isto sé serd possivel quando existirem programas
ou, se se preferir, seméanticas adicionais a estes cédigos. Do contrario, ndo havera
comunicacado; logo, ndo havera observacdo do acontecimento pelo Direito. Nessa
concepgao o que ndo € observado néo existe.

Disso se extrai que um sistema ndo subsiste apenas em razdo de um cdodigo

40
|

funcional™, necessitando ser complementado por um programa, até porque ha dois

%" para melhor delinear a ideia de paradoxo, a conhecida parabola dos 12 camelos de Luhmann é

um importante instrumento. “Nela, trés irméos receberam de heranca do pai 11 camelos, mas nao
conseguem realizar a operacdo matematica da divisdo devido ao fato de que o primeiro irméo tem
direito a metade, o segundo a um quarto, e o terceiro a um sexto. Um terceiro observador propde
a solucao do paradoxo a partir do empréstimo de um décimo segundo camelo. Para Luhmann este
décimo segundo camelo é resultante da producédo de sentido e da abertura para a autopoiese dos
paradoxos do Direito.” ROCHA, Leonel Severo. Teoria do Direito no século XXI: da semidtica a
autopoiese. Op. cit. p. 211 e também em ROCHA, Leonel Severo. Autopoiese e Teoria do Direito.
In: SCHWARTZ, Germano (Org.). Juridicizacdo das esferas sociais e fragmentac&do do Direito na
sociedade contemporanea. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2011. p. 21.

Como sera visto mais pontualmente em outro subcapitulo, o Direito e as decisdes judiciais sempre
estdo vinculados ao tempo, em suas trés perspectivas: passado, presente e futuro.

LUHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Op. cit. p. 29. Traduc&o livre: “uma fungéo ndo € um
efeito a ser conquistado, sendo um esquema regulador de sentido que, organiza um ambito de
comparacdao de efeitos equivalentes.”

“De la codificacion resulta sin embargo sélo una necesidad complementaria, un necesidad — tal
vez en el sentido de Derrida — de 'suplementos”, una necesidad de instrucciones suficientemente
claras, do que los valores derecho y no-derecho (o del no-derecho), deben existir outros puntos de
vista que indiquem como los valores del codigo derecho/no-derecho se adignan o bien
correctamente, o bien errbneamente. Esta sematinca adicional la vamos a llamar (en el derecho
como en el caso de outros sistemas codificados) programas.” lbid. p. 248. Traducao livre: “Da
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valores que compde um codigo (um positivo e um negativo), sendo necessario que
se estabeleca como este subsistema vai operar e qual valor vai predominar em suas

operacdes e comunicacdes. Assim,

cuando una operacién se somete a un codigo, y por lo tanto se adjudica a
un sistema, se plantea inevitablemente la pregunta: cudl de los dos valores
se tiene que adjudicar. Es decir, un sistema codificado produce la busqueda
por puntos de vista subsecuentes. En este sentido, o tiene éxito — o0 se
entrampa a si mismo en la tautologia (o paradoja) de su cédigo, y
desaparece.”

Por isso, ndo ha que se falar que os coédigos de um subsistema sao
insuficientes para compreender e observar a complexidade posta a nossa volta, por
exemplo em relacdo a necessidade de decisGes originadas por irritacdes de outros
sistemas, como no caso o Sistema Econdémico, o Sistema Politico ou o Sistema da
Saude. N&o cabe falar que um cédigo funcional € insuficiente para que um sistema
tome decisdes, pelo simples fato de que ele ganha a possibilidade de observar
outros sentidos por meio dos programas, que sao um meio de regular e estabelecer

0 que deve ser comunicado, sem ruir a estrutura autopoiética do sistema.

Los programas son los que regulan, en cada caso, la asignacion correcta de
los valores derecho/no-derecho, para mantener, en una zona de
compatibilidad mutua, los enlaces del tiempo y la capacidad de disenso y de
consenso. Y puesto que la dimension objetiva hace valer esta funcion de
equilibrio, no existe ninguna definicion objetiva del derecho. En su lugar la
referencia sistémica: 'sistema de derecho’.*?

Dessa forma, se um sistema € composto por comunicacdes observadas a
partir de um codigo, e considerando que o Direito gira sobre o cddigo Direito/N&o-
Direito, seus programas serdo toda a comunicagéo de expectativas, tanto cognitivas
como normativas que se facam necessarias para adjudicar a informacdo e

possibilitar a tomada de decisdo. Como um exemplo bem sucedido de programacao,

codificacdo resulta no entanto s6 uma necessidade complementar, uma necessidade — talvez no
sentido de Derrida — de 'suplementos’, uma necessidade de instru¢des suficientemente claras, do
que os valores direito e ndo-direito (ou do ndo-direito), devem existir outros pontos de vista que
indiguem como los valores do cédigo direito/ndo-direito se dignam ou bem corretamente, ou bem
erroneamente. Esta semantica adicional vamos chamar (no direito e no caso de outros sistemas
codificados) programas.”

Ibid. p. 249. Traducéo livre: “quando uma operacdo se submete a um cédigo, e portanto se
adjudica a um sistema, se coloca inevitavelmente a pergunta: qual dos valores tem-se que
adjudicar. Em outras palavras, um sistema codificado produz a busca por pontos de vista
subsequentes. Neste sentido, ou tem éxito — ou cai na armadilha da tautologia (ou paradoxo) de
seu codigo, e desaparece.”

Ibid. p.188. Traducdo livre: “Os programas sdo o que regulam, em cada caso, a disciplina correta
dos valores direito/ndo-direito, para manter, em uma zona de compatibilidade mutua, os enlaces
do tempo e a capacidade de dissenso e de consenso. E posto que a dimens&o objetiva faz valer
esta funcdo de equilibrio, ndo existe nenhuma definicdo objetiva do direito. No seu lugar a

referéncia sistémica: 'sistema do direito".
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pode-se citar a Constituicdo Federal, que traz tanto as expectativas cognitivas dos
brasileiros como suas expectativas normativas (anseios positivados).

Cumpre ressaltar, ainda, que embora a forma seja constituida sempre por dois
lados, uma vez que quando se pensa no que é Direito obrigatoriamente se esta
excluindo o que néo é Direito, isso ndo quer dizer que Direito/N&o-Direito estejam
fundidos e inseparaveis. Em verdade, os dois representam dois lados opostos de um
mesmo sentido, que em cada comunicacgao tera que comunicar uma decisdo distinta
e exclusiva: ou é Direito ou ndo é Direito, fazendo uma distingdo entre os dois lados
da forma, ou, se quiser, fazendo uma escolha para reducdo de complexidade que
opte ou pelo valor negativo ou pelo valor positivo do cédigo. Embora apenas um lado
seja taxativamente escolhido, o outro lado sempre se encontra latente na decisao.

De tal maneira, se pode formular que

esto no quiere decir que queden fundidos el derecho y el no derecho. Al
contrario: a partir de cada obligacion hay que volver a decidir de nuevo, qué
comportamiento se adhiere al derecho y cual al no-derecho. Es decir, hay
gue distinguir entre los dos valores del cédigo juridico (el positivo y el
negativo), a pesar de que siempre ambos estan activos y apesar de que la
distincion® tiene que funcionar como modo de la correlacion. **

Luhmann, em sua obra definiu que a diferenciacdo funcional do Direito é

guiada pelo c6digo* Recht/Unrecht.*® Ou seja, ao subsistema do Direito cabe decidir

% 0 paradoxal é que mesmo havendo a necessidade de os sistemas fazerem distingdes de seus

cédigos no momento de suas decisGes, mormente o direito que € um sistema de tomada de
decisbes, como o proprio Luhmann conclui, ndo ha como dizer se a distingdo que é feita entre
Direito/Nao-Direito é efetivamente conforme o Direito. Para tanto, observar situagdo narrada por
Luhmann em Derecho de la Sociedad. p. 229.

LUHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Op. cit. p. 229. Traducdo livre: isto ndo quer dizer
gue Direito e nao-Direito figuem fundidos. Ao contrario: a partir de cada obrigacdo ha que retornar
e decidir de novo que comportamento se adere ao direito e qual ao ndo-direito. Ou seja, ha que
distinguir entre os dois valores do cddigo juridico (o positivo e 0 negativo), a pesar que sempre
ambos estéo ativos e apesar da distingdo tem que funcionar como em correlacédo.”

Cabivel aqui trazer a observacéo feita por Lhumann: “Casi no es necesario mencionar que este
término de cédigo no coincide con el de la semiédtica. La semiética designa com 'cddigo’ una
funcion o una regla de asignacion que relaciona una expresion con un contenido comdan. (...). Pero
cuando se trata de una regla de asignacion (y no de los contenidos asignados mismos), también el
uso de lenguaje semidtico se basa finalmente en una estructura binaria; la propuesta que aqui se
hace en favor del concepto deja atras la propuesta semiética tan sélo en cuanto que el cédigo
mismo se ve como una duplicacion artificial de la realidad, con lo cual cambial el sentido de ambos
lados de la relacion codificada. Y la pregunta es, entonces, qué se gana com la duplicacion como
tal (0 bien: com la 'forma’ del c6digo).” Ibid. p. 235. Traduc&o livre: “E praticamente desnecessario
mencionar que este termo cddigo nao coincide com o da semibtica. A semiética designa com
'cédigo’ uma funcdo ou uma regra de disciplina que relaciona uma expressdo com um conteddo
comum. (...). Mas quando se trata de uma regra de assignacdo (e ndo de contetdos assignado
mesmos), também o uso da linguagem semiética embasa finalmente em uma estrutura binéria; la
proposta que se faz aqui em favor do conceito deixa para tras a proposta semidtica tdo somente
enquanto que o codigo mesmo se vé como uma duplicagao artificial da realidade, com o qual
muda o sentido de ambos os lados da relagdo codificada. E a pergunta €, entdo, o que se ganha
com a duplicagdo como tal ( ou melhor: com a 'forma’ do cédigo).”
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se uma situagcdo esta ou ndo de acordo com o Direito/Nao-Direito. Logo, além da
diferenciacdo diretriz da sociedade, qual seja, sistema/entorno®’, vai-se observar
que, dentro dos contornos do subsistema, no Direito surgira uma nova diferenciacao,
tracada pelo codigo Direito/N&o-Direito. Este codigo exclusivo vai permitir que o
Direito observe o entorno social, de maneira que sua observacao seja Unica entre 0s
subsistemas.”® Isso porque a especializacdo funcional de cada subsistema sé é
operacionalizada por ele, que € o Unico detentor das possibilidades daquele tipo de
olhar sobre a situacdo. Cada sistema observa determinada situacdo do seu proprio
ponto de vista.*

O codigo que compde cada sistema possui dois valores, duas dimensoes:
uma positiva (Direito) e outra negativa (Nao-Direito). Esta binariedade impde uma
selecdo de valoragdo do codigo para que o sistema possa guiar-se. No caso do
Direito, ele terd que se guiar pelo valor positivo de seu cédigo, ou seja, a sua
autorreproducdo e auto-organizacdo observam o lado Direito, enquanto o N&o-
Direito, ali latente, tem a funcédo de diferenciar o Subsistema do Direito do entorno.

Em outras palavras:

% Embora possa causar estranheza o fato de referido cédigo ter sido escrito em lingua estrangeira,

isto se faz pelo fato de que desde que a teoria foi criada por Luhmann que era de origem Alema e
escreveu grande parte de sua obra na lingua alema, ha muitas divergéncias de como este cédigo,
ou distincdo, Recht/Unrecht dever ser traduzido, conforme bem ressalta Javier Torres Nafarrate em
nota no livro por ele traduzido El Dercho de La Sociedad. Até hoje muitas foram as palavras
utilizadas para fazer a traducdo destes termos: derecho-de-uno/no-derecho-del-otro, derecho de
una parte/no derecho de la outra parte, conforme o direito/ndo conforme o direito, el-no-derecho
de una parte/el derecho de la outra parte, legitimo/ilegitmo, Direito/N&o-Direito, correcto/incorrecto,
legal/ilegal, lawfull/unlawfull (este Ultimo utilizado inclusive por Luhmann em seus escritos em
inglés. Sobre isto, duas séos as situacfes existentes. A uma, que € importante lembrar que a
intencdo de Luhmann (e aqui se fala de intencdo nunca referindo a uma adivinhacéo de sentido,
porque o autor sempre deixou isto claro em suas obras) com os cAdigos é apontar uma distingédo
entre um lado positivo e um lado negativo, exatamente. Por conseguinte, a traducdo deve
observar esta distingdo positiva e negativa. A duas, em que pese alguns estudiosos afirmarem que
ndo ha espaco na Teoria dos Sistemas para a nocdo de justica, em alem&o (e aqui refiro-me a
lingua alemé falada popularmente, e ndo nos termos técnicos adstritos ao Direito) a palavra
Unrecht tem, inquestionavelmente, a nocdo de injustica (isso pode ser percebido em qualquer
conversa com os alemées ou na simples leitura de um jornal). Certamente, como Luhmann tem
sua origem na Alemanha, ou seja, sua lingua patria € o alemao, tinha ciéncia deste significado.
Logo, passa a ser questionavel a posicdo de que ndo se cabe falar em justica ou injustica na
Teoria dos Sistemas. Salienta-se que a palavra Recht tem, também na linguagem corriqueira
(contudo formal e gramaticalmente correta) a nocdo de Direito. Assim, lembrando a nocao que
Luhmann quer dar ao cdodigo, teriamos a distingao Direito/Injustica. Todavia, a fim de postergar
esta discussédo para trabalho préprio, nesta dissertacdo sempre que se falar do cédigo binario do
subsistema do Direito usar-se-a Direito/Nao Direito, por entender que na lingua portuguesa € a
melhor representacdo de oposicao valorativa que Luhmann pretende dar a esta distingcdo, devendo
o leitor considerar que a forma utilizada carrega todas as consideracdes tecidas nesta nota.

*" LUHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Op. cit. p. 77.

 Em ponto especifico, ver-se-a que dentro desta funcdo pode-se ter também a nocgdo de
Constitucional/N&o constitucional, por exemplo.

9 MANSILLA, Dario Rodriguez. Invitaciién a la sociologia de Niklas Luhmann. Op. cit. p. 47.
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Es decir, el sistema puede especificar ambos lados de su cédigo; pero sélo
puede hacer de tal manera que precisamente es asi como se produce un
efecto de exclusidn, que convierte el resto del mundo (como algo que no se
puede especificar en el sistema), en entorno.*

Entdo, longe de frases conceituais revestidas de multiplos significantes e
significados® que “determinam” o que é o Direito e como ele tem que decidir,
orgulhando-se de possui um conceito de Direito, escolhe-se sempre responder a
pergunta o que é Direito e como ele decide? dizendo, simplesmente (como se
chegar a esta conclusao fosse de fato simples) que o Direito € um sistema que opera
com a distingdo funcional Direito/Nao-Direito. A sutileza desta resposta pode ser
percebida, por um atento observador, com olhar refinado, na medida em que para
haver um conceito primeiro é preciso que se faca uma distingdo do que se quer
conceituar. S6 uma distincdo é capaz de fornecer verdadeiros conceitos.>?

Ao contrario do que defendem algumas teorias, e aqui pode-se apontar a
teoria pura do Direito de Kelsen®®* como exemplo, o que se podera descobrir
observando o subsistema do Direito de forma sistémica é que “El derecho no tiene

ningun poder obligatorio; se compone Unicamente de comunicacién, las cuales

*® LUHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Op. cit. p. 236. Traduc&o livre: “Em outras palavras,

o0 sistema pode especificar ambos os lados de seu codigo; mas s6 pode fazer de tal maneira que
precisamente € assim como se produz um efeito de exclusdo, que converte o resto do mundo
(como algo que néo se pode especificar no sistema), em entorno.”

A nocdo de significante e significado advém da Semiologia de Saussure. Em breve sintese, pode-
se dizer que um “signo linguistico é constituido pela combinacdo significante e significado. O
significante possui conteido material perceptivel, por exemplo, a informacgéo sonora ou visual. O
significado, por sua vez, € o contetdo conceitual e abstrato.” ROCHA, Leonel Severo. Teoria do
Direito no Século XXI: da semidtica a autopoiese. Op. cit. p.198. Também em ROCHA, Leonel
Severo. Autopoiese e Teoria do Direito. Op. cit. p. 11. Para um estudo mais aprofundado, um
excelente referencial pode ser encontrado em WARAT, Luis Alberto. O direito e sua linguagem.
2.ed. Porto Alegre: Sérgio Antonio Fabris Editor, 1995.

“Para que algo pueda ser designhado (resaltado, tematizado), debe ser, en primer lugar, distinguido.
Cuando a distincién contrasta algo apartandolo de outras cosas, entonces se designan objetos. Si
por el contrario, la distincion acontece mediante contrastacion llevada a cabo por nociones
contrarias, entonces se designan conceptos. A la fomacion de conceptos se llega, entonces, solo
cuando se pueden distinguir las distinciones. Un entendimeinto tedrico del derecho presupone la
formacién de conceptos, por lo menos en el sentido que aqui hemos esbozado someramente.”
LUHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Op. cit. p. 80. Traducéo livre: “Para que algo possa
ser designado (ressaltado, tematizado), deve ser, em primeiro lugar, distinguindo. Quando a
distincdo contrasta algo afastando-o de outras coisas, entdo se designam objetos. Se, pelo
contrario, a distincdo acontece mediante o contraste levado a cabo por no¢des contrarias, entao
se designam conceitos. A formagao de conceitos se chega, entdo, s6 quando se pode distinguir as
distingdes. Um entendimento tedrico do direito pressupdem a formacao de conceitos, pelo menos
no sentido que aqui temos esbocado superficialmente”

KELSEN, Hans. Teoria Pura do Direito. Coimbra: Arménio Amado Editor Sucessor, 1976.
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desembocan en una interpretacién normativa™*. Nada mais, é por este motivo que
nao € cabivel dizer que o Direito obriga que a conduta de determinado individuo seja
X, h& apenas uma expectativa de que isso ocorra. Em uma visdo mais qualificada do
Subsistema do Direito, a qual sé é possibilitada por meio da observagdo, vai ser
possivel compreender que o subsistema do Direito apenas possui leis ou normas
que apontam expectativas normativas a serem seguidas, bem como aponta
sancbes, também em forma de expectativas normativas, caso a expectativa
cognitiva e normativa de cumprimento da mesma nao seja garantida. Entretanto,
nem mesmo as leis tém poder obrigatério; elas apenas se referem a um conjunto de
expectativas normatizadas que criam expectativas de conduta por parte da
sociedade de como se comportar®. Mas de nenhuma forma ha obrigacéo.>® Ao invés
de falar em obrigatoriedade ou dever, prefere-se falar sempre em expectativas.
Portanto, na sociedade sempre ha expectativas de que as situagdes
desenvolvam-se de uma forma, mas elas invariavelmente podem ocorrer de outra.
No caso do problema proposto, por exemplo, ha expectativas de que a Saude
Publica seja efetivada pelo Sistema Politico (através da administracéo publica), pelo
Sistema da Saude e pelo Sistema Econdmico. Entretanto, isso ndo vem ocorrendo
de forma satisfatoria no Brasil. Essa quebra das expectativas de efetivacdo por parte
do Sistema Politico tem provocado o surgimento de novas expectativas de que, ao
comunicar ao Sistema do Direito que as promessas feitas através da Constituicao
Federal (que é uma forma privilegiada de acoplamento entre o Direito e a Politica)®’
nem sempre sao cumpridas, o Subsistema do Direito decida, de forma positiva, pela
efetivacdo do que foi prometido. Como a promessa é de protecdo a Saude, espera-
se que a comunicacdo emitida pela decisdo também seja de protecdo a Saude, o
que pode ocorrer por meio de concessdo de medicamentos, determinagdo para

abertura de vagas em hospitais, entre outros. Por isso, sempre que uma expectativa

> LUHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Op. cit. p. 80. Traduco livre: “O direito ndo tem

nenhum poder obrigatério; se comp&em unicamente de comunicagdes, as quais desembocam em
uma interpretacdo normativa.”
®* ROCHA, Leonel Severo; SCHWARTZ, Germano; CLAM, Jean. Introducdo & Teoria do Sistema
Autopoiético do Direito. Op. cit.p. 38.
Por isso que foi dito anteriormente, em nota, que a Teoria Pura do Direito, atualmente, é
insuficiente para os problemas sociais e juridicos existentes.
E preciso esclarecer mais um ponto. Direito e Politica, embora tenham grande vinculaco, nio
podem ser confundidos como 0 mesmo sistema. Cada um possui seu préprio cédigo e sua prépria
estrutura. Assim, como Luhmann, entende-se que isso € evidente, motivo pelo qual ndo se dedica
um capitulo especifico para tracar estas distingdes. E exatamente a atuagdo conjunta dos
subsistemas que pressupdem a sua diferenciacdo. LUHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad.
Op. cit. p. 208.
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ndo é satisfeita, cria-se um problema de instabilidade®®, o que eleva & complexidade
do sistema, ja que o individuo tende a nédo aceitar os desapontamentos sem obter
uma resposta de o porqué isso ocorreu.

N&o se pode esquecer que as duas Unicas obrigatoriedades existentes no
Direito sdo em relacdo a ele mesmo e a decisdo, e ndo em relagdo ao
comportamento dos individuos. O sistema do Direito é obrigado a decidir, mas esta
deciséo, que pode ou ndo atender as expectativas, deve limitar-se ao que determina
0 co6digo, sob pena de romper a autopoiese do sistema e ruir com sua estrutura.
Portanto, o que néo pertence ao codigo do Direito deve ser excluido do sistema, ou
melhor, ndo deve ser reconhecido pelo sistema, sob pena de haver um colapso de
suas estruturas autopoiéticas.

Essa forma autopoiética do sistema do Direito vai fazer com que ao Sistema
Juridico sO pertencam as comunicacdes relacionadas e coordenadas pelo seu
codigo (Direito/N&o-Direito), ou que se assemelhem a este valor.®® O que ndo
pertence a este codigo deve ser excluido. Isso porque 0s sistemas criam um
fechamento operacional que é mantido exatamente pela capacidade de distingédo e
selecdo das comunicagfes que o irritam, 0 que permite ao sistema aceitar o que €
pertinente e rejeitar a comunicacdo que nao é reconhecida pela sua estrutura®.

Logo, “sistemas autopoiéticos sdo sistemas que conseguem partir da criagao
de um espaco proprio de sentido e se autorreproduzirem a partir de um codigo e de
uma programacéo® prépria”.®? Em outras palavras, é um sistema que deve se

manter operacionalmente fechado e cognitivamente aberto, embora essa abertura

*® ROCHA, Leonel Severo; SCHWARTZ, Germano; CLAM, Jean. Introducdo a Teoria do Sistema
Autopoiético do Direito. Op. cit. 39.
*® | UHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Op. cit. p. 123.
® ROCHA, Leonel Severo; KING, Michael; SCHWARTZ, Germano. A verdade sobre a autopoiese no
direito. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2009. p. 63.
“(...) los programas son aquellos que establecen los criterios para la correcta atribuicion de los
valores de tales codigos, de tal manera que un sistema que se oriente hacia ellos pueda alcanzar
complejidad estructrurada y controlar el proprio proceder. (...). Los programas fijan las condiciones
que deben darse para que una determinada operacion pueda acontecer: por ejemplo, establecen
que la atribuicion del valor positivo del cddigo es correcta sélo en circunstancias especificas.”
CORSI, Giancarlo; ESPOSITO, Elena; BARALDI, Claudio. Glosario sobre la teoria social de Niklas
Luhmann. México: Universidad Iberoamericana, 1996. p. 180. Traducéo livre: “(...) os programas
sdo aqueles que estabelecem os critérios para a correta atribuicdo dos valores de tais cédigos, de
tal maneira que um sistema que se oriente até eles pode alcancar complexidade estruturada e
controlar o proprio proceder. (...). Os programas fixam as condicbes que devem se dar para que
uma determinada operacdo possa acontecer: por exemplo, estabelecem que a atribuicdo do valor
positivo do codigo € correta s6 em circunstancias especificas.”
2 ROCHA, Leonel Severo; KING, Michael; SCHWARTZ, Germano. A verdade sobre a autopoiese no
direito. Op. cit. p. 20.
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n&o deva ser confundida com uma abertura para o ambiente, para o entorno.®® Toda
a abertura cognitiva do sistema do Direito € feita dentro de seu proprio ambiente, na
medida em que tudo que for aceito pelo sistema s6 o é porque ja foi processado pelo
préprio sistema.®* Em outras palavras, pode-se dizer que tudo o que foi comunicado
com sucesso sO teve sucesso porque o sistema internalizou os fatos de acordo com

sua linguagem.

Os conflitos sociais ndo sdo simplesmente 'traduzidos' para a linguagem
juridica, mas antes reconstruidos autonomamente como conflitos juridicos
dentro do préprio sistema juridico, como conflitos de proposi¢cées juridicas
divergentes ou de proposicdes de facto divergentes. As mais insignificantes
variacdes sofridas quotidianamente pelo direito, e que o fazem evoluir, sdo
assim produto do conflito social, mas verdadeiramente da prépria
comunicacao interna do sistema juridico, tornando o0 mesmo, por vezes, e
no limite, irreconhecivel o conflito para os préprios litigantes.®®

"6 em sua forma

Mas, se “soOlo el derecho puede decir lo que es derecho
autopoiética, quais os limites desta internalizacdo de informacdes em relacdo a
problemas advindos de outros sistemas, como o Sistema Politico ou o Sistema da
Saude? Essa é uma pergunta que por ora fica em aberto, jA que os elementos
trazidos até o momento sédo apenas pontos de luz muito frageis para a obtencao de
uma resposta soOlida a uma pergunta como esta. De qualquer forma, uma
investigacdo mais aprofundada acerca das comunicag¢des que envolvem o Sistema
da Saude fazem-se necessarias, a fim de que se consiga, com maior seguranca,
determinar se a saude pode de fato ser considerada um sistema, e assim definir o

seu codigo funcional e os limites que envolvem a sua comunicacéao.

2.2 O Subsistema Social da Saude

“Las razones Ultimas son siempre, pues, las pentltimas”.®’

Em uma frase paradoxal Teubner, segundo Michael King, vai delinear os limites desta abertura:
“Quando digo 'aberto’, quero dizer 'aberto’ num sentido fechado.” E nés poderiamos acrescentar
gue fechado néo é fechado, ndo é sindnimo de isolado. lbid. p. 66.

® |bid. p. 65.

®® TEUBNER, Gunther. O direito como sistema autopoiético. Lisboa: Fundacao Calouste Gulbenkian,
1989, p. 117.

LUHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Op. cit. p. 106. Traducao livre: “sé o direito pode
decidir o que é direito”.

Ibid. p. 471. Traducdo livre: “as Ultimas razdes sdo sempre as penultimas.”
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De forma diversa do que acontece com o subsistema do Direito, amplamente
explorado por Luhmann, dando origem & obra Das Recht der Gesellschaft, além de
inUmeros artigos, a Saude ndo foi seu foco principal de observacéo. Isto se deve,
talvez, ao fato de que no periodo em que suas obras foram escritas, a saude nao era
uma area que fomentasse comunicagdes tao intensas e interessantes como outras,
como por exemplo os meios de comunicacdo de massa ou a ecologia. Seja como
for, em que pese pouca referéncia, € possivel ver Luhmann tratando do tema saude
em algumas de suas obras que trabalhavam com um contexto que n&o o sanitario.®®

Na obra Sociologia do Direito I, porém, Luhmann deixa claro que considera a
Saude como um sistema social, ou seja, que a Saude possui diferenciacao funcional
em relagdo aos demais sistemas, ndo tendo apenas uma diferenciagdo segmentaria

igual aos sistemas parciais da sociedade.

Na diferenciacdo funcional os sistemas parciais , ao contrario, séo
formados para exercerem funcbes especiais e especificas, sendo portanto
distintos entre si: para a politica e a administracéo, para a economia, para a
satisfacdo de necessidades religiosas, para a educacado, para cuidar dos
doentes, para fungbBes familiares residuais (assisténcia, socializagéo,
recreagao) etc.® (grifado).

A citacdo acima poderia ser suficiente para acalmar as inquietacdes de
estudiosos que afirmam que a Saude ndo € um sistema. Tal afirmacéao foi feita, por
exemplo, por Arthur Stamford em palestra proferida na Universidade do Vale do Rio
dos Sinos (informacé&o oral), no segundo semestre do ano de 2010, (e reafirmada
em contatos pessoais posteriores)’®. Naquele momento, um de seus argumentos
foi que Luhmann nunca escreveu especificamente uma obra sobre a Saude, sendo
gue os sistemas sociais seriam limitados aos que ja estavam estabelecidos e
explorados por Luhmann em seus livros. Contudo parece que naquele momento o

referido autor equivocou-se, pois, como visto, na propria obra de Luhmann

® Um esclarecimento se faz necessario. Em que pese o termo sanitario ter sido usado por Sueli

Dallari (pioneira no estudo da saude publica no Brasil), para definir a disciplina que estuda a
saude, sempre que se utilizar o termo sanitario nesta dissertacao néo se esta referindo apenas a
disciplina, mas a todo o Sistema da Saude, sem nenhuma limitacéo de especializacao disciplinar.

" L UHMANN, Niklas. Sociologia do Direito | . Op. cit. p. 176.

® Nos ultimos contatos pessoais mantidos com Stamford, 0 mesmo afirmou ter refletido muito sobre
a possibilidade de a Salde ser um sistema, tanto que esta travando didlogos com outros
sistémicos sobre o tema. De qualquer forma, até o encerramento deste trabalho o referido autor
disse ter dividas, atualmente, se a salide seria ou ndo um sistema, afirmando que toda a pesquisa
na area é valida. STAMFORD, Arthur. Saude como sistema? [mensagem pessoal]. Mensagem
recebida por <suelendasilva@tj.rs.gov.br> de 10 out. de 2011 a 19 de out. 2011.
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encontram-se referéncias a Salde como um sistema indispensavel ao
desenvolvimento social.

Para ndo deixar que pairem duvidas sobre a questao, e a fim de buscar maior
certeza nas investigacoes realizadas neste trabalho, entende-se que se deve lancar
mao de alguns argumentos para embasar o entendimento de que a Saude € um
subsistema social, um sistema parcial da sociedade. Até porque adotar o
entendimento de que apenas sao subsistemas aqueles que foram nominados por
Luhmann é ir contra os pressupostos da prépria teoria sistémica’. A uma, porque o
proprio mentor da teoria ja disse que sdo necessérias diferenciacdes produtivas que
irdo levar a emergéncia de sistemas parciais e consequentemente ao
desenvolvimento social, sem que ocorra uma mera adaptacdo’?, mas sim uma
dindmica social. A sociedade néao fica parada no tempo, 0os acontecimentos, as
comunicacdes exigem modificacdes. A duas, porque do que se extrai da teoria
criada pelo socidlogo alemao, os pressupostos basicos dos sistemas foram dados, e
cabe, com a evolugcédo das comunicacdes sociais, verificar quais as possibilidades de
adaptacao e quais as necessidades de surgimento de novos subsistemas. Portanto,
retorna-se a ideia do que seria um sistema.

Primeiramente, deve-se ressaltar que um sistema € criado por uma série de
comunicacdes pertinentes, semelhantes, que o fazem diferenciar-se indistintamente
de todo o restante do entorno e ndo apenas de algumas coisas especificas. Ao
confrontar-se com um campo de possibilidades infinitas, o sistema deve processar o0
sentido de maneira Unica, que so ele pode, o que é feito através de seu codigo. Esse

processo realiza-se mediante operacdes, que serdo unicas, pois cada sistema opera

™ Importante também mencionar que quando se escreve sobre os sistemas sociais e se elencam os

mesmos, deve-se observar qual o contexto em que estdo sendo mencionados. Assim como no
ultimo artigo de Alfons Bora, que elenca apenas oito sistemas parciais da sociedade. Entretanto,
uma analise atenta de seu texto evidencia que o mesmo nao entende que existem apenas aqueles
sistemas ali listados e sim que aqueles sdo os que tém mais relevancia para o assunto por ele
abordado (responsabilidade). Tanto que em sua listagem ndo estd o amor, por exemplo, que
Luhmann considerava um sistema. Portanto, neste momento, vale-se das palavras de Bora, que,
embora langadas em outro contexto, cabem perfeitamente neste plano. “Mesmo que um socidlogo
ndo apresente nenhum conceito normativo, isso néo retira a possibilidade de observar, a partir da
semaéantica social da responsabilidade e da responsabilizacdo, qual funcdo para o processo de
desenvolvimento de mecanismos de aprendizado social esta seméntica pode assumir.” BORA,
Alfons. Capacidade de lidar com o futuro e responsabilidade por inova¢gfes — para o trato social
com a temporalidade complexa. Traducdo de Henrique Carvalho. In: SCHWARTZ, Germano
(Org.). Juridicizacao das esferas sociais e fragmentacéo do Direito na sociedade contemporanea.
Op. cit. p. 128.

LUHMANN, Niklas. A realidade dos meios de comunicacdo. Traducédo de Ciro Marcondes Filho.
Séo Paulo: Paulos, 2005. p. 36.
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de forma impar, e serdo confirmadas por suas préprias operacdes e recursos.”> A
partir do momento em que estas caracteristicas sdo encontradas em relacdo a
Saude, segue que a Saude deve ser concebida enquanto sistema.

Com o processo de globalizacdo e tecnologizacao da sociedade, o que antes
poderia-se chamar de segmentos sociais, como a Saude, foram envolvidos por um
excesso de possibilidades varias o que fez emergir a necessidade de se observar a
saude como um subsistema da sociedade. Esse excesso de possibilidades surgiu de
forma gradual, j& que os acontecimentos desenvolvem-se no tempo, e ndo de forma
compartimentada e pontual (aqui acaba este acontecimento e inicia-se outro). Assim,
qguando parou-se de ver a falta de saude como um castigo divino, ou sua forma de
cura como magica, quando passaram a surgir médicos e ndo mais curandeiros,
medicamentos e ndo mais pocdes’, a sociedade passou a ver a salide constituir-se
de comunicagdes multiplas e especificas, que a diferenciavam de todo o entorno e
tinham suas demandas resolvidas de forma interna. Sem tardar, fomos obrigados a

observar a satde sob o prisma da diferenciacéo funcional.

S6 gracas a coordenacao desses subsistemas — por exemplo, as familias, a
politica, a economia, o direito, o sistema sanitario, a educacdo — pode a
actividade social adquirir importancia, isto &, ter efeitos que transcendam a
situau;z?lo.76 (grifado).

Portanto, ao adotar um referencial tedrico como a Teoria dos Sistemas, antes
de mais nada é preciso se livrar dessas amarras. Nem tudo que vai acontecer na
sociedade ja foi escrito e descrito. A Unica possibilidade de se ter uma viséo
privilegiada das mudancas sociais, a Unica possibilidade de se poder enfrentar a
realidade do desenvolvimento social, € aceitando que as mudangas ocorrem e 0 que
hoje é um sistema, talvez amanha néo seja, e 0 oposto também é valido.

Uma vez que a teoria luhmanniana observa a sociedade como um todo
diferenciado funcionalmente, e ndo como partes compartimentadas, é possivel que
se fale dos mais diferentes subsistemas quando se esta tratando de um assunto
pontual. E exatamente isso o que acontece quando se observa as duas citages

trazidas ao presente capitulo. Nenhuma delas € oriunda de um livro que trate

% 1d. El derecho de la sociedad. Op. cit. p. 108/109.

" SCLIAR, Moacyr. Do magico ao social: trajetéria da satde publica. 2.ed. Sdo Paulo: Senac, 2005.
p. 17.

A dindmica da diferenciagao funcional foi analisada pontualmente no capitulo inicial.

® LUHMANN, Niklas. A improbabilidade da comunicaco. Op.cit. p. 51.
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especificamente sobre a Saude enquanto sistema, nem mesmo de um livro sobre,
simplesmente, Saude. Ao contrario sdo provenientes de livros que tratam da
sociedade, das comunicacdes e dos necessarios acoplamentos e diferenciacdes
evolutivas do ambiente.

Mas mesmo que se considerasse a auséncia total de referéncias especificas
de Luhmann, ainda assim, como foi referido acima, sabe-se 0 que € um sistema e
quais os elementos necessarios para que um determinado ramo da sociedade seja
visto como um subsistema autbnomo, autopoiético. Entre estes requisitos
necessarios, encontra-se uma estrutura operacional fechada mas cognitivamente
aberta, a programacao, a capacidade de comunicacdo por meio de acoplamentos,
capacidade de lidar com os seus proprios riscos, tomar decisdes, e o codigo.

Na Saude, é possivel perceber todos estes elementos. Sua autonomia em
relacdo aos demais sistemas parciais se da na medida em que as comunicagdes
estabelecidas através de sua diferenciacdo funcional sdo unicas: nenhum outro
sistema tem possibilidade de curar o individuo, a cura esta apenas na Saude na
sociedade contemporanea.

Isso leva também a conclusdo de que ha uma autopoiese sanitéria, pois ao
mesmo tempo que este sistema é fechado ele é aberto. Ele se auto-organiza,
autorreproduz e autogerencia sem a interferéncia de nenhum outro sistema. No
méaximo, tem-se acoplamentos em algumas situacdes pontuais. Seu fechamento é
operativo, pois nada interfere em suas operacdes. A funcdo de cura é interna da
estrutura e ninguém consegue obter a cura fora dela, bem como outras distingcdes
estranhas a esta funcdo ndo conseguem penetrar no sistema alterando a disposi¢cao
necessidade de cura. Ja a sua abertura € cognitiva, pois para exercer sua funcao
sd0 necessarios, algumas vezes, contatos com o meio, para, por exemplo, saber
quais as novidades que a ciéncia tem para o tratamento de determinada
enfermidade.

Em relacdo a programacao, diante da diferenciagdo funcional estabelecida
neste sistema, tem-se que as comunicagbes dos sistemas nao serdo mais
suficientes para que a funcdo de cura dos individuos seja realizada, momento em
que se fez necessario o surgimento de uma programacéo propria, que nao sofre
nenhuma influéncia externa.

Ainda, é possivel perceber que a Saude cria a sua prépria complexidade

interna, essencial a um sistema, pois em seu interior héa véarias formas de buscar a
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cura de um paciente. As possibilidades curatérias, desde que se deixou de
compreender a Saude como uma dadiva dos deuses, sdo mdultiplas. Da mesma
forma o risco, pois, havendo um excesso de possibilidades, inevitavelmente surgira o
rsco.

Quanto ao coédigo, a sua diferenciacdo funcional, sera dada mediante a
distincdo binaria saude/enfermidade, sendo que como no sistema do Direito (e em
todos os demais) cada um desses lados tem uma carga positiva e outra negativa. A
Saude, ao contrario do Direito vai guiar-se pelo seu valor negativo e ndo pelo valor
positivo. Aqui, 0 que gera comunicagdo no sistema € a existéncia de uma doenca ou
a possibilidade dela, e ndo a sua inexisténcia ou impossibilidade, embora, o objetivo
seja sempre a busca pela cura. Paradoxalmente, s6 ha busca pela cura se ha
doenca. Assim, a recursividade da saude estara na enfermidade. Nas palavras de
Luhmann, “o sistema médico funciona no sentido inverso. Nesse caso, apenas 0
valor negativo, apenas a doenca capacita operativamente o acoplamento, ao passo
que a salde serve apenas como valor de reflexo (como contraste).”’’

Deste trecho uma expressdo chama a atencdo: sistema médico. Aqui gira
outro ponto de controvérsia sobre a Saude enquanto sistema, pois ha o
entendimento de que o c6digo satide/enfermidade pertenceria ao sistema médico’® e
nao ao sistema da saude, os quais seriam distintos. Assim, mais uma adverténcia se
faz obrigatéria.

O codigo saude/enfermidade é atribuido ao sistema médico, por exemplo, por
Giancarlo Corsi, o qual trabalha com todos os pressupostos que aqui foram
anteriormente elencados, sendo que a unica divergéncia entre o seu pensamento e
0 que aqui é exposto é a nomenclatura. O que Corsi denomina de sistema médico,
aqui é tratado como Sistema da Saude.”® Entdo, parece que 0 que ocorre é uma
perda de significado, de sentido ao termo que € atribuido para denominar este
sistema que se diferencia na sociedade pela sua funcédo saude/enfermidade. Pelos

trabalhos de Corsi pode-se perceber claramente que ele ndo se refere apenas a

7
78

Id. A realidade dos meios de comunicag&o. Op. cit. p. 38.

Aqui pode-se citar como exemplo Sandra Regina Vial que em diversas exposicdes na
Universidade do Vale do Rio dos Sinos ja teceu este comentario.

Na mesma linha do que se defende aqui (Sistema da Saude e ndo médico) estdo os trabalhos de
Germano Schwartz e Liton Lanes Pilau Sobrinho. Embora Schwartz e Pilau Sobrinho ndo sigam
exatamente 0os mesmos raciocinios em suas pesquisas, um dando enfoque ao risco e 0 outro a
comunicacao, e nem cheguem as mesmas conclus6es, ambos séo categdricos em afirmar que a
salde é, sem duvida, um sistema, ou melhor, um Sistema Social Autopoiético, o Sistema da
Saude e ndo apenas um Sistema Médico que fique limitado a relagdo médico paciente.
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uma relacdo entre médico e paciente, uma relacao limitadora, mas sim a um sistema
que abarca outras relacoes, até porque, nesta funcdo de saude/enfermidade, néo

estdo vinculados apenas meédicos, mas diversos outros profissionais da saude.

Las interdependencias entre medicina y otros sistemas de funcién son muy
importantes. El sistema de la medicina esta estructuralmente acoplado con
la economia, la ciencia, el sistema juridico y etcétera: la curacién médica
necesita decisiones politicas, conocimientos cientificos, financiamientos,

oL 80
regulacion juridica.

Logo, parece que a “culpa” por tal equivoco encontra-se novamente na
semantica, nos signos, e mais precisamente, no limite das traduc¢des: um significante
carrega uma carga grande de significados que em seu idioma jA apresentam
limitagbes que ao serem traduzidas reproduzem-se em alta escala. Por exemplo, se
se quiser seguir radicalmente a traducdo de significantes fora de um contexto, na
verdade o0 que vai se ter é que o codigo do Sistema da Saude nao é
saude/enfermidade, mas € saudavel/doente, conforme a versdo espanhola do
“Glosario sobre la teoria social de Niklas Luhmann”. “La funcion de la curacion de la
enfermedad se desarrolla con base a la orientacién al codigo sano/enfermo.”! Em
uma palavra final: em termos de teoria sistémica, € inadmissivel limitar-se a
observagbes sem contexto.

Para encerrar a discussdo de nomenclatura Sistema Médico x Sistema da
Saude, afirma-se que estes sdo sindnimos. Para tanto, Schwartz ao afirmar, a partir
de Luhmann, que “sistema sanitario e sistema médico sdo sinbnimos para 0O

entendimento da pretendida clausura sanitaria”®?

, responde a controvérsia (que sé
existe em termos semanticos).

Desta forma, como na quadra em que se estd ndo se pode mais conceber
discussfes vazias de significado e fundamentacéo, encerra-se o debate saide como

sistema com a seguinte citacdo de Niklas Luhmann: “Asi como en el sistema de la

% CORSI, Giancarlo; ESPOSITO, Elena; BARALDI, Claudio. Glosario sobre la teoria social de Niklas
Luhmann. Op. cit. p. 142. Traducg&o livre: “As interdependéncias entre medicina e outros sistemas
de funcdo sdo muito importantes. O sistema da medicina esta estruturalmente acoplado com a
economia, a ciéncia, o sistema juridico e etc: a o0 processo de cura médica necessita de decisées
politicas, conhecimentos cientificos, financiamentos, regulacao juridica.”

8 bid, p. 140. Traducdo livre: “A func@o da cura da enfermidade se desenvolve com base na

orientacdo ao cédigo saude/enfermidade.”

SCHWARTZ, Germano. O tratamento juridico do risco no direito a salde. Porto Alegre: Livraria do

Advogado, 2004. p. 57. Registre-se apenas que houve um equivoco no nome do citado livro de

Luhmann nesta obra, o que se denomina Soziologische Aufklarung.

82



41

salud siempre mueren algunos pacientes y otros sobreviven al tratamiento, asi el
jurista tiene que vivir con el hecho de que su argumentacién, por bien pensada que

esté, no siempre determina la decisién.”?

2.3 Saude e Medicamentos Experimentais. Algumas con sideracdes

preliminares

2.3.1 O papel das distingbes nas comunicacdes: o q ue é Direito a

Saude?

“Para decir que existe una operacion juridica, debe existirApor
lo menos una comunicacién y no meros comportamientos”.8

Nem com mais de 40 mil anos de palavras e com mais de vinte séculos de
histéria da Satde®® conseguiu-se descrever com clareza o que seria a satde. Muito
menos foi possivel dizer o que é o direito a salde, sem que com isso fosse gerada
uma complexidade ingerenciavel e uma inoperalizacdo do que se pretendia
conceituar.

Como visto anteriormente, nas sociedades segmentérias e estratificadas, nas
quais o nivel de complexidade é muito inferior ao atual, e em que se via a saude sob
Oticas vinculadas a magia ou as bencdos dos deuses, a no¢cdo que se tinha de
saude era, em regra, vinculada a algum castigo ou a algum ato imoral praticado pelo
enfermo, ou pela simples vontade de Deus.’® Nessa 6tica, a Salde era vista
unicamente como a auséncia de doencas, mas sem gue com iSSo se quisesse fazer
referéncia a forma de coédigo adotado pela vertente luhmanniana da Teoria dos
Sistemas.

Com o passar do tempo e com o aumento da complexidade, o que se pode
perceber é que as nocdes de saude e também de Direito a Saude (principalmente a

8 LUHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Op. cit. p. 471. Tradugéo livre: “Assim como no

sistema da saude sempre morrem alguns pacientes e outros sobrevivem ao tratamento, assim o
jurista tem que viver com o fato de que sua argumentagéo, por mais bem pensada que seja, hem
sempre determina a deciséo.”

Ibid. p. 122. Tradug&o livre: “Para dizer que existe uma operacao juridica, deve existir pelo menos
uma comunicacao e ndo meros comportamentos.”

SCLIAR, Moacyr. A paixao transformada: histéria da medicina na literatura. Sado Paulo: Companhia
das Letras, ed. 2. 1996.

SCLIAR, Moacyr. Do magico ao social: trajetéria da saude publica. Op. cit. p. 17.
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publica) ganharam outros contornos, os quais abandonam a ideia do divino e real e

17 tentando superar uma nocéo de satide

vinculam-se a um olhar cientifico e socia
apenas enquanto auséncia de doencas. A saude, na contemporaneidade, ganha
contornos mais abrangentes e desafiadores. Assim, como ressaltou Schwartz, a
salude “passa a aliar uma qualidade promocional, ligada a qualidade de vida. Ou
seja, saude ndo é tdo-somente auséncia de doencas; é também o Direito a ter uma
vida com qualidade, incorporando todos os Direitos necessarios a real persecucao
da desejada satde.”®

Além dessa nocdo de qualidade de vida que veio agregada as novas
concepcOes de saude, o Estado passou a ver a necessidade de se mobilizar para
garantir que seus cidaddos se mantivessem sempre saudaveis, e assim pudesse
ajudar a pétria a progredir.** Embora esta tenha sido uma preocupacéo que partiu do
Sistema Politico, da Administragcdo Pdublica, ela também foi incorporada pelos
profissionais da saude. Isso € o0 que se pode ver nos comentarios ao Caodigo de

Etica Médica, tecidos por Genival Franca:

O conceito de saude sofreu sensiveis alteragdes, passando, de uma aspiracao
ou uma benesse individual, a um direito inerente a cidadania, motivando a
mobilizacdo das comunidades no sentido da estruturacdo de sistemas de
salde que garantissem o atendimento universal e igualitario a todos os
cidados.*

A busca por este distanciamento da relagcdo com um valor negativo de saude
(enfermidade), que se entendia arcaico e insuficiente para as expectativas da
populacdo, fomentou a normatizacdo do Direito & Saude®, por meio da Constituicdo
Federal. Assim, as inUmeras comunicacdes carregadas de informacfes sobre os
anseios de se ter por parte do governo uma protecado sanitaria que primasse nao so
pela auséncia de enfermidades na populacdo, fez com que um acoplamento

privilegiado entre Sistema da Comunicacdo, Sistema Politico e Sistema do Direito

¥ Ibid. p. 85.

% SCHWARTZ, Germano. O tratamento juridico do risco no direito a satde. Op. cit. p. 49.

8 Tanto gue a maior preocupagdo com a saude publica ocorreu com a revolugdo industrial na
medida em que era preciso produzir, e para tanto era preciso que os funcionarios trabalhassem.
Logo, a preocupacédo do Estado em afastar as enfermidades de seus cidaddos era na verdade
com o intuito de que os mesmos ndo deixassem de trabalhar. SCLIAR, Moacyr. Do magico ao
social: trajetéria da sadde publica. Op. cit. p. 90.

FRANCA, Genival Veloso de. Comentarios ao Cadigo de Etica Médica. Rio de Janeiro: Guanabara
Koogan, ed. 4. 2002. p. 60.

Desde ja, deixa-se claro que ndo se concorda com a semantica que indica que o Estado tem que
garantir a saude da populacdo. Em verdade, a obrigagcdo do Estado é de dar acesso a meios de
promocéao da saude, mas é notoriamente impossivel o Estado garantir a saide de uma pessoa.
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possibilitasse a incorporacdo de toda essa carga de expectativa cognitiva dos
movimentos sanitarios, fazendo com que a expectativa normativa ficasse assim

redigida:

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a redugédo do risco de doencgas e
de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acbes e servigos
para a sua promocao, protecao e recuperacao.

Nessa ordem de ideias, diversos foram o0s conceitos utilizados pelos
estudiosos para abordar o tema, sendo que, desde 1920, tenta-se atribuir & nocao
de Saude um significado mais amplo do que simplesmente a auséncia de doencas
fisicas ou mentais, mas também condicbes que na modernidade e na pos
modernidade, pretende-se combater, como as doencas da modernidade (estresse, a
falta de tempo que leva a uma precaria qualidade de vida, entre outras). Charles-
Edwards Amory Winslow®, nesta vertente, tentou conceituar a satde de uma forma
positiva, afastando-se “totalmente” da nocdo de doencas ou enfermidades. Seu
conceito de saude é elaborado sobre um prisma publico e ndo individual, particular,

em razdo da movimentacao social que ocorria no periodo. Para ele,

Saude Publica é a ciéncia e a arte de prevenir doencas e incapacidades,
prolongar a vida e desenvolver a saude fisica e mental, através de esforgos
organizados da comunidade para o saneamento do meio ambiente, o
controle de infecgcdes na comunidade, a educacdo dos individuos nos
principios da higiene pessoal e a organizacdo de servicos médicos e
paramédicos para o diagnostico precoce e o tratamento precoce de
doengas e o aperfeicoamento da maquina social que ird assegurar a cada
individuo, dentro da comunidade, um padrdo de vida adequado a
manutencéo da sadde.”®

Ao que parece, os esforcos de Winslow nao foram suficientes, pois o conceito
supra, além de ter forte vinculacdo com a negatividade da saude (enfermidade),
apresenta aspectos que nao podem ser compreendidos como parte integrante do
termo saude ou da garantia de acesso a saude. A educacdo dos individuos ou 0s
padroes de vida adequados, embora reflitam as expectativas de, provavelmente,

todas as pessoas, ndao podem se confundir com saude. Ademais, este conceito que

%2 Edwards Amory Winslow ‘apud’ ROUQUAYROL, Maria Zélia; ALMEIDA FILHO, Naomar de.
'‘Epidemologia e Saude'. 6.ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2003. p. XX.

% ROUQUAYROL, Maria Zélia; ALMEIDA FILHO, Naomar de. Epidemologia e Satde. 6.ed. Rio de
Janeiro: Guanabara Koogan, 2003. p. 23.
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apresenta elementos que seriam condi¢des de possibilidade para que os individuos
fossem considerados saudaveis, foge a funcdo do Sistema da Saude, motivo pelo
qual ndo pode confundir-se com ela. De fato, pode-se observar questdes ligados ao
Sistema da Educacéo, ao Sistema Politico, ao Sistema Econ6mico, entre outros, que
embora se reconheca que tenham um papel na manutencdo da saude dos
individuos, ndo podem ser considerados fatores decisivos para a mesma, uma vez
gue sO serdo comunicados ao Sistema da Saude em alguns casos, bem como por
meio de um acoplamento estrutural. Ainda, mesmo que tenha grande influéncia para
a auséncia de doencas, como é o caso do saneamento basico™, que
comprovadamente ¢é fundamental para uma pessoa manter-se longe de
enfermidades® isso ndo pode ser definido como Salde: as situacdes estdo em
constante tentativa de comunicagdo e nao séo isoladas, mas suas definicoes
necessitam ser delimitadas.

Outra nocao de Saude que transborda expectativas cognitivas de improvavel

comunicacdo social é a dada por W. H.Perkins®®, para quem,

salide é um estado de relativo equilibrio da forma e da funcéo do organismo,
resultante de seu sucesso em ajustar-se as forgas que tendem a perturba-lo.
N&o se trata de um intercAmbio passivo entre a substéncia do corpo e a
acdo das forcas que agem sobre ele, mas de uma resposta ativa
trabalhando para o seu ajustamento®’

Embora pareca mais dindamico, e n&o esteja mais vinculado a forcas
sobrenaturais, este conceito continua preso ao que tanto se tentou afastar: a nocéo
de Saude enquanto auséncia de doenca. O paradigma continua sendo 0 mesmo, a

forma: de uma lado Saude do outro a enfermidade. Sem uma néo ha a outra.

% Teémis Limberger desenvolve pesquisa significativa nesta area, a fim de mostrar como os

investimentos em saneamento basico sdo mais proficuos que a concessdo de medicamentos na
via judicial. Por todos, ver LIMBERGER, Témis. Burocratizacao, politicas publicas e democracia, o
caminho a ser trilhado em busca dos critérios para a efetividade do direito a saude. In:
Constituicdo, Sistemas Sociais e Hermenéutica. Anuario do Programa de Pés-Graduagao em
Direito da UNISINOS. Porto Alegre: Livraria do Advogado. n.6, v. 2010. p. 217/232.

% AITH, Fernando. Manual de Direito Sanitario. Disponivel em: http:

/lbvms.gov.br/manual_direito_sanitario.pdf. Acesso em : 03/09/2011.

W. H.Perkins 'apud’' COURA, José R. 'Endemias e Meio Ambiente no século XXI'. Disponivel em:

http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=5S0102-311x1992000300012. Acesso em

27/09/2011.

% COURA, José R. Endemias e Meio Ambiente no século XXI. Disponivel em:
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-311x1992000300012. Acesso em
27/09/2011.
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O que causa preocupacdo é que, seguindo as nocOes trazidas pelos
pesquisadores de varias areas, o Sistema do Direito (embora operacionalmente
fechado), através de suas organizacdes que possuem uma abertura cognitiva,
incorporou a legislacdo (que além de uma programacdo é uma forma de
acoplamento entre o Sistema do Direito e o Sistema Politico) estas nocfes vagas e
inoperantes de Saude. Para tanto, além de observar a incorporacdo feita pela
Constituicdo Brasileira, em seu artigo 196, pode-se observar que a Organizacao
Mundial da Saude (OMS) também promulgou uma nocdo de saude repleta de
expectativas de dificil operacionalidade. Para a OMS, a saude é “um estado de
completo bem-estar fisico, mental e social, e ndo consiste apenas na auséncia de
198

doenca ou de enfermidade.

Nesta mesma linha é a Carta de Ottawa®, da qual o Brasil é signatario:

os individuos e grupos devem saber identificar aspiracdes, satisfazer
necessidades e modificar favoravelmente o meio ambiente. A salde deve
ser vista como um recurso para a vida, e ndo como objetivo de viver. Nesse
sentido, a salde € um conceito positivo, que enfatiza 0s recursos sociais e
pessoais, bem como as capacidades fisicas.'®

Embora seja conveniente e talvez estimulante promulgar programac¢dées com
este conteudo, o fato € que, muito mais do que Saude, estes dispositivos legais
trazem outras cargas valorativas para os Sistemas, quais sejam, educacao, protecao
ambiental, rendimentos econdmicos, entre outros. E como se pensar Salde
enquanto auséncia de doencas fosse humilhante ou sinbnimo de inferioridade,
qguando, na verdade, muito provavelmente, se isto fosse feito, ndo haveriam tantos
problemas com a Saude Publica no Brasil. Todos os sistemas necessitam se
comunicar e se acoplar com outros para dar conta de algumas demandas, como

ocorre quando médicos entram em greve com 0 objetivo de conseguir um aumento
IlOl

salarial™", mas isso néo significa que os conceitos devam estar misturados. Cada
% http://www.promocaodesaude.unifran.br/docs/ConstituicaodaWHO1946.pdf. Acesso em
21/04/2011.

% Tais referéncias assumem relevancia na medida em que, com a globalizacio e a pos-

modernidade, ndo ha mais que se falar em limites fronteiricos. A complexidade nos imp&e uma

sociedade transnacionalizada, onde € imperioso uma observacéo de Direito comparado.

Disponivel em: http://bvms.saude.gov.br/bvs/publicacoes_promocao.pdf . Acesso em 13/08/2011.

190 Aqui h& um notdrio caso de acoplamento na medida em que embora os médicos do Sistema
Unico de Salide executem a fungéo curativa do Sistema da Salde, sua remuneracéo — objeto das
reivindicagbes que causam as paralisagdes — € provida pelo Sistema Econdmico aliado ao
Sistema Politico. Nos (ltimo ano, muitas foram as paralisagées médicas, em todo o pais em busca
de melhores condi¢des de trabalhos. Entre elas, podemos citar a ocorrida em Caxias do Sul com
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sistema tem a sua funcdo e a maior probabilidade de efetivagdo desta € por meio de
distin¢des sistémicas funcionais.

Outro marco normativo brasileiro que vai justamente na contraméo do que foi
dito acima é a lei especial que dispde sobre as condi¢cdes de prote¢cdo e promogao
da Saude no Brasil. Em seu primeiro artigo enuncia que “a saude tem como fatores
determinantes e condicionantes, entre outros, a alimentacdo, a moradia, 0
saneamento basico, o meio ambiente, o trabalho, a renda, a educacéo, o transporte,
o lazer e 0 acesso aos bens e servicos essenciais.”**

Ou seja, com base na comunicacéo estabelecida entre as expectativas dos
individuos e o Sistema Politico, criam-se programacdes que agora tentam
comunicar-se ao Sistema da Saude e que, sem obter sucesso, emitem ruidos e
algumas comunicacgbes ao Sistema do Direito. Resultado: agcdes dos mais variados

tipos'®

chegam ao Poder Judiciario exigindo a tdo ampla e ambiciosa Saude.

Muitos autores costumam dizer que o conceito de Saude evoluiu nos ultimos
100 anos, que saiu da simples (se € que isso pode ser simples) auséncia de
doencas para um conceito amplo, com varias dimensGes que comportariam a
biolégica, o comportamento social, as condicbes ambientais, e até mesmo as
condicées econdémicas do individuos.*®* Porém, como bem disse Luhmann, isto ndo
passou de uma mudanca de conceitos (sobre os quais ja foi problematizado), de
uma adaptac&o e ndo de uma evolucéo™®.

Nesta pesquisa, seguindo a vertente sistémica, prefere-se dizer que a Saude
€ 0 que estd compreendido dentro do codigo Saude/Enfermidade. Sem conceitos
visionarios, mas sim com distingées funcionais. Como muito bem lembra Schwartz,

todos 0s conceitos aqui colacionados ndo sao operacionalizaveis, 0 que causa

dados disponiveis em: http://www.clicrbs.com.br/pioneiro/rs/platao/10,3484380,Grve-dos-Medicos-
completa-cinco-meses-em-Caxias,html._Acesso em 02/10/2011 bem como a greve nacional
ocorrida neste ano, com dados disponiveis em: http://oglobo.globo.com/.../2011/.../greve-de-
medicos-deplanos-desaude-em-todo-pais-373407.esp. Acesso em 10/10/2011.

BRASIL. Lei n. 8.080 de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condi¢cdes para a promocao,
protecao e recuperacgédo da saude, a organizacao e o funcionamento dos servigos correspondentes
e da outras providéncias. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8080.htm.
Acesso em 02/110/2011.

Entre estas variacdes nos pedidos, podemos encontrar pedidos de concessdo do medicamento
popularmente conhecido como Viagra (TJ/RS 70012334975, Comarca de Goiénia processo
numero 200600519915 e no Estado de Santa Catarina, com a justificativa de garantia da
dignidade — conforme noticia veiculada no site Espaco Vital no dia 25/04/2006), bem como
pedidos de custeio por parte do Estado de tratamento de infertilidade com pagamento de
fertilizac®es in vitro (TJ/RS 70043698620).

REZENDE, Nanci Figueirba. A amplitude da expressdo saude no marco normativo brasileiro. In:
Direito a vida e a saude: impactos orcamentario e judicial. Sdo Paulo: Atlas, 2010. p. 230.

1) UHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Op. cit. p. 303.
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dificuldade comunicacional e operacional tanto no Sistema da Salude como no
Sistema do Direito 0 que sO leva a um aumento da inefetividade da previsdo
constitucional de protecdo e garantia de acesso a Saude Publica. Em outras

palavras,

0 conceito ndo é operacional, pois 0 que pode ser salde para uma pessoa
pode ndo ser para outra. E quem pode definir o que seja um perfeito bem-
estar? Esse perfeito bem-estar €, em verdade, um objetivo a ser alcangado,
que se alarga ou diminui de acordo com a evolucdo a sociedade e da
tecnologia. O mais atual de saude €&, portanto, inaplicavel, porque sustenta a
salide como realidade, quando deve ser ponto de reflexdo, uma vez que o
ponto fatico e palpavel do sistema sanitario é a doenca.'®

De fato, o sistema da Saude, como visto no subcapitulo anterior, € o Unico
dos sistemas que opera com base em seu valor negativo, motivo pelo qual a sua
funcionalidade vai se dar de forma menos complexa, pois os profissionais da saude
vao se orientar de acordo com a possibilidades de doencas no individuo. A vida de
uma pessoa tera sentido no sistema da Saude s6 com vistas & doenca e nédo a sua
forma saudavel, que mesmo como valor reflexivo, € o seu objetivo.

O argumento de que o codigo Saude/Enfermidade é limitador e nao
representa tudo o que a Saude faz e precisa fazer na sociedade é equivocado.
Quando se fala em bem estar fisico, em qualidade de vida, e muitos outros itens que
estdo presentes nos conceitos acima colacionados, tudo isso estd compreendido
dentro do cédigo Satde/Enfermidade. E bem verdade que a “Satde™®’ possui leis
que tratam de transplantes, de medicamentos, e de diversos outros temas, mas isso
s6 ocorre porque ha um acoplamento estrutural com o Sistema do Politico. Tudo é
multicausal, ndo se pode esquecer. Nada € isolado no mundo, ou melhor, tudo
acontece na sociedade. Este argumento ndo serve para dizer que a Saude
compreende mais do que Saude/Enfermidade. Assim como na comunicacao, cada
subsistema ou cada programacédo deste codigo vai se manifestar & sua maneira no
momento dos acontecimentos, mas sempre sobre o norte do coédigo
Saude/Enfermidade.

Luhmann ao tratar da comunicacao, vai dizer que:
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SCHWARTZ, Germano. O tratamento juridico do risco no direito a saude. Op. cit. p. 49.

Também é verdade que hoje vivemos uma mercantilizacdo da Salde. Vejam-se as batalhas dos
planos de saude com médicos e pacientes, a venda de leitos em hospitais, entre tantas outras
situagfes que se pode apontar. Mas, mesmo assim, Saude é Salide e esta gerenciada pelo codigo
funcional Saude/Enfermidade.
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sem ter a intencdo de oferecer uma deducdo e uma fundamentacéo

sistematica de uma tipologia fechada, distinguimos de forma puramente
indutiva entre: noticias e reportagens, publicidade, entretenimento. Cada
uma dessas areas utiliza-se do cédigo informacdo/nd o informagdo %,
se bem que em versdes muito diferenciadas ; contudo, elas distinguem-se
no %ge se refere aos critérios que fundamentam a escolha de informacdes

(...).7 (grifei).

A maneira encontrada pela Teoria dos Sistemas para solucionar este
problema de linguagem e principalmente para reduzir a complexidade é por meio
das distingdes, da adocdo do cddigo funcional, e é este recurso que sera adotado
nesta pesquisa. A citacdo acima mostra que as alegacfes de que esta distincéo é
insuficiente na verdade ndo conseguem perceber a amplitude de seu significado.
Assim, sempre que se falar em Saude, a referéncia serd a forma, trabalhada no
capitulo anterior, Saude/Enfermidade.**

2.3.2 Medicamentos Experimentais

“Acredito firmemente que se todos os medicamentos, tais

como agora séo usados, fossem lancados ao mar, seria melhor

para a humanidade — e desastroso para os peixes”.'*!

Da mesma forma que é necessario definir o que é Saude, é fundamental, para
0 sucesso deste trabalho, que se explore a definicho dos medicamentos e suas
denominacfes atribuidas pelo Sistema da Saude, a fim de que a comunicacdo
estabelecida possa ser a mais fluente possivel.

Na area farmacéutica muitas sdo as nomenclaturas que 0S compostos
utilizados e os processos de elaboracao de substancias recebem, sendo que seria
inviavel — e até mesmo desnecessario nesta pesquisa — explorar todos. Contudo,
algumas diferenciacdes estabelecidas por este setor que compde o Sistema da

Saude sdo importantes para uma observacdo mais refinada dos pedidos de

108
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Este é o codigo funcional do Sistema da Comunicacéo.

LUHMANN, Niklas. A realidade dos meios de comunicagédo. Op. cit., p. 51.

Chama a atencdo a peculiaridade que este cddigo apresenta, o que foi ressaltado pelo préprio
Luhmann — que dizem nunca ter escrito nada sobre este sistema. “O sistema médico funciona no
sentido inverso. Nesse caso, apenas 0 valor negativo, apenas a doenca capacita operativamente o
acoplamento, ao passo que a saude serve apenas como valor de reflexo (como contraste).”
LUHMANN, Niklas. A realidade dos meios de comunicac¢do. Op. cit. p. 38.

1 SCLIAR, Moacyr. A paixdo transformada: histéria da medicina na literatura. Op. cit. p. 161.
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medicamentos que chegam ao Poder Judiciario e das decisbes advindas destes
pedidos. O conhecimento das nomenclaturas atribuidas pelo Sistema da Saude é
indispensavel para que se realize a comunicacdo e 0 gerenciamento do risco.
Quando os sistemas ndo tem conhecimento minimo da linguagem utilizada por outro
sistema, a improbabilidade de que uma comunicagéo obtenha sucesso € elevada.
Uma definicho completa e clara sobre medicamentos experimentais, que
permite que Sistemas diferentes do Sistema da Saude compreendam seu
E112

significado, foi dada pelo Parlamento Europeu, através da Diretiva 2001/20/C

que define os medicamentos experimentais como:

principio activo sob forma farmacéutica ou de placebo, experimentado ou
utilizado como referéncia num ensaio clinico, incluindo os produtos que
beneficiem j4 de autorizacdo de colocacdo no mercado, mas sejam
utilizados ou formulados (apresentacdo ou embalagem) de modo diferente
do autorizado, ou utilizados para uma indicacdo ndo autorizada ou
destinada a obter informag6es mais amplas sobre a forma autorizada*®.

Para esta pesquisa, a segunda parte da definicdo acima assume grande
relevancia. I1sso porque, € na parte final do conceito que aponta-se que mesmo 0s
medicamentos que ja estdo sendo comercializados, mas que nao estdo sendo
prescritos para a patologia para a qual possuem licenca da Vigilancia Sanitéaria,
também devem ser considerados experimentais, diante do risco e do perigo que
ostentam. Dito de outra forma, deve-se entender por experimentais 0s
medicamentos cujas pesquisas (e portanto recomendacdo de uso indicada na bula)
se deram em relacdo a uma determinada patologia, mas que muitas vezes séo
prescritos, e até alcancados pela via judicial, a outras enfermidades que ndo foram
objeto da pesquisa. Por exemplo, quando um medicamento foi aprovado e testado
para cura de cancer de estbmago, mas passa a ser prescrito pelos médicos para
tratamento de cancer de mama.

Nestes casos, no Brasil, outra denominagdo € adotada para determinar estes
medicamentos, que embora recebam outro nome também sdo considerados

experimentais. Segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em parecer

12 Esta diretiva data de 04 de abril de 2001.

13 Disponivel em:
http://iwww.inframed.pt/portal/page/portal/CEIC/DOCUMENTOS_DISCUSSAO_PUBLICA/Medica%E7%E30%
20Concomitante%20%e20%Medica%E7%30%20%de20%Resgate%20em%20Ensaios%20CI%EDnicos_vers
%E3ofinal_site.pdf. Ainda, encontra-se disponivel em: http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
1/dir_2001_20/dir_2001_20_pt.pdf. Acesso de ambos em 02/11/2011.
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oficial langcado no dia 23 de maio de 2005, esta forma de utilizagdo de medicamentos
pode ser denominada como uso off label de medicamentos. Conforme consta no

comunicado:

Quando um medicamento é aprovado para uma determinada indicacao isso
ndo implica que esta seja a Unica possivel, e que o medicamento s6 possa
ser usado para ela. Outras indicacdes podem estar sendo, ou vir a ser
estudadas, as quais, submetidas a Anvisa quando terminados os
estudos, poderdo vir a ser aprovadas e passar a con star da bula .
Estudos concluidos ou realizados apos a aprovagao i nicial podem, por
exemplo, ampliar o uso do medicamento para outra faixa etaria, para uma
fase diferente da mesma doenca para a qual a indicacdo foi aprovada, ou
para uma outra doenga, assim como 0 uso pode se tornar mais restrito

do que inicialmente se aprovou.

Uma vez comercializado o medicamento, enquanto as n ovas
indicacdes ndo sao aprovadas, seja porque as evidén cias para tal
ainda ndo estdo completas, ou porque a agéncia regu ladora ainda as
esta avaliando, € possivel que um médico ja queira prescrever o
medicamento para um seu paciente que tenha uma dela s. Podem
também ocorrer situagées de um médico querer tratar pacientes que tenham
uma certa condi¢cdo que, por analogia, com outra semelhante, ou por base
fisiopatoldgica, ele acredite possam vir a se beneficiar de um determinado
medicamento ndo aprovado para ela.

Quando o medicamento é empregado nas situacdes desc  ritas acima
esta caracterizado o uso off label do medicamento, ou seja, 0 Uso ndo
aprovado, que ndo consta da bula. O uso off label de um medicamento é
feito por conta e risco do médico que o prescreve, e pode
eventualmente vir a caracterizar um erro médico , (...). H4 casos mesmo
em que esta indicacdo nunca sera aprovada por uma agéncia reguladora,
como em doencas raras cujo tratamento medicamentoso s6 é respaldado
por séries de casos. Tais indicagdes possivelmente nunca constardo da
bula do medicamento porque jamais serdo estudadas por ensaios clinicos.
O que é uso de off label hoje pode vir a ser uso aprovado amanha, mas nem
sempre isso ocorrerd. O que é off label hoje, no Brasil, pode ja ser uso
aprovado em outro pais (...). Também pode ocorrer que o medicamento
receba aprovacao acelerada em outro pais, baseada na apresentacdo de
estudos preliminares ou incompletos, o que, via de regra, ndo € aceito pela
Anvisa.”'* (sem grifo no original).

A longa citacéo justifica-se porque deixa claro que medicamentos que néo

tém sua capacidade de “atingir o efeito terapéutico visado™**

, OU Seja, experimentais
ou off label, quando prescritos, sdo de responsabilidade exclusiva do meédico,
podendo seus efeitos negativos na saude do paciente serem enquadrados como

erro médico. No momento em que se tem uma organizacao sanitaria dizendo que

114 bisponivel em: http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/registro/registro_offlabel.htm. Acesso em

12/08/2011.

> AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA. Portaria n. 3.916/MS/GM, de 30 de
outubro de 1998. D.O.U. 10 novembro de 1998. Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/legis/consolidada/portaria_3916_98.pdf. Acesso em 02/11/2011.
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um de seus membros pode ser responsabilizado na categoria erro médico ao
prescrever um medicamento sem eficacia comprovada, dependendo das reacdes do
paciente a droga, surgem os primeiros indicios de uma inexoravel comunicacdo com
o Sistema do Direito, j& que embora seja possivel uma punigdo administrativa dada
pelo proprio Sistema Sanitério, através de suas organizacdes, o reconhecimento de
erro medico, na forma como disposta neste comunicado, tera efeitos diretos na
responsabilidade civil a ser apurada pelo Poder Judiciario. No entanto, tal
informacgé&o traz outro questionamento: quando um doente postula um medicamento
desta natureza junto ao Poder Judiciario em desfavor do Estado e sua pretensao
jurisdicional é satisfeita, havendo graves efeitos colaterais que comprovadamente
ocorreram porque o medicamento ndo era indicado para a patologia da qual o
enfermo é portador, apenas o médico que prescreveu o farmaco podera ser
responsabilizado ou também o Estado que entregou 0 medicamento e possibilitou
que ele fosse ingerido pelo individuo? Ou ainda, o Poder Judiciario tem uma parcela
de responsabilidade nisto j& que “aprovou” com sua decisdo que um medicamento
gue nado foi aprovado pelo Sistema Sanitario fosse comprado e entregue a um
doente? Por ora, deixam-se estas indagacdes em aberto.

A fim de tentar encontrar respostas para estas perguntas e para o problema
inicial proposto, € primordial verificar quais os passos seguidos no Brasil para a
aprovacao de um medicamento.

Para que um medicamento seja aprovado, ele precisa passar por trés fases
de pesquisa ou estudo clinico™’®, além de uma fase pré-clinica'’. Na fase pré-
clinica, os testes sédo feitos com animais. Logo, dizer que determinado medicamento
teve sucesso com animais em pesquisas feitas em determinado pais, como
comumente noticiado pela midia (e muitas pessoas correndo ao Judiciario por isso),
nao traz seguranca alguma, tanto que sequer € considerada uma das fases da
aprovacao de um medicamento. Ademais, ha noticias de que 90% das substancias

estudadas nesta fase sao eliminadas porque nao sao eficientes, ou ainda porque

1 Uma pesquisa clinica ou estudo clinico é definido como: “qualquer investigacdo em seres

humanos, objetivando descobrir ou verificar os efeitos farmacodinamicos, farmacolégicos, clinicos
elou outros efeitos de produto (s) e/ou identificar reacbes adversas ao produto (s) em
investigacdo, com o0 objetivo de averiguar sua seguranca e/ou eficacia.” Disponivel em:
http:www.anvisa.gov.br/medicamentos/pesquisa/def.htm. Acesso em 02/11/2011.

As fases de aprovacdo de um medicamento serdo analisadas de maneira sucinta, uma vez que
néo séo o foco principal deste estudo.
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sdo demasiadamente

Na fase seguinte (Fase |), comecam os testes com seres humanos voluntarios
gue estejam saudaveis. Ou seja, nesta fase um pequeno grupo de pessoas (entre 20
e 100 voluntarios) tomam doses do medicamento que esta sendo testado para ver
como ele age com pessoas saudaveis, qual a maior dose tolerada pelo corpo e qual
dose nao faz efeito algum. O objetivo desta fase é testar a seguranca do principio
ativo no organismo de seres humanos.

Apenas na segunda fase de estudos (Fase Il ou Estudo Terapéutico Piloto) é
que a droga comeca a ser dada para um numero entre 100 e 200 voluntarios,
portadores da doenca que o farmaco testado visa combater ou curar. O fim desta
fase € verificar, em curto prazo, e de forma até limitada, a seguranca do
medicamento para pessoas que ja foram afetadas pela doenca que o medicamento
pretende combater.

Na fase Il iniciam os estudos em larga escala em pessoas que estao
infectadas pela doenca, momento em que se expandem 0s testes para outros paises
além do pais onde a droga estd sendo desenvolvida. Nesta etapa, o produto é
testado, em média, em 800 pessoas. A partir desta fase comecam a ser apurados 0s
efeitos colaterais e a vantagem deste medicamento sobre outros que ja existam no
mercado. Dentre estas vantagens devem ser apontadas, além dos beneficios
terapéuticos (cura mais acelerada, menores efeitos colaterais, biotipo fisico mais
indicado para consumir o remédio, raca que responde mais prontamente a droga,
entre outros), as vantagens econdmicas deste farmaco em uma espécie de calculo
que apura lucro e beneficio e risco.

Apés a fase lll, o medicamento j4 recebe (ou ndo) aprovacdo para ser
comercializado. Ou seja, a partir deste momento, na denominada fase 1V, realizam-
se pesquisas de vigilancia pés-comercializacdo para estabelecer o valor terapéutico,
o0 surgimento de novas reacfes adversas e a verificacdo da frequéncia dos efeitos
colaterais ja indicados e previstos na bula do medicamento. Contudo, estes estudos

limitam-se as caracteristicas com que o medicamento foi liberado para

18 Este é um dos principais motivos pelos quais os defensores dos animais que lutam contra testes

clinicos em animais defendem que deve ser criada uma nova maneira de fazer testes preliminares
que nao envolvam seres vivos, pois 0s primeiros testes sao feitos atualmente em animais como
cées, gatos, macacos, entre outros, os quais tem um nivel de sofrimento muito grande em razao
dos testes. Embora este ponto ndo tenham relacdo com a pesquisa, acredita-se que merece ser
lembrado pela relevancia que esta discussédo tem no cenario mundial.

119 Disponivel em: http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/pesquisa/def.htm. Acesso em: 02/11/2011.
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comercializacdo, sejam elas em relacéo & indicacdo da patologia ou & posologia®?.

Deste modo, como a vigilancia pos-comercializacao limita-se a prescricao de
aprovacdo do produto para comercializacdo, havendo interesse em comercializar
este produto para o tratamento de outras patologias que n&o a indicada na bula, em
relacdo a esta nova doenca que se pretende curar ou combater, o estudo deve
regressar a fase lll, para somente apés apresentacdo dos devidos relatorios receber
(ou néo) liberagcéao para comercializacdo ou prescricao.

Portanto, toda a prescricdo feita diferentemente do que estd na bula do
medicamento € uma prescricdo de risco e perigo, porque ndo ha testes quanto ao
efeito da droga em relacédo aquela patologia, em que pese o medicamento ja ter sido
testado em seres humanos enfermos por outras doencas, algumas vezes
semelhantes. Todavia, ser semelhante néo é ser igual, principalmente quando se fala
em um organismo humano. Tanto é verdade que a prépria Anvisa alerta que 0 uso
de um off label é de inteira responsabilidade do médico, na clara intencdo de nao
incentivar a prescricao.

Também é preciso chamar atencdo para o fato de que este procedimento
sucintamente descrito acima € o procedimento previsto no Brasil para a aprovacéo
de um medicamento, e ndo no mundo todo. Logo, alguns medicamentos que sao
comercializados apenas no exterior podem ter passado por processos de aprovacao
bem diferenciados e até mesmo mais simples do que o previsto no Brasil, embora
seja verdade que a tendéncia nos ultimos 20 anos tenha sido de uma tentativa de
unificacdo ou maxima aproximacado das exigéncias pelos 6rgdos responsaveis por
esta aprovacao, como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) no Brasil,
o Federal Drug Administraction (FDA) nos Estados Unidos e a Agéncia Europeia de
Avaliagéo de Medicamentos na Europa.

Também € importante ressaltar que, apenas no ano de 2008, o Sistema
Nacional de Informacbes de Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e
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Bioequivaléncia (SINEB)™“", juntamente com a Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria, criaram o Cadastro Nacional de Voluntarios em Estudos de

120 Todas estas informacdes referentes as fases de pesquisa para aprovacdo de um medicamento no

Brasil encontram-se disponiveis em: http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/pesquisa/def.htm.
Acesso em 02/11/2011.

21«0 SINEB é um sistema informatizado que foi desenvolvido para receber informacées referentes
aos estudos de Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia, incluindo ainda o Cadastro Nacional
de  Voluntarios em estudos de Bioequivaléncia  (CNVB).” Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/sineb/apresenta.htm. Acesso em 12/08/2011.
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Biodisponibilidade e Bioequivaléncia (CNVB). Este sistema visa “controlar a
participacdo de voluntarios em estudos de Bioequivaléncia, garantindo que o mesmo

122

nao participe em estudos simultaneos™* (em diferentes centros) e tenha um

espacamento minimo de tempo para participar de novo estudo.”??

Ainda, somente no ano de 2007, o setor de Geréncia de Medicamentos — que
compde o quadro organizacional da Anvisa — implementou auditorias externas nas
industrias farmacéuticas com “o objetivo de verificar in loco as documentacgfes
submetidas a Anvisa, bem como a rastreabilidade do processo produtivo que
suportam o registro e poés-registro de medicamentos, ampliando por meio deste
procedimento a garantia da qualidade, eficacia e seguranca dos produtos.”** Os
primeiros resultados foram divulgados no ano de 2009 e alguns medicamentos
tiveram seus registros cassados ou a necessidade de adequacéo, e até mesmo de
nova pesquisa na fase lll.

Um ponto crucial para o problema exposto nesta pesquisa € que o Sistema do
Direito, através de sua organizacdo o Poder Judiciario, que € o responsavel por
decidir os pedidos de concessdo de medicamentos, que sdo transportados do
Sistema da Saude, ndo utiliza estas diferenciacdes existentes no Sistema da Saude
para as fases de um medicamento. Veja-se por exemplo o que os Tribunais tém

entendido como medicamentos experimentais:

a pratica conduzida em ambiente laboratorial, obedecendo aos preceitos
éticos ditados pelos comités federais, sob a fiscalizacdo dos Conselhos
Regionais de Medicina. O risco que a aplicacdo desses tratamentos
representa estd fundamentalmente no fato de que os resultados obtidos nas
condicdes especiais e artificiais dos laboratérios nao s&o facilmente
replicaveis nem generalizaveis para os casos da vida real.'*®

122 £ fundamental a criacdo deste cadastro, uma vez que muitas vezes 0s centros de pesquisa pagam

aos agentes de pesquisa para que estes se submetam aos testes, principalmente na fase I. Ou
ainda o que pode acontecer € que a pessoa que ndo tem mais espectativa de cura com 0s
medicamentos que se encontram no mercado comecem a se submeter a todos os tipos de
tratamento experimentais para tentar ganhar mais algum tempo de vida. Ocorre que tanto em uma
situacdo como na outra, os voluntarios escondem a informacédo de que estdo ingerindo outras
drogas experimentais e isso pode alterar consideravelmente o resultado dos testes.

Disponivel em: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/sineb/apresenta.htm. Acesso em 12/08/2011.

2% 1sso de acordo com a POP/GTFAR “Procedimento de Auditorias Externas dos Processos de
Registro e Pds-Registro de Medicamentos.” Resolucdao RDC n. 16 e 17/2007, RDC n. 48/2009.
Disponivel em: http://www.anvisa.gov.br/divulga/informes/2009/301009_1.htm. Acesso em:
02/110/2011.

125 Acorddo n° 70027696277 publicado em 27/11/2008 oriundo da Sexta Camara Civel.
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Pode-se notar que falta uma melhor organizagéo interna do 6rgéo decisional
para observar e operacionalizar este tipo de situacdo. Ou melhor, a comunicacao
estabelecida entre os Sistemas contém ruidos elevados que compromete o resultado
das informacbes — Luhmann ja dizia que é improvavel o sucesso de uma
comunicacdo, sendo esta falha de receptividade dos dados, um dos fatores que
inviabilizam a comunicacdo. Tanto, que o entendimento acima transcrito é utilizado
em uma deciséo do Sistema do Direito, mas com base em argumentos lancados por
um profissional da Saude®®. Entretanto, ao invés de haver uma nocdo mais
abrangente do que é um medicamento experimental, 0 que se tem é o entendimento
de que é experimental apenas a droga que esta sendo testada em laboratorio
enquanto ambiente controlado. Ora, como visto, iSSO representa apenas uma das
fases iniciais dos testes de aprovacdo de medicamentos.

Possivelmente, este € um dos motivos pelos quais muitos pedidos de
medicamentos que ndo tém eficacia comprovada acabam sendo deferidos pelos
Tribunais, j& que a nocao utilizada para definir um medicamento experimental é
limitada e ultrapassada, pois ndo considera as prescricbes de bula, off label ou
venda apenas no exterior sem reconhecimento da Anvisa. Na verdade, o que se
vera nos capitulos finais é que as decisdes dos Tribunais brasileiros voltam-se a
critérios como o direito a vida, dignidade da pessoa humana e critérios econémicos,
ou posicBes de especialistas isolados™?’, sem considerar o ponto fundamental sobre
a eficacia, risco e perigo das drogas.

Assim, diante de tudo o que foi exposto, € preciso que fique claro: sempre que
o trabalho tratar de medicamentos experimentais, a referéncia € em relacéo aqueles
gue nao tém eficacia comprovada pela Anvisa ou que nao estdo recomendados para
utilizacao na patologia para o qual foram prescritos (off label).

Também €& importante deixar claro que ndo se quer dizer que estes
medicamentos (experimentais na delimitacdo antes exposta ou off label) ndo tenham
eficicia na cura da patologia. Em verdade, isso seria impossivel de ser constatado
por uma observacao exclusiva do Sistema do Direito. Eles podem de fato vir a curar

126 |sso porque o relator do acérddo vale-se das definicdes de Maury Angelo Bottesini e Mauro Conti

Machado (profissionais vinculados ao Sistema da Saude) para firmar seu entendimento sobre o
que seria um medicamento experimental.

No julgado em questéo é notdria esta observacao de conceituacdes isoladas de um profissional. O
que justifica que se utilize um conceito de um pesquisador isolado ao invés de observar o0 que a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria define como medicamento experimental. Ndo querendo o
julgador ficar “preso” as determinacdes da ANVISA, no minimo ele tem a obrigacdo de
fundamentar a sua deciséo dizendo porque escolhe a definicdo de um e ndo de outro.

127



56

as patologias dos enfermos que os consomem. Todavia, o problema esta justamente
na grande duvida existente neste podem. Embora todos os medicamentos (e tudo na
vida) possuam um grau de risco e perigo, estes medicamentos, ao contrario dos
recomendados e aprovados, giram sob um prisma de grande imprecisdo (e nao de
minima), que fica ainda mais elevada quando a decisdo de determinacdo de
aguisicao e entrega deste medicamento por parte da Administracdo Publica para um
enfermo é tomada por uma organizacédo do Sistema do Direito, e ndo do Sistema da
Saude, mesmo que haja possibilidade de se pleitear indenizacdo por erro médico, o
que é outro problema que ndo ganha espaco neste trabalho*?,

Na busca da cura a enfermidades, muitas vezes os individuos aceitam
medicamentos e se submetem a tratamentos que, ao invés de propiciar a cura
podem prejudicar ainda mais a sua saude (e a de outras pessoas, como referido
anteriormente). Sem duvida todo medicamento e todo tratamento gera um
risco/perigo especifico, que nem sempre pode ser controlado. Nesse sentido,
importa primeiramente investigar no que consiste este risco aqui elencado, para que
entdo se possa melhor avaliar a postura que o Sistema do Direito deve assumir

frente aos desafios que se impdem.

2.4 O gerenciamento do risco como forma de expecta tiva de seguranca

“(...) sobre el futuro no decide la decisién sino la evolucion.
Pero si se quiere representar esto en la situacién de decision
gque se ha producido una vez perdida la confianza en las
capacidades de obrar y de reconocer errores, entoces riesgo es
la descripcion adecuada de ello.”?®

128 Também é importante que se diga que argumentos como “o medicamento ja foi aprovado nos

Estados Unidos ou na Europa” ndo trazem a confiabilidade necessaria ao mesmo. Evidente que o
Brasil também n&o é um arauto de seguranca e confiabilidade, mas a aprovacdo por agéncia de
nosso territdrio traz um nivel maior de seguranga para a nossa populagdo, mormente quando ha
varios relatos de que as grandes companhias farmacéuticas de Europa e dos EUA vinham
fraudando seus estudos clinicos, o que ja gerou livros, filmes, ou que paises desenvolvidos
utilizariam pessoas do terceiro mundo para testarem suas drogas, de maneira camuflada.
Recentemente a divulgacdo de que nos anos 60 mais de 696 pessoas guatemaltecas foram
infectadas deliberadamente com sifilis e gonorréia pelo Estados Unidos, que testavam a eficacia
da penicilina neste tipo de doenga ressaltou novamente este “capitulo negro da historia da
medicina”, palavras das quais vem se valendo o governo americano para justificar seus atos,
aliadas ao argumento de que na época nao existiam leis que impediam este tipo de testes em
seres humanos, nem exigiam o consentimento informado. Disponivel em:
http://www.estadao.com.br/noticias/vidae,eua-se-desculpam-por-experimento-com-sifilis-na-guatemala-nos-
anos-40,618383,0.htm. Acesso em 15/10/2011.

LUHMANN, NIKLAS. La sociedad de la sociedad. Traducdo de Javier Torres Nafarrate. México:
Herder, 2001. p. 866. Traducao livre: “(...) sobre o futuro ndo decide a decisdo mas a evolucéo.
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“(...) correr risco é fazer algo que carrega em si uma
probabilidade de um resultado adverso.” **°

Restou claro, no capitulo anterior que o risco e o0 perigo S&o uma preocupacao
constante na tematica do acesso a garantia de Saude Publica através da concesséao
de medicamentos. Nos ultimos anos, muito tem-se escrito sobre risco e perigo, sem,
contudo, ser feita um devida distingao entre seus feitos.

Entre as obras e teorias que tratam do risco, pode-se citar a Teoria Cultural**,
gue entende que o risco € culturalmente construido. Neste contexto, debates como
os travados entre 0os ambientalistas e a industria nuclear passam a ser explicados
ndo com base em dados cientificos, mas “nas diferencas entre as premissas a partir
das quais os participantes argumentam.”**? Assim, para esta teoria, ha uma ideia de
que os debates tém mais for¢ca para analisar uma possivel compensacao entre os
riscos e os beneficios, e ndo propriamente os dados envolvidos com a questao.

A partir de 1983, pode-se ver a Royal Sociedad britanica publicando uma

série de relatérios®®?

sobre a nocédo de risco, sendo que ao longo dos anos o0s
entendimentos entre seus membros passaram a ser cada vez mais divergentes.
Contudo, uma outra forma de abordar o risco transpareceu destes estudos, qual
seja, uma nogéao de risco objetivo e de risco percebido, trabalhando com seguranca
e riscos considerados reais.

Nesta rapida pincelada sobre as diversas abordagens sobre o risco, ndo se
poderia esquecer da famosa Teoria do Caos, que em seu nucleo trabalha com a
nocéo de risco (no sentido amplo da palavra). Como ndo lembrar da polémica ideia
de que uma borboleta (a conhecida Borboleta de Pequim) que bata suas asas em
um lado do mundo possa, em razao disto provocar um desastre em outro ponto do
134

globo
No Brasil, algumas obras ganharam grande repercussdao no estudo do

Mas se se quer representar isto em uma situacdo de decisdo que tenha produzido uma vez a
perda de confianca nas capacidades de elaborar e de reconhecer erros, entdo risco é a descricdo
adequada disso.”

130 ADAMS, John. Risco. Traducédo de Lenita Rimoli Esteves. Sdo Paulo: Senac, 2009. p. 19.

31 THOMPSON, Michael. Cultural Theory. Boulder: Westview. [S.1], 1990.

32 ADAMS, John. Risco. Op. cit. p. 30.

3% Os relatérios foram intitulados: Risk Assessmente: a Study Group Report, Risk:Assessment,
Perception and Management.

13 GLEICK, James. Caos — A criacdo de uma nova ciéncia. Traducdo de Weltensir Dutra. Rio de
Janeiro: Campus Elsevier, 1989.
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assunto, como as obras de Urlich Beck'®, Anthony Giddens*

e de Zygmunt
Bauman®®’. Além deles, varios foram os trabalhos, ndo sé de cunho académico mas
também juridico, que se seguiram nos ultimos tempos, mormente quando se fala de

Direito Ambiental. Neste cenério Francois Ost™*®

também ganhou seu espaco na
discusséo, ja que a nogao de risco € fortemente ligada a uma nocao temporal.

Essa nocdo temporal pode ser percebida em varios momentos de uma
abordagem sobre risco (notadamente quando vista sob a perspectiva sistémica).
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Como bem explanou Délton de Carvalho™", a observacdo da figura do risco so

passou a ser realizada em razdo de uma modificacdo social, que ocorreu com o

tempo. De fato, na sociedade industrial em que havia uma baixa complexidade®*, o

s
riscos percebidos eram infinitamente menores e singelos. Da sociedade industrial
até os dias de hoje, onde a sociedade ganha diferentes denomina¢cdes como
sociedade de informacédo, sociedade de risco'*, pds-modernidade, modernidade
reflexiva, entre outros, a complexidade transformou-se em hipercomplexidade e o
excesso de possibilidades levou inegavelmente a uma gama maior de riscos e
perigos. Paradoxalmente, para reduzir os riscos advindos desta complexidade,
precisa-se decidir, e, decidindo, criam-se mais riscos. Neste cenario de mudanca
social, os riscos e perigos futuros ndo dependem mais da ira dos deuses e passam a
ser definidos pelas decisfes tomadas.

Diante de todas essas teorias que trabalham risco e perigo de formas
diversas, € preciso tomar uma decisao e escolher a que se ira adotar para tratar do
tema proposto. Quando o risco deixa de se vincular as atividades exercidas pelas
pessoas, ou na escolha de uma forma de vida perigosa, em que seria cabivel um
calculo, é fundamental observar a questdo em um contexto no qual a sociedade seja
entendida como probabilidades comunicacionais, e ndo como risco. O risco nao

pode mais ser visto como um problema do Sistema Psiquico, vinculado ao homem,

%5 BECK, Ulrich. La sociedad de riesgo global. Madrid: Siglo Vienteuno, 2002.

% GIDDENS, Anthony. As consequéncias da modernidade. Traducdo de Raul Fiker. Sdo Paulo:
Unesp. 1991.

3" BAUMAN, Zygmun. Modernidade Liquida. Rio de Janeiro: Editora Zahar, 2001.

38 OsT, Francois. O tempo do Direito. Séo Paulo: EDUSC,2005.

% CARVALHO, Délton Winter de. Dano ambiental futuro: a responsabilizacdo civil pelo risco
ambiental. Rio de Janeiro:Forense Universitaria. 2008. p. 12 e 14.

19 A medida em que o texto for evoluindo vai ser possivel perceber que o risco e a complexidade

estdo intimamente ligados dentro de uma perspectiva autopoiética.

Desde ja deixa-se claro que ndo se concorda com esta denominacdo Sociedade do Risco.

Entende-se, dentro de uma perspectiva sistémica, que o risco € apenas mais um elemento

constante no Sistema Social e ndo tem forga para definir a sociedade como um todo. A sociedade

€ uma sociedade de comunicagéo que deve lidar com o risco e ndo um sociedade de riscos.
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mas € um problema do Sistema Social, das comunica¢6es da sociedade que afetam
0o comportamento de todos o0s grupos sociais, variando de acordo com as
expectativas.'** Por isso, teorias como a de Beck ndo serdo Gteis. Também opta-se
por trabalhar o risco como um elemento que ndo pode ser medido ou quantificado
matematicamente. Nao ha niveis de risco na sociedade que possam ser medidos
através de um calculo. O risco varia de acordo com quem seja o0 responsavel pela
decisd0.**® Por isso, ndo faz nenhum sentido uma nocéo de risco apurada enquanto
probabilidade matematica. O risco diferencial é o que fica vinculado ao futuro por
meio do ato decisério.*** Assim, como se afasta a concepcdo de que exista uma
Sociedade do Risco e ndo se aceita a ideia de que 0 risco possa ser calculado, o
anico recurso tedrico que pode sustentar os argumentos aqui lancados € o da Teoria
dos Sistemas.

Ao optar por esta teoria, trés premissas basicas devem ser aceitas: de que o
risco é um problema universal; que as anormalidades ou adversidades
paradoxalmente consistem em normalidades; e que a oposi¢cao risco/seguranca nao
tem mais como operar nesta sociedade, ja que ndo ha nenhuma forma de garantir o
lado seguranca.’*® A seguranca nesta forma nada mais é do que um vago valor
reflexivo de positividade, com alta improbabilidade de ocorrer.**® Uma ilusdo que
mantém expectativas.

Ha uma necessidade de se fugir de uma mera repeti¢cdo de ideias e conceitos,
bem como de se ficar fechado a uma perspectiva que ndo permita comunicagdo com
as diversas areas sociais e que se apligue apenas a determinadas situacdes ou
casos, como alguns dos estudos sobre risco propdem-se a fazer. Desta forma,
compreender para entender a complexidade da sociedade atual, bem como para
haver um entendimento do sentido que se quer dar ao problema proposto, é preciso
uma visdo renovada e comunicativa do risco, 0 que se encontra na Teoria dos
Sistemas.

Junto com Luhmann, a unidade de oposicdo que vai se evidenciar neste

42 | UHMANN, Niklas. Sociologia del riesgo. Traducéo de Silvia Pappe, Brunhilde Erker, Luis Felipe

Segura. México: Universidad Iberoamericana, 2006. p. 48.

143 |bid. p. 47/48.

14 SIMIONI, Rafael Lazzarotto. Direito, Energia e Tecnologia: a reconstrugdo da diferenga entre
energia e tecnologia na forma da comunicacéo juridica. Curitiba: Jurda, 2010. p. 286.

145 |bid. p. 286/287.

8 | UHMANN, Niklas. Sociologia del riesgo. Op. cit. p. 51.
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problema proposto é risco/perigo.**” Nesta linha, de forma singela, pode-se dizer que
o risco € ligado a decisdo e o perigo representa todas as incertezas, 0s receios que
estdo na sociedade, independentemente da decisdo que se tome. Os danos
advindos de decisbes serao atribuidos ao risco; ja os desvios advindos do ambiente
sdo perigos.**® O risco esta no sistema e somente no sistema, porque s6 é possivel
haver risco onde ha diferenciacéo, que é exatamente o que diferencia o sistema do
entorno.

Um exemplo esclarecedor da diferenca entre risco € perigo nos é dado por
Raffaele de Giorgi, que tece suas consideracbes sobre o tema justamente sob o

prisma sanitario no que tange ao contagio pelo virus do HIV. Assim, segundo o autor,

€ necessario distinguir dois aspectos: por uma lado ftrata-se da
disponibilidade ao risco de parte daqueles que estdo imediatamente
interessados em contatos sexuais e que, portanto, os buscam; do outro
trata-se da implicacdo dos soécios destas pessoas que vivem de modo
duradouro com eles. Para aquele que busca a aventura sexual € um risco
que ele valoriza de maneira mais ou menos alta, sejam quais forem os
motivos. Para o outro é um perigo.'*°

Em outras palavras, o que define se a situacéo representa risco ou perigo é
uma tomada de deciséo. Toda deciséo gera algum tipo de risco, em maior ou menor
grau. Todos os demais infortinios que ocorrem e que ndo sdo oriundos de uma
tomada de decisdo sdo considerados perigo. De maneira mais simples, pode-se
dizer que quando se esta em um veiculo automotor de carona e o0 motorista decide
dirigir acima do limite de velocidade ele esta correndo risco (tomou a decisdo) e o
carona corre perigo. Portanto, a grande novidade na oposicao risco/perigo, ao invés
de risco/seguranca, estd em “uma diferenca irredutivel entre correr riscos e estar
sujeito a perigos.”™*°

Por isso,

" Délton de Carvalho vai lembra que: “O risco é a polaridade positiva da forma risco/perigo.”

CARVALHO, Délton Winter de. Dano ambiental Futuro: a responsabilizagdo civil pelo risco
ambiental. Op. cit. p. 70. Isso porque o risco sempre decorre de uma tomada de deciséo e o perigo
decorre das perspectivas do agente passivo, ou seja, de alguem que ndo faz nada para que aquilo
aconteca, que nao tem acéo, do ambiente e ndo ha forma de evitar.

8 | UHMANN, Niklas. Sociologia del riesgo. Op. cit. p. 20.

Y DE GIORGI, Rafaelle. Direito, Democracia e Risco: vinculos com o futuro. Porto Alegre: Sérgio
Antonio Fabris Editor, 1998. p. 241.

% SIMIONI, Rafael Lazzarotto. Direito, Energia e Tecnologia: a reconstrucdo da diferenca entre
energia e tecnologia na forma da comunicacéo juridica. Op. cit. p. 288.
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0 sentido do risco como oposi¢éo a nogao de seguranca (risco/segurancga) €
suplantando a partir da consciéncia de que na sociedade nenhuma acgéo é
precisamente segura. Por essa razao, o sentido atribuido ao risco decorre
de sua distingdo da nogdo de perigo (risco/perigo). O risco consiste nas
consequéncias indesejadas e danos futuros decorrentes dos processos de
tomada de decisdo (de um determinado sistema), havendo certa
possibilidade de controle, e vincula-se as decisdes tomadas no presente,
consistindo-se na face construtiva da distin¢céo risco/perigo, pela sua maior
suscetibilidade ao controle pelas decisdes, a partir da constatacdo de que
as decisbes vinculam o tempo, ainda que ndo se possa conhecer
suficientemente o futuro, nem mesmo o futuro produzido pelas préprias
decisbes do sistema. A comunicacdo do risco consiste exatamente nas
incertezas a respeito do futuro decorrentes das decisbes tomadas no
presente. Em sintese, o risco consiste na descricdo das frustragbes pelo
proprio agente. Como exemplos de situagdes de risco, temos a utilizagédo da
energia nuclear, a biotecnologia entre outros processos marcadamente
inerentes a industrializacdo e ao desenvolvimento tecnolégico ocorrido no
ultimo século.

JA4 o perigo dettm o sentido de descrever situacfes em que as
consequéncias indesejadas sao provenientes do ambiente (externas ao
sistema observador). Trata-se da perspectiva da vitima. Em outras palavras,
a nocdao atribuida as situacdes de perigo parte da perspectiva externa ao
sistema observador, sendo-lhe mais escasso, 0 acesso aos conhecimentos
que permitiriam o controle das consequéncias futuras prejudiciais. As
catastrofes naturais, bem como os fendmenos meteorolégicos consistem
em exemplos, uma vez que as consequéncias decorrem de eventos
exteriores a sociedade.

Em que pese a diferenca entre o risco e o perigo cingir-se ao ponto de
observacéo (interno ao sistema, no caso do risco, e externo, no do perigo),
tem-se que o que é perigo para um observador (vitima) é risco para outro
(agente). A partir desta constatacéo feita por Niklas Luhmann, com o maior
controle do homem sobre as condi¢des da vida apresenta-se uma crescente
transformacao de perigos em riscos.™"

Diariamente lida-se com riscos e perigos. O simples fato de se estar vivo
remete a riscos ou perigos no transito e em todas as nossas atividades do dia-a-dia.
Isso recebe maior ou menor atencédo das pessoas de acordo com os resultados que
podem ser originados destas situacdes, bem como da forma de gerenciar estes
acontecimentos.

John Adams escreveu uma curiosa obra a respeito do risco. Além de fazer
uma abordagem historica sobre a evolucdo das noc¢des de risco para os estudiosos,
Adams traz uma leva de situacGes cotidianas para tratar do assunto. Embora
referido autor n&o trabalhe com a diferenciacédo risco e perigo na linha luhmanniana,
e sim com uma diferenca entre risco e possibilidade de compensacfes, tais ideias
nao se opdem ao pensamento sistémico, motivo pelo qual alguns dos comentarios

tecidos por Adams e seus exemplos ganham espaco nesta dissertacdo, sem

1 CARVALHO, Délton Winter de. Dano ambiental Futuro: a responsabilizacdo civil pelo risco

ambiental. Op. cit. p. 62/63.
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representar uma mixagem tedrica. Até porque, quando pensa-se em gerenciamento
de risco com Luhmann, pode-se dizer que Adams também o faz, mas sob a
nomenclatura de equilibrio.

Em um importante exemplo de como coisas simples podem representar riscos
e perigos, 0 autor supra nos coloca situagbes como o fato do desenvolvimento de
uma crianca poder ser tdo arriscado e perigoso que poderia fazer com que
simplesmente impedissemos nossas criancas de se desenvolverem. Entretanto, ao
fazer uma observacdo qualificada da situagdo, percebe-se que os beneficios por
estes riscos e perigos corridos compensa 0s mesmos, se feitos de maneira

equilibrada. Ou melhor, se o risco for gerenciado.

O comportamento de criangas pequenas, orientado pela curiosidade e por
uma necessidade de estimulo e, no entanto, reprimido pelo senso de perigo,
sugere que esses especialistas mirins em risco estdo realizando um ato de
equilibrio. Em alguns casos, trata-se de um equilibrio fisico: aprender a
caminhar ou andar de bicicleta ndo pode ser um processo totalmente livre
de acidentes. Ao aprender essas habilidades, as criancas ndo estéo
buscando uma vida sem risco, mas pesando as recompensas esperadas de
suas acdes contra os custos percebidos do fracasso. A apreensdo, a
determinacdo e a intensa concentracdo observados em um bebé que
aprende a andar, os gemidos de frustracdo ou dor se ele ndo consegue
realizar, o prazer radiante quando tem sucesso - tudo isso evidencia que
estamos presenciando um exercicio crucial de gerenciamento do risco™.

Seguindo esta perspectiva, tanto os riscos das decisdes que envolvem estes
bebés e o0s perigos aos quais eles estdo submetidos sdo compensados pela
projecdo da contemplacdo de recompensas que podem advir destes atos. Porém,
embora ao se correr riscos se permita explorar novas oportunidades, isso deve ter
um limite com o qual ndo se pode deixar seduzir pelas recompensas incertas da
tomada de uma decisdo carregada de possibilidades e contingéncias, mormente
quando h& outras op¢des que apresentam uma expectativa maior de seguranca.

A maioria das decisGes sobre risco que envolvem bebés e criancas
pequenas sdo tomadas pelos adultos. Entre a primeira infancia e a idade
adulta existe uma progressiva delegacdo de responsabilidade. Os adultos
sdo considerados responsaveis por suas acdes, mas nem sempre Sao
considerados confiaveis'>® ou suficientemente bem-informados.™* Um outro

52 ADAMS, John. Risco. Op. cit. p. 34.

%3 por isso a confianca é um dos temas mais abordados por Luhmann, porque afeta quase todas as
decisdes tomadas em sociedade e até na vida privada de um individuo.

Como podera ser visto no capitulo “o especto da industria farmacéutica” um dos maiores
problemas das pessoas que postulam medicamentos experimentais € que elas s6 conhecem a
parte sedutora da informacéo sobre estas “drogas milagrosas” e com nenhum efeito colateral que
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nivel de responsabilidade pelo gerenciamento do risco é formado por varias
autoridades cuja funcdo, em relagcdo aos adultos, € semelhante a dos
adultos em relagdo as criangas. Espera-se que as autoridades sejam
dotadas de uma sabedoria superior sobre a natureza dos riscos e sobre
como gerencia-los."*

O que ocorre com os pedidos de medicamentos sem eficacia comprovada
ndo é muito distinto da decisdo da crianca de levantar e tentar andar de novo depois
de um ou varios tombos. O enfermo que recorre ao Poder Judiciario fazendo este
pedido s6 consegue ver o lado da recompensa ocorrida com esta decisdo de tomar
um medicamento que nao foi suficientemente testado ainda, ou seja, uma possivel
cura. Contudo, para ele, diferentemente da crianca que estd em um processo de
aprendizagem, os riscos desta decisdo podem levar-lhe a morte ou a uma sequela
muito grave, o0 que provavelmente ndo vai ocorrer com a crianga, principalmente
porque esta em geral tem suas atividades supervisionadas por um adulto que
observa a situacdo, mas que dela ndo participa diretamente (até o momento de sua
intervencdo). No caso dos medicamentos, tal pedido j& esta sendo feito por um
adulto e atestado por outro, que lhe da expectativas de seguranca, ja que o medico &
(ou deveria ser) dotado de conhecimentos superiores nesta area.

Surgira assim um conflito, uma vez que quem postula 0 medicamento sem
eficAcia comprovada pela ciéncia s6 visualiza os beneficios desta decisdo, e quem
estd sendo demandado a entrega-lo (Estado — Sistema Politico) s6 consegue
perceber os riscos e perigos da acdo, sem deixar-se seduzir pelos provaveis
beneficios. Imediatamente serd4 instaurado um conflito de interesses™® e
comunicacdes em que cada uma das partes vai tentar impor a sua observagao sobre
a situacao telada. Surge assim um problema de comunicacdo em que risco e
complexidade elevam-se exigindo um gerenciamento de risco, no qual se busca o
equilibrio entre novas oportunidades que podem advir desta decisdo e os “efeitos
colaterais” que se mostram mais evidentes.

No cotidiano somos seduzidos a realizar atividades de forma perigosa e
arriscada em razdo das recompensas que podemos ter e que muitas vezes acabam

acobertando os riscos das decisbes que tomamos, gerando perigo para outras

ndo garanta o beneficio da mesma. O problema aqui é que o beneficio prometido nem sempre é a
melhora do paciente.

1% ADAMS, John. Risco. Op. cit. p. 34.

1 SIMIONI, Rafael Lazzarotto. Direito, Energia e Tecnologia: a reconstrucdo da diferenca entre
energia e tecnologia na forma da comunicacéo juridica. Op. cit. p. 290.
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pessoas. Andar sem o cinto de seguranca por ser mais comodo, decidir dirigir acima
da velocidade permitida, apostar que nada vai acontecer aos nossos filhos se eles
forem a escola sozinhos de bicicleta e até mesmo tomar medicamentos confiando
cegamente no que os meios de comunicacdo informam.*’

Como grande parte das informagbes que giram na sociedade séo
comunicadas através dos meios de comunicacdo de massa, inevitavelmente estes
tém o seu nixo na abordagem do risco, inclusive porque os individuos sempre déo
preferéncia para matérias de catastrofes do que para informagfes sobre fatos ndo
tdo dramaticos, informacdes “novas”.**® Por isso, a selecdo™® feita pelos meios de
comunicacdo de massa da preferéncia para os conflitos e desvios ocorridos na
sociedade. “As noticias dedicam-se de forma macica ao risco, ou seja, ao que
parece, o risco é uma caracteristica definidora da 'noticia”.*®® Um exemplo muito
bem colocado pode ser encontrado no livro de Adams, que vai escolher
aleatoriamente a data de 28 de janeiro de 1994, e com isto faz um apanhado de
algumas matérias de jornais deste dia, como o The Times, Guardian, Sun, Daily,
Express, Daily Mail e o London Evening Standard. O que vai constatar € que a maior
parte destes jornais, do caderno de economia ao caderno de saude passando pelos
esportes, girou sobre reportagens que tratam do gerenciamento do risco. A saude

veio representada por uma matéria que nos interessa muito. Senéo, vejamos.

7 Muitos dos pedidos de medicamentos que chegam ao Poder Judiciario tém por base alguma

informacao obtida através da internet (meio mais comum) de que um novo medicamento que esta
sendo vendido nos Estados Unidos ou na Europa tem a cura para determinada doenca. Através de
um rede de comunicagfes, que muitas vezes € feita com base em um relagao familiar em que um
membro da familia € médico, a prescricdo é feita e 0 advogado faz o pedido.

Dentre estas catastrofes preferidas pelos individuos, Luhmann vai dizer que as reportagens e
noticias que lidam com conflitos tém seu espaco na atencdo das pessoas porque lidam com a
prépria incerteza do que estd sendo noticiado, bem como pela quantidade de pessoas que séo
atingidas por ele. Além disso, outro ponto que vai despertar interesse sera a transgresséo a
norma, aliada a escandalos e a atualidade dos mesmos. LUHMANN, Niklas. A realidade dos meios
de comunicacéo. Op. cit. p. 57/67.

Os temas escolhidos pelos meios de comunicagdo sdo o que mantém seu acoplamento com a
sociedade, por isso, mesmo que os temas ndo sejam produto dos meios de comunicacao, ele sdo
explorados, o que acontece também com uma visao diferenciada, pois vistos sobre outro prisma.
Por exemplo, “um tema como a Aids ndo € um produto préprio dos meios de comunicacao. Ele é
apenas aproveitado por eles, mas é tratado de tal forma e exposto a uma trajetéria tematica que
ndo pode ser explicado nem com base nos diagnésticos médicos nem na comunicacdo entre
médicos e pacientes. Principalmente a recursividade publica do tratamento de temas, isto &, o pré-
requisito do ja-ser-conhecido e da necessidade de se ter mais informacdes, € produto tipico e
exigéncia da continuidade da comunicacdo dos meios de massa; e esse asseguramento da
recursividade publica rebate, por seu lado, de volta sobre as comunica¢cdes — por exemplo, sobre
as pesquisas médicas ou sobre o planejamento da indUstria farmacéutica, que extrai bilhdes em
rendas dos testes obrigatérios, politcamente ordenados.” Ibid. p. 31.

180 ADAMS, John. Risco. Op. cit. p.35.
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O caderno de saude €, sem duvida, inteiramente voltado ao risco: uma nova
vacina contra a catapora cuja eficacia ainda nédo foi comprovada; uma série
de erros no rastreamento de céncer do colo uterino coloca “as vidas das
pacientes em risco”; o risco de transmisséo de hepatite B pela transfusdo de
sangue; o fracasso de uma vasectomia. A preocupac¢éo de que a anestesia
peridural administrada durante o parto possa causar danos aos bebés; o
temor de que a encefalopatia espongiforme bovina possa ter sido
transmitida para a espécie humana na forma de doenca de Creutzfeld-
Jakob; diavidas sobre a eficacia de drogas prescritas para o controle da
hipertenséo arterial; dividas sobre a precisdo do diagndstico da hipertenséo
arterial e alegacdes de que ela subir quando esta sendo medida; afirmacdes
de que “o atual programa governamental de triagem [de salde] ndo se
justifica pelos resultados”; um sorteio realizado para escolher quem
receberia uma droga rara e ndo testada para o tratamento da esclerose
multipla; e um membro do parlamento que morreu enquanto aguardava um
transplante de coragédo, sendo a redugdo do numero de doadores atribuida
a lei do cinto de seguran(;,a.”161

A informacao supra apenas corrobora o que foi dito até o momento: o risco faz
parte da sociedade. Entretanto, em alguns casos, como na garantia da Saude, ele é
elevado, assim como a complexidade. No caso acima, pode-se ver que além da
incerteza quanto ao diagnodstico, ha uma incerteza quanto a eficacia das drogas
existentes para tratamento. Além disso, de forma latente esta a complexidade: ha um
excesso de doengas para 0S mesmos sintomas e um excesso de medicamentos
para tratar estas doencas, sendo que muitas vezes 0 que mata o paciente ndo é o
diagnoéstico errado, mas a combinacdo de medicamentos utilizados para tratar as
doencas.

No caso dos medicamentos, a decisdo de postular e se sujeitar a utilizacao de
uma droga que ainda nao foi aprovada pela organizacdo sanitaria passa muitas
vezes a gerar, além de um risco para a pessoa que decide ingeri-la, um perigo para
o restante da sociedade. I1sso ocorre quando esta decisdo de alto risco € tomada por
meio de um sistema que ndo € o organizado estruturalmente para esta tomada de
decisdo, como o Direito. Quando um juiz determina que a Administracdo Publica
entregue a uma determinada pessoa um medicamento desta natureza, este membro
da organizacdo do Direito estd dizendo mais do que se o postulante tem ou nao
direito a obter do Estado a concessdo de um medicamento, mas sim dizendo que
este medicamento esta apto a ser consumido e até mesmo vendido, ja que para que
o Estado possa entregar para a pessoa, tera que comprar o farmaco. Isso faz com
gue sejam criados precedentes perigosos, que podem colocar em xeque a vida de

outras pessoas.

181 |bid. p. 35.
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Como o risco é “uma condigdo temporal da autorreproducéo sistémica™®,

pode ser que os efeitos negativos de uma decisdo de procedéncia destes pedidos
nao seja percebido de forma imediata. Tampouco serdo passageiros. O risco trazido
com uma decisdo pode se perdurar no tempo e vincular-se as comunicag¢fes do
sistema, interferindo em sua reproducao e operagao. O risco deixa de ser uma figura
passageira presa ao presente, na contemporaneidade, onde ha um alto grau de
tecnologia; os riscos passam a ser transtemporais.'®

Mesmo a técnica (aqui ndo no sentido técnica/natureza, mas em relagdo ao
desenvolvimento tecnoldgico) ndo consegue administrar todos os riscos da alta
tecnologia, sempre se esta sujeito a desvios ou que a situacao (experimento) saia de
seu curso. Na verdade, a prépria técnica em si contém riscos, ja que nao se trata
mais da natureza em transformacéo, mas de decisdes de modificagdo da mesma
através do conhecimento cientifico, em que h& uma forma de fins e meios.
Evidentemente que ndo estdo nos desenvolvimentos tecnolégicos todo o risco da
sociedade: a propria natureza traz riscos/perigos em suas adaptacdes. No entanto,
as altas tecnologias deixam evidente este risco, convertendo o0 mesmo em algo

reflexivo'®*. Segundo Luhmann,

estos problemas (relacionados indefectibelmente por un insuficiente
aislamento casual) se presentan también en el caso de una utilizacién
masiva e innovadora de técnicas relativamente sencillas, por ejemplo, en el
terreno de los riesgos de combinacién de distintos farmacos.

En el ambito de lo que hemos estado llamando de alta tecnologia, resulta
caracteristico que los riesgos se perfilan ya al tomar decisiones aunque esto
no determine el momento — cuando — ni el modo — como — y que se utilicen
técnicas especialmente desarrolladas para evitar estos posibles dafios.*®

Portanto, ha dois riscos em situagbes como a dos medicamentos

experimentais: o risco contido na propria técnica (que acaba sendo imposto para que

162
163

SCHWARTZ, Germano. O tratamento juridico do risco no direito a satde. Op. cit. p. 150.
CARVALHO, Délton Winter de. Dano ambiental Futuro: a responsabilizacdo civil pelo risco
ambiental. Op. cit. p. 14.

1641 UHMANN, Niklas. Sociologia del riesgo. Op. cit. p. 145.

%% |bid. p. 139. Traducéo livre: “estes problemas (relacionados indefectivelmente por um insuficiente
isolamento casual) apresentam-se também no caso de uma utilizacdo massiva e inovadora de
técnicas relativamente simples, por exemplo, no terreno dos riscos de combinacdo de diferentes
farmacos. No ambito do que temos chamado de alta tecnologia, resulta caracteristico que os
riscos se perfilam ja ao tomar decisdes, ainda que isto ndo determine 0 momento — quando — nem
0 modo — como - e que se utilizem técnicas especialmente planejadas para evitar estes possiveis
danos.”
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ocorram modificagdes) e o risco de transpor a forma com uma excessiva falta de
controle, que existe independentemente do conhecimento profissional que se tenha
sobre o estudo. “N&o se trata simplesmente da aplicacdo correta ou equivocada de
um saber cientifico, sendo de um comportamento exploratorio na aplicagdo de
tecnologias.”® Esse duplo risco vai se perpassar no tempo social.*®’

N&o importa qual a teoria que se adote. “Um mundo de risco zero é
impossivel.”®® O risco é parte da “normalidade” da sociedade. Isso tanto em uma
perspectiva sistémica como em uma Teoria do Caos. Sempre h& a possibilidade de
ocorrer algum imprevisto. Entdo, como ndo ha risco zero e é preciso continuar
vivendo, ha necessidade de que exista alguma confianca na estrutura social que nos
“obrigue” a levantar da cama todos os dias e continuar vivendo, sem que se tenha o
receio de que o chdo nao esteja la para se pisar ou que vocé corra o perigo de ser
atropelado por alguém que tomou a decisdo de dirigir a 100 Km na frente de uma
escola.’®® Dito de outra forma, é preciso uma forma de gerenciar a situacéo, para
que nao se chegue a extremos onde o risco comunicado pela sociedade gere um

colapso social, como se pode perceber que esta a caminho neste exemplo

Na Gré-Bretanha, atualmente, a aversao institucional e unilateral ao risco e
a falta de confianca estdo promovendo a medicina defensiva, na qual os
médicos, com medo de ser responsabilizados, comprometem o bem-estar
dos pacientes. O sistema é sobrecarregado com trilhas de auditoria e
andlises de risco minuciosamente detalhadas, além de testes caros,
desnecessarios e algumas vezes arriscados. A quantidade grande de
regulamentacdes de salde e seguranga cada vez mais rigorosa, 0 aumento
no preco dos seguros'™ e o medo da responsabilidade estdo levando ao

% DE GIORGI, Rafaelle. Direito, Democracia e Risco: vinculos com o futuro. Op. cit. p. 240.

7 ROCHA, Leonel Severo; KING, Michael; SCHWARTZ, Germano. A verdade sobre a autopoiese no
direito. Op. cit. p. 30.

18 ADAMS, John. Risco. Op. cit. p.19.

199 Aqui é uma tipica situacdo onde pode-se visualizar que no mesmo fato algumas pessoas correm
riscos (condutor do veiculo) e outras correm perigo (vitima atropelada que ndo tomou a deciséo de
dirigir em alta velocidade). Em outras palavras, reportando-se a Délton de Carvalho, no mesmo
fato alguns séo vitimas e outros sdo agentes, conforme citacdo antes colacionada.

Importa destacar que tanto nos Estados Unidos da América como na maior parte dos paises da
Europa (principalmente os mais desenvolvidos e ricos), os profissionais da medicina, em especial
os médicos tém que fazer um seguro profissional para exercer a profissdo. Ocorre que sem o
seguro € inviavel trabalhar, ja que a legislacdo destes paises prevé que quase todos os
procedimentos que apresentem qualquer tipo de erro ou equivoco sdo de responsabilidade
pessoal do profissional. Muitas vezes isto inviabiliza que pessoas formadas e licenciadas em
medicina exercam a atividade, ja que o custo destes seguros é extremamente elevado. Outro
ponto a ser ressaltado é que nos Estados Unidos até hoje ndo existe um sistema de atendimento
dos cidadaos a estilo do Sistema Unico de Saude do Brasil. Portanto, os individuos contam com
trés opcgbes: os seguros médicos (que equivalem aqui aos planos de salde particulares) que
garantem gque uma pessoa seja atendida em qualquer hospital sem ter que desembolsar altos
valores (e por isso possuem tarifas muito elevadas o que faz com que grande parte da populacdo
ndo consiga ter acesso aos mesmos, ficando totalmente desamparada de qualquer tratamento),

170
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abandono de festas e feiras de rua, a derrubada de muitas arvores
maduras, a remocdo de vasos de flores suspensos e a proibicdo do jogo
conkers'’* sem 6culos de seguranga.172

O texto supra mostra um outro lado da observacdo do risco: um temor
desenfreado que leva a exageros e extremos. Por isso € necessario um equilibrio.
Um gerenciamento. Nao se deve impedir que a medicina evolua (e até mesmo 0s
medicamentos) somente porque ha risco nisto. Existem procedimentos adequados
para que estes riscos sejam observados em ambiente controlado, a fim de se apurar
a melhor forma de serem minimizados. Ao contrario, o fragmento acima demonstra
apenas uma observacao fechada em si mesma e equivocada. Nao se pode deixar
de viver porque ha riscos. Mesmo que se tome a decisdo de ficar o resto da vida
fechado em casa na cama para nao correr riscos, ainda assim esta deciséo vai levar
a alguns riscos. Deixar de frequentar festas de rua, deixar de enfrentar o transito ou
deixar de consumir um medicamento que ja foi testado e aprovado pelo 6rgdo
responsavel ndo é gerenciar o risco e sim acreditar que se esté fugindo do mesmo,
guando na verdade fica evidente que este tipo de decisdo nos leva a riscos maiores.

No campo dos medicamentos esta possibilidade de risco zero € evidente, pois
nao ha como garantir 100% de seguranca em um medicamento. Todos tém algum
tipo de risco ou perigo para o enfermo, tanto que sua bula ja aponta os provaveis
efeitos colaterais.!”® Porém, a opcdo por alguns medicamentos e tratamentos é
notoriamente mais arriscada que outras, como no caso de um medicamento que
sequer passou por todos os testes previstos. Nesta discussao sobre gerenciamento,

0s problemas ligados a garantia de acesso a Saude Publica através de concessao

programas de cuidados de saude administrados por clinicas particulares ou o pagamento do

servico de forma particular. Salienta-se ainda que embora o governo de Obama tenha planos (de

campanha) e promessas de alterar significativamente esta situacdo, na pratica ela permanece

igual e pouca coisa foi alterada neste tocante. Os Unicos servicos publicos que existem sdo o

MEDICARE que atende pessoas com deficiéncia e o MEDICAID que além de deficientes atende

anciaos.

Este é um jogo de videogame jogado com controles remotos ligados a um aparelho televisor.

Logo, toda a agdo que acontece so6 se reproduz no aparelho televisor, em uma imagem virtual.

12 ADAMS, John. Risco. Op. cit. p. 20.

1% 0 Brasil ja viveu esta experiéncia da pior maneira possivel. Durante varios anos a ANVISA
permitiu que fosse comercializado no pais o medicamento Talidomida (Amida Nfatalica do Acido
Glatdmico) sem nenhum tipo de restricdo ao género dos pacientes, ja que este medicamento
produzido na Alemanha no ano de 1954 era utilizado como sedativo. Contudo, passado algum
tempo foi contatado que seu uso por mulheres gravidas ou em idade fértil estava causando uma
doenca chamada Focomelia que estava afetando as criancas nascidas destas pacientes que
ingeriram a Talidomida. Assim, em 15/08/1997 a ANVISA, através da Portaria n. 354 proibiu a
venda do medicamento para mulheres gravidas ou em periodo fértil. Informacgdes disponiveis em ;
http://www.talidomida.org.br./. Acesso em 07/10/2011.
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de medicamentos e tratamentos merecem uma atengdo especial, pois € preciso
manter estas expectativas, ao menos cognitivas, vigentes no individuo, até mesmo
em areas que, em tese, tém a pretensdo de apenas comunicar juizos de certeza,
como ocorre com a ciéncia que, frente aos riscos atuais, parece ter perdido sua
caracteristica fundamental, sob pena de também se criar um colapso social. Embora
a ciéncia nao tenha mais condi¢des de ditar verdades imutaveis, como bem apontou

Délton de Carvalho:

Os riscos distribuidos por formas produtivas pés-industriais consistem em
riscos para os quais o conhecimento cientifico vigente nao é suficiente para
determinar a sua previsibilidade. A abstracdo e a complexidade inerentes a
atribuicdo causal nos riscos produzidos e distribuidos por atividades tais
como a biotecnologia, industria quimica, radiagbes eletromagnéticas
geradas por estacBes de radiobase de telefonia celular, geracdo de energia
nuclear, entre outras, fazem surgir a necessidade de formacao de critérios
especificos para processos de tomada de decisédo em contextos de incerteza
cientifica."™

Portanto, nem mesmo a ciéncia, com todas as suas pretensdes de verdade

consegue um risco zero. Risco,

€ uma palavra que se refere ao futuro, ou seja, ndo ha existéncia objetiva
para ele. O futuro existe apenas na imagina¢do. Existem alguns riscos para
0s quais a ciéncia pode oferecer a imaginacéo orientacdes uteis. (...).
Porém, sdo previsdes, ndo fatos. Essas previsbes tomam por base
suposigOes: de que amanha sera como ontem, de que o0 proximo ano sera
como o ano passado, de que os acontecimentos futuros podem ser
previstos pela leitura das runas do passado. Infelizmente, a histéria da
previsdo tem muitos fracassos — fracassos tanto dos conselheiros de
mercado quanto dos vulcanologos que tentam prever erupgdes, terremotos
e tsunamis.'”

Embora no caso de estudos farmacéuticos a ciéncia tente oferecer esta
seguranca (j& que a ciéncia é guiada pelo diferencial verdadeiro/falso, que “permite”
entdo falar em seguranca) por meio de testes e protocolos clinicos, ainda assim
existem riscos, e alguns sdo mais previsiveis que outros: € muito mais provavel que
um medicamento em fase de testes possa causar algum dano grave a um paciente
do que um que ja foi aprovado. Por isso é fundamental que um medicamento s seja
dado a um doente (seja por ordem judicial ou por meio de politicas publicas) apenas

apos a sua aprovacao pelo 6rgaos responsavel — a Anvisa. Embora isto ndo indique

1" CARVALHO, Délton Winter de. Dano ambiental Futuro: a responsabilizacdo civil pelo risco

ambiental. Op. cit. p. 67.
”* ADAMS, John. Risco. Op. cit. p. 26.



70

extincdo do risco, implica gerenciamento.
Ainda, é importante ressaltar que as verdades/falsidades da ciéncia com o
passar dos anos podem sofrer alteracfes. O que foi descoberto como certo hoje e

cientificamente comprovado*®

pode amanha ser refutado por um novo paradigma
descoberto. Entretanto, ainda assim é mais adequado que se espere que 0s testes
previstos por outro sistema que ndo o cientifico sejam realizados antes de se
consumir determinado produto. Até porque, mesmo havendo esta impossibilidade de
seguranca cega em relagdo aos procedimentos administrados pela indastria
farmacéutica, uma decisdo precisa ser tomada com base na comunicagao
estabelecida até o momento, sob pena de se criar uma complexidade ingerenciavel
que leve ao caos.

Por isso que se insiste que é necessario gerenciar o risco em situacdes como
os pedidos de medicamentos experimentais ou sem eficacia comprovada
postulados em desfavor do Sistema Politico junto ao Poder Judiciario (na verdade,
em toda a tomada de decisao, seja ela qual for, € preciso gerenciar o risco). Nao se
pode deixar que as expectativas e 0s juizos de decisdo sejam corrompidos pelas
recompensas que podem delas advir ou pela possibilidade de se perder uma
oportunidade.

Com efeito, com estas possibilidades de observacéao, o problema ndo € mais
de tentar chegar a um risco zero, como se podia pensar em uma observacao
limitada. A questdo fundamental é de comunicacdo, e de gerenciamento.
Gerenciando o0 risco evitam-se catastrofes e se possibilita uma confirmacdo das
expectativas de seguranca dos individuos, que garantem uma maior sensacao de
seguranca, e aumentam as probabilidades de comunicacdo. Entretanto, para que se
evite um colapso comunicativo, decisfes tém que ser tomadas, e decisdes geram
risco. Eis o paradoxo. Portanto s6 ha possibilidade de se gerenciar o risco de um
problema como o proposto na medida em que o responsavel pela tomada de
decisao final ndo seja diretamente afetado pela deciséo (enfermo que quer ingerir o
medicamento ou Estado que terd que pagar pelo medicamento). Ou seja, este papel
cabera ao juiz, o qual estara obrigado a analisar um excesso de possibilidades. A

questao agora é: como decidir?

7 Tal expressdo ganha sinénimo de certeza absoluta no imaginario social. Tudo o que é

cientificamente comprovado é bom, é seguro. Ndo sendo cientificamente comprovado ndo tem
valor. Para claro que ha um grande abismo de comunicacao e informacao aqui.
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Tudo isso tem ligagdo direta com as expectativas das pessoas e da
sociedade. Sejam expectativas normativas ou cognitivas, o fato € que as mesmas
sempre sédo afetadas pelo risco das decisbes tomadas. Tomando como exemplo a
expectativa normativa de que os profissionais da Saude fazem um juramento de que
nao vao fazer mal a seus pacientes, tal situacdo gera a expectativa cognitiva (e
também normativa no enfermo) de que o medicamento que esta sendo receitado
para ele ndo pode fazer-lhe mal ja que o médico tem um compromisso social de nao
fazer mal, a seus pacientes. Contudo, estas expectativas s6 podem ser mantidas se
o risco for satisfatoriamente gerenciado, j& que nada pode garantir que efetivamente
0 médico nao esta tentando fazer mal a seu paciente, como por exemplo, receitando
um medicamento experimental, seja qual for sua motivacdo. Assim, a manutencao
destas expectativas s vai se dar se houver um bom gerenciamento do risco.

Todos estes pontos expostos acima, sejam referentes a risco ou perigo,
encontram relacdo com a vida cotidiana ha muito tempo. ISso porque risco e perigo
sempre acompanharam a comunicacao social, produzindo mais ou menos ruido.
Pode-se considerar que, em outras formas de sociedade, como as expostas no
capitulo inicial desta dissertacdo, havia um numero menor de riscos porque 0O
namero de decisdes a serem tomadas era muito inferior ao de hoje, além de este
processo ser muito menos complexo que atualmente. As possibilidades eram sem
davida mais restritas, mormente no que tange a oferta de medicamentos e
tratamentos de saude.

Também por isso, ndo se pode observar o presente com os olhos do passado.
Ou seja, ndo se pode tratar de risco na atualidade tendo como referencial teorias
gue sequer considerem o excesso de possibilidades que leva exatamente ao risco,
como alguns estudiosos que trabalham como salde o fazem. E incontestavel.
Reducdo de complexidade faz-se por meio de decisdo, e decisdo traz consigo o
riscoO em maior ou menor grau. A manutencao de expectativas de seguranca faz-se
por meio de decisdes que ponderem este maior ou menor grau das situagbes de
risco e sejam tomadas de maneira a gerenciar os efeitos colaterais reduzidos em um

contexto social, e ndo individual.

2.5 Lidando com o excesso de possibilidades: de com 0 a complexidade
se apresenta ao observador
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“A complexidade é eterna.”’’

“¢ qué mistificaciones se encuentran incorporadas para que no
se vea que no se ve lo que no se ve?"t’®

Como todo este risco aparece no sistema? Como € possivel que mesmo
dentro da estrutura de um subsistema social como o Direito ou a Saude possa se
observar tanto risco quando se toma uma decisao? Isso ocorre porque nos sistemas
sociais e no entorno ha um grau de complexidade e contingéncia muito elevado.

Desde os primordios da humanidade convive-se com a ideia de que somos
observados. Evidentemente, ha alguns anos esta nocdo de observacdo passou a
ganhar contornos e aceitacido nos moldes sistémicos*’® que aqui se trabalha. Antes,

180

porém, vivia-se a ideia de que uma divindade ™" estava observando o que acontecia

na terra. Seja esta divindade cristd, grega ou paga. O fato € que a observacao
sempre foi presente, antes mesmo da nocao de sociedade.'®*

Quando o mundo deixa de ser observado pelos deuses 0 mundo “apresenta
ao homem uma multiplicidade de possiveis experiéncias e a¢des, em contraposicao
ao seu limitado potencial em termos de percepcdo, assimilacdo de informacao, e
acdo atual e consciente.”® Com isso, a comunicacdo comeca a se tornar muito
mais complexa: ela é produzida de uma forma, mas poderia ter sido feita de outras.

Antes, agia-se de determinada maneira para que nao fosse cometido o
pecado, entdo, com o passar do tempo, como as acdes deixaram de ser vistas por
deuses, os individuos passaram a agir de muitas formas diferentes. Na Saude, por

exemplo, passaram a existir muitas formas distintas de cura (que ndo mais a divina

" ESTEVES, Jodo Pissara. In: LUHMANN, Niklas. A improbabilidade da comunicacg&o. Op. cit. fl. 36.
' L UHMANN, NIKLAS. La sociedad de la sociedad. Op. cit. p. 880. Traducgéo livre: “que
mistificacdes se encontram incorporadas para que ndo se veja que ndo se vé o que nao se vé?”

179 «Se puede caracterizar un sistema como complejo cuando es tan grande, es decir, cuando incluye
tantos elementos, que ya no puede ser combinado cada elemento con cada uno de los otros, sino
que las relaciones deben producirse selectivamente.” LUHMANN, Niklas. Organizacion y decision.
Autopoiesis, accion y entendimento comunicativo. México: Universidad Iberoamericana;
Anthropos, 1997. p. 14. Tradug&o livre: “Pode-se caracterizar um sistema como complexo quando
ele é tdo grande, ou seja, quando inclui tantos elementos, que ja ndo se pode combinar cada

elementos com cada um dos outros, mas sim que as relacdes devem produzir-se seletivamente.”

E claro, refere-se divindade mas sempre lembrando que aqui também existia a oposicdo do ser

superior do bem e o do mal, sempre lembrando a ideia de certo e errado.

'8 Tanto a complexidade como a observacdo (e o observador) sdo conceitos que nao foram trazidos
a Teoria dos Sistemas por Luhmann mas que ja sdo fruto, em sua forma inicial, de outros
estudiosos e até de outras areas. A complexidade sistémica foi moldada sob a forma do conceito
trabalhado na cibernética, e a observacdo e o observador eram ideias ja tratadas por George
Spencer Brow.

182 | UHMANN, NIKLAS. La sociedad de la sociedad. Op. cit. p. 45. .

180
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através do perddo, jA que a doenca era sindbnimo de punicdo). Ja no Direito,
comecam a surgir problemas maiores e diferenciados, porque a comunicacao cria
possibilidades de decisdes diversas sobre o mesmo fato, contanto que legitimas.
Surge a necessidade de explorar a figura do observador, “porque sin observador no
hay complejidad.”*®?

Aqui, portanto, o que se pretende é tracar os pontos que ligam observacao e
complexidade, para tentar apresentar algum meio de reduc&o’®* dos riscos e da
complexidade das decisdes, como a de pedidos de concessdo de medicamentos e
tratamentos sem eficacia comprovada postulados junto ao Poder Judiciario em
desfavor do Estado. Para isso, algumas consideragcdes sao importantes.

A complexidade é condicdo de possibilidade para que exista um sistema. Isso
porque uma das distingdes entre sistema e entorno é dada pela complexidade®.
Neste sentido, “0 meio de um sistema é sempre mais complexo do que o préprio
sistema.”® Da mesma forma, a observacdo passa a ser condicdo de possibilidade
para que se percebam estas varias possibilidades que estdo no mundo, na
comunicacdo. A complexidade depende do observador, e cada observador € livre
para eleger o objeto de sua observacdo, desde que utilize como referéncia uma

distinc&o.'®” Portanto, é preciso que fique claro que
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] Ibid. p. 108. Traducdo livre: “porque sem observador ndo ha complexidade.”

8 «“Cuando se habla de 'reducién’ de complejidad (...) de ninguna manera se piensa en una surte de
aniquilaciéon. Se trata tan so6lo de un operar en el contexto de la complejidad, es decir, de un
traslado continuo de lo actual y lo potencial. En un nivel mas complejo puede significar también
que se elaboran descripciones complejas (del sistema o del entorno) que no hacen justicia a la
complejidad del objeto, sino que lo reflejan en la forma simplificada de un modelo, de un texto o de
un mapa.” lbid. p. 107. Traducédo livre: “Quando se fala de 'reducdo’ de complexidade (...) de
nenhuma maneira se pensa em uma forma de aniquilacdo. Trata-se tdo somente de um operar no
contexto da complexidade, ou seja, de um movimento continuo do atual e do potencial. Em um
nivel mais complexo pode significar também que se elaboram descricdes complexas (do sistema
ou do entorno) que ndo fazem justica a complexidade do objeto, mas que o refletem na forma
simplificada de um modelo, de um texto ou de um mapa.”

“La complejidad impone frente a barreras de la capacidad cognitiva y frente a limites de costos de
tiempo, la limitacion de las exigencias de racionalidad — pero siempre en vistas a las relacion entre
fin y medio pudiera llegar a ser contenido de decision es, por decirlo asi, obligada a retirarse; es
obligada ademas a pensar una relacién de descarga entre decisiones que logre antes los
supuestos para buscar un ordenamiento racional de medios y fines em decisiones aisladas.”
LUHMANN, Niklas. Organizacién y decision. Autopoiesis, accion y entendimento comunicativo.
Op.cit. p. 21. Traducéo livre: “A complexidade imp&e frente a barreiras da capacidade cognitiva e
frente a limites de custos de tempo, a limitacao das exigéncias de racionalidade — mas sempre em
vista a relacdo entre fim e meio pode chegar a ser conteido de decisdo €, por dizer assim,
obrigada a retirar-se; é obrigada ademais a pensar una relacdo de descarga entre decisdes que
logrem antes dos supostos para buscar um ordenamento racional de meios e fins em decisfes
isoladas.”

LUHMANN, Niklas. Introducdo a teoria dos sistemas. Traducdo de Ana Cristina Arantes Nasser.
Rio de Janeiro: Vozes, 2009. p. 184.

7 SIMIONI, Rafael Lazzarotto. Direito, Energia e Tecnologia: a reconstrucdo da diferenca entre
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quando falamos em observar, defrontamo-nos com uma primeira
diferenciacdo: observar/observador. Observar é a operacdo enquanto
observador € um sistema que utiliza as operacbes de observacao de
maneira recursiva, como consequéncias para obter uma diferenca em
relagdo ao meio. Para descrever o observador € necessario considerar o
leque de conceitos com 0s quais se esteve trabalhando; ou seja, deve-se
precisar com exatiddo que observar € uma operagcdo que sO se realiza
como um acontecimento instantaneo, fugaz, e que carece de tempo para
poder conectar operacdes de observacdo, com o objetivo de obter a
diferenca em relacéo ao meio.

O ambiente € complexo, embora néo saiba disso. SO é possivel observar a
complexidade por meio de uma diferenciacdo e no meio ndo ha diferenciacdes.
Diferenciacdes sdo propria do Sistema. Portanto, 0 ambiente ndo consegue perceber
sua prépria complexidade (desordenada), mas o observador que esta inserido no
Sistema consegue perceber a complexidade tanto do sistema quanto do meio.*®®

A condicéo de possibilidade para que um sistema se construa e construa a
sua capacidade € saber lidar com a complexidade. Logo, a complexidade nao deve
ser vista como um problema, de forma que s6 sera problema quando o sistema néo
tiver esta capacidade de construir sua prépria complexidade, que é um dos
elementos fundantes do sistema. Tanto que a complexidade € um problema central
da teoria dos sistemas, porque paradoxalmente € e ndo é problema: € porque
representa um excesso de possibilidades sobre tudo, mas nédo € porque a funcéo da
criacAo dos sistemas € exatamente saber lidar com esse excesso de
possibilidades.*®

Esta complexidade construida do sistema € uma autocomplexidade e ela é
fruto da clausura operativa e da cognicdo aberta para 0 meio (que € um outro
sistema e ndo o ambiente). Esse nexo € que permite ao sistema poder operar e
ignorar a complexidade e contingéncias advindas do meio, mas criar sua propria
complexidade e contingéncia internas. Contudo, mesmo sabendo que ha mais
complexidade no meio do que no sistema (autocomplexidade), ndo ha uma forma de
medir esta complexidade, até porque a complexidade ndo é estavel, ela se

apresenta nas situagbes, podendo em um momento um subsistema ser mais

energia e tecnologia na forma da comunicacao juridica. Op. cit. p. 274.

LUHMANN, Niklas. Introducéo a teoria dos sistemas. Op.cit. p. 154.

100 Id. Organizacién y decisién. Autopoiesis, accion y entendimento comunicativo. Op. cit. p. XIII.
Ibid. p. XIII.
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complexo e contingente que o outro, e em momento diverso isso inverte-se. Os
mesmos empecilhos presentes para que se calcule o risco estdo presentes para que
se meca a complexidade. A complexidade altera-se de acordo com a observacéo
qgue é feita pelo observador. E, “sin embargo, tampoco hoy en dia la teoria de los
sistemas puede prescindir del concepto de la complejidad; lo necesita para
representar la relacion entre sistema y entorno.”***

Portanto, como a complexidade com que se lida esta dentro do sistema, o
observador também sé poderd ser uma figura vinculada a um sistema. Ndo ha
observadores no entorno. Nao ha complexidade passivel de observacdo no entorno.
“O observador ndo é um sujeito situado fora do mundo dos objetos'®; ele &, ao
contrario, um deles.”® Mais do que isso, o observador ndo é um individuo isolado, é
emissor de uma comunicagado observada por uma operacao que utiliza os recursos
do sistema psiquico para observar e que ap0s podera comunicar estas observacdes
por meio do acoplamento dos sistemas. Entretanto, nunca pode ser visto apenas
como o olhar de uma pessoa ou o entendimento de um individuo sobre algo. Ha
muito mais fatores envolvidos nisto. H4 muito mais possibilidades.

Dada a necessidade de que isso fique claro, repete-se: o observador ndo se
refere simplesmente a uma pessoa isolada que olha o desenrolar de uma situacéao.
Para uma observacao surgem diferentes esquemas de diferencas, além de diversas

formas de observacdo e até de realidade®.

(...) o observador ndo deve ser concebido como um sistema psicologico, ou
uma consciéncia. De uma perspectiva altamente formal, pode-se dizer que a
comunicacdo (por si mesma) pode efetuar uma operacdo de distincdo e
indicagdo: por exemplo, ao se falar sobre um tema especifico, ja se utiliza a
diferenciacdo isto/e nao aquilo. O sistema da comunicacdo tem, portanto, a
capacidade de observar.'®®

%1 1d. La sociedad de la sociedad. Op. cit. p. 104. Traducao livre: “contudo, nem mesmo hoje em dia

a teoria dos sistema pode abrir mao do conceito de complexidade; necessita dele para representar
a relacdo entre sistema e entorno.”

Grandes discussfes ja foram travadas sobre a questdo sujeito — objeto. Contudo, deixa-se de
tecer comentarios mais especificos sobre a questdo uma vez que tal assunto demandaria uma
dissertacdo somente para isto.

LUHMANN, Niklas. Introducéo a teoria dos sistemas. Op. cit. p.154.

E neste sentido da realidade pode-se questionar: uma arvore que cai no meio de uma floresta
isolada e ninguém observou esta situacdo realmente caiu? A partir de que momento sabe-se que
ela caiu? Um sistémico diria que se sabe que ela caiu apenas apds a observacdo deste fato.
Entdo, isso quer dizer que antes ela ndo estava caida. E mais, isso tem efeitos temporais na
ocorréncia dos fatos?

LUHMANN, Niklas. Introducéo a teoria dos sistemas. Op. cit p. 160.
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A complexidade, conceito determinante na Teoria dos Sistemas, ganha um
viés diferenciado de todas as formas com que foi abordada até aquele momento, ja
gue o excesso de possibilidades exigiu uma nova forma de ver os acontecimentos

sociais. Assim,

Com complexidade queremos dizer que sempre existem mais possibilidades
do que se pode realizar. Por contingéncia entendemos o fato de que as
possibilidades apontadas para as demais experiéncias poderiam ser
diferentes das esperadas; ou seja, que essa indicacdo pode ser enganosa
por referir-se a algo inexistente, inatingivel ou a algo que ap6s tomadas as
medidas necessarias para a experiéncia concreta (por exemplo, indo-se ao
ponto determinado), ndo mais la estd. Em termos praticos, complexidade
significa selecdo forcada, e contin%éncia significa perigo de desapontamento
e necessidade de assumir riscos.'*®

A sociedade enquanto sistema € constituida de complexidade e esta
complexidade €, por sua vez, constituida de um paradoxo, ja que é uma unidade de
multiplicidades de possibilidades®’. Ou seja, assim como uma folha que possui dois
lados, a complexidade, embora seja uma, é a representacdo de uma série de atos
em potencial que podem ocorrer a qualguer momento.

Complexidade, risco, expectativas e contingéncia estdo sempre ligados. A
ligacdo entre risco e complexidade vai se dar no momento da reducdo da
complexidade: para reduzir complexidade exige-se decisdo, e deciséo leva a risco,
principalmente a risco de desapontamento de expectativas. Com isso, pode-se dizer
gue ha contingéncia, pois refere-se a decisdo tomada na reducédo da complexidade,
ja que contigentemente esta decisdo tomada poderia ser outra.

Portanto, desde ja € preciso que se esclareca mais um ponto que muitas
vezes geram interpretacdes equivocadas, levando a uma compreenséo errbnea da
Teoria dos Sistemas: complexidade, neste contexto, nao significa dificuldade. Nao é

sindnimo de dificil. Dizer que uma situacdo é complexa ndo significa que ela seja
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. Id. Sociologia do Direito I. Op. cit. p. 46.

g respuesta que ordienamente se ofrece consiste en descomponer la complejidad mediante los
conceptos elemento/relacion, es decir, mediante una distincion ulterior. Una unidade es compleja
en la medida en que posee varios elementos y los une mediante relaciones varias. Esto puede
completarse si no sélo se cuantifican los elementos sino ademas se consideran las diversidades
cualitativas.” Id. La sociedad de la sociedad. Op. cit. p. 102. Tradug&o livre: “A resposta que
normalmente se oferece consiste em decompor a complexidade mediante os conceitos
elemento/relacdo, ou seja, mediante uma distingdo anterior. Uma unidade é complexa na medida
em que possui elementos varios elementos e os une mediante relagbes varias. Isto pode
complementar-se se ndo somente se quantificam os elementos, mas além disso se consideram as
diversidades qualitativas.”
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dificil, embora muitas vezes a noc¢éo de dificuldade também emerja na situacao,
significa que ha um excesso de possibilidade para que se tome a decisdo. “De todo
esto resulta — para el tratamiento cientifico del tema de la complejidad — que no
basta una idealizacién ni una modelacién simplista. Proceder de esta manera haria
que la comnplejidad se confundiera con la complicacién.”®® E isso seria um erro que
comprometeria toda a compreensao da teoria.

Nesta perspectiva sistémica, a palavra complexa vai assumir o sindbnimo
gramatical de dificuldade apenas quando se trabalhar com as ideias de
complexidade simples, na qual, embora existam varias possibilidades, é possivel
comunicar e conectar todos o0s elementos. JA na complexidade complexa
obrigatoriamente precisa-se de uma selecdo que aumenta as exigéncias do sistema
para a tomada de decisdo, o que vai levar a contingéncias e riscos e uma
capacidade maior de variacbes entre as decisdes tomadas.'®®

Como cada observador pode eleger a sua observacdo, desde que baseado
em uma diferenciacdo, os modos de descrever o observar a complexidade de cada
sistema podem ser diferentes. Ainda, ha a possibilidade de um observador estar
observando e descrevendo a observacdo de outro observador (observacdo de
segunda ordem). Com isso, pode-se criar hipercomplexidade nos sistemas, que séo
geradas pela pluralidade de descricbes de complexidade feitas a partir de

observacoes de observacdes de segunda ordem.

Ou, dito mais precisamente: qual esquema de diferenca é utilizado por
aquele a quem se observa. Imediatamente, surgem, entdo, diferentes
planos de observacdo: o observador de segunda ordem distingue a
observacdo (observada) de outras observacdes. E isto de maneira muito
distinta da do observador de primeira ordem, que tenha aplicado um
esquema de observacdo, por exemplo, moral/amoral, préximo/distante,
pessoal/impessoal. A pergunta fundamental seria: por que surge essa
diversidade de planos? Como o observador de segunda ordem pode
explicar que o observador de primeira ordem diferencia dessa maneira, e
néo de outra?

O verdadeiramente importante nesse tipo de operacéo é que nela se realiza
uma enorme reducdo de complexidade, pelo fato de se poder colocar de
lado a totalidade do mundo, para concentrar-se no que o outro observa: a
especializacdo de observar a observacao do outro.?®

1% |bid. p. 108. Tradugdo livre: “De tudo isso resulta — para o tratamento cientifico do tema da

complexidade — que ndo basta uma idealizacdo nem uma modelacao simplista. Proceder desta
maneira faria com que a complexidade se confundisse com a complicac&o.”

Id. Introducéo a teoria dos sistemas. Op. cit. p. 185.

2% |pid. p. 168/169.
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Mais uma vez depara-se com um paradoxo: com a observacao de segunda
ordem diminui-se a complexidade e a contingéncia porque se observa as
observacdes de outro observador, mas paradoxalmente aumenta-se a complexidade
e a contingéncia porgue se questiona: porque o0 observador de primeira ordem
escolheu estas distingdes e n&o outras? Porque o observador de segunda ordem
escolheu esta observacédo de primeira ordem para observar e ndo outra? Trazendo
ao nosso caso: porque O julgador observou o pedido de concessdo de
medicamentos experimentais de uma forma e nao de outra? Alids, porque
observam-se estas decisfes de uma determinada forma e ndo de outra? Toma-se a
decisdo de observar assim, refutando todas as outras possibilidades, que, embora
nao ditas, encontram-se circundando a situacao de forma latente. De outra maneira:
“so pode ser dito 0 que pode ser dito”, embora sempre fique latente um n&o dito. E
selecdo que afasta as outras formas de observacao.

Esse € 0 nexo entre complexidade e observador. A complexidade é construida
de acordo com o que se observa. De acordo com o que se decide, e a decisdo &
tomada sempre a partir de uma observacdo. No caso dos medicamentos, mais um
elemento vai aparecer neste jogo: a verdade. Como o que diferencia a ciéncia € o
verdadeiro/falso e a criacdo de um novo medicamento passa por esta diferenciacao
(é verdadeiro/falso que este medicamento pode curar a tuberculose?), quando o
Sistema do Direito tem que decidir sobre um pedido que envolve estas questdes de
verdades e falsidades, na medida em que o Sistema da Saude ainda nao fez isso,
aumenta-se a complexidade porque a verdade/falsidade estdo presas em uma
nocéao temporal distinta do tempo do Direito na modernidade.

Diante disso, é cabivel retomar:

Pero, qué es complejidad? Qué se sefiala con este concepto? La
complejidad no es una operacion: no es algo que un sistema ejecute ni que
suceda em él, sino que es un concepto de observacion y de descripcion —
incluida la autoobservacion y la autodescripcion. Debemos preguntarnos,
entonces: clal es la forma de este concepto, ctal es la distincién que lo
constituye? La sola pregunta lleva a una cascada de reflexiones que se
empalman, porque el concepto de complejidad no es un concepto simples
sino un concepto a su vez complejo y, por tanto, construido de modo
autologico.”*

21 |d. La sociedad de la sociedad. Op. cit. p. 101. Traducéo livre: “Mas, o que € complexidade: O que

se destaca com este conceito? A complexidade ndo é uma operac¢do: ndo € algo que um sistema
execute nem que suceda nele, mas € um conceito de observacgédo e de descri¢cdo — incluida a auto-
observagédo e a autodescricdo. Devemos perguntar entédo: qual é a forma deste conceito, qual € a
distincdo que o constitui?A pergunta sozinha leva a uma cascata de reflexdes que se conectam,
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Mas, mesmo com a tomada de decisdo, nem toda a observacéo € completa e
se constitui em uma operacgéo perfeita. Sempre ha um unmarked space, um ponto
cego gue nao se permite ver. Essa ideia do ponto cego também foi trazida para a
Teoria dos Sistemas por Luhmann de outra area, a biologia, mostrando mais uma
vez que a Teoria dos Sistemas € um todo, ou, poder-se-ia dizer, € transdisciplinar.

Em sua obra A arvore do conhecimento, os chilenos Humberto Maturana e
Francisco Varella, demonstram através de exemplos®*? praticos, a serem executados
pelo leitor, que ha coisas que, mesmo estando em nossa frente, ndo vemos. Para
eles, isto ocorre em razdo de um ponto cego na observacdo — e aqui observacao
pode ser entendida tanto no sentido simples de apenas olhar algo como no sentido
operacional sistémico. Isso seria exatamente 0 ponto cego que ndo permite que

algumas coisas sejam observadas.

Entretanto, o que muito raramente se destaca quando se da essa explicagao
€: por que ndao andamos pelo mundo com um buraco desses o tempo todo?
Nossa experiéncia visual corresponde a um espacgo continuo e, a menos
que facamos essas engenhosas manipulacées, ndo percebemos que de fato
h& uma descontinuidade que deveria aparecer. Nesse experimento do ponto
cego, o fascinante é que ndo vemos que Ndo vemos

Da mesma forma isso ocorre, por exemplo, quando somos obrigados a nos
dirigir ao oftalmologista. Este profissional examina exatamente o que nds néao
conseguimos ver no nosso olho que é exatamente o que nos possibilita ver. E fato

que, mesmo olhando através do espelho, ndo se consegue ver a totalidade do

porque o conceito de complexidade ndo é um conceito simples, mas um conceito a sua vez
complexo e, portanto, construido de modo autolégico.”

“Primeira situacdo: cubra seu olho esquerdo e olhe fixamente para a cruz desenhada na pagina
23, mantendo-a a uma distancia de cerca de quarenta centimetros. Vocé observara entdo que o
ponto negro da figura, de tamanho nada desprezivel, desaparece de repente! Experimente girar
um pouco a pagina ou abrir o outro olho. E também interessante copiar o mesmo desenho em
outra folha de papel e aumentar gradualmente o ponto negro, até ver qual é o tamanho maximo
necessario para o seu desaparecimento. Em seguida, gire a pagina, de modo que o ponto B ocupe
o lugar que antes ocupava A, e repita a observacdo. O que aconteceu com a linha que cruza o
ponto? Com efeito, esta mesma situacdo pode ser observada sem nenhum desenho em papel:
basta substituir a cruz e o ponto pelos polegares. O dedo aparece como que sem sua Ultima
falange (experimente!). Por falar nisso, foi assim que essa observacao se tornou popular: Marriot,
um cientista da corte de um dos Luises, mostrou ao rei, mediante esse procedimento, como
ficariam seus suditos sem cabeca antes de decapita-los.” MATURANA, Humberto R., VARELA,
Francisco J. A arvore do conhecimento: as bases biol6gicas da compreensdo humana. Op. cit. p.
24,

2% Ipid. p. 25.
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préprio olho. O curioso é que o oftalmologista, neste papel, consegue ver o ponto
cego de seu paciente. Todavia, ele mesmo ndo consegue ver o seu proprio olho, o
seu ponto cego.

O mesmo ocorre com os profissionais da psiquiatria que seguem uma linha
freudiana. O paciente deita-se e relata seus problemas, comecando por qualquer
ponto que queira, as vezes por uma simples frase. O paciente ndo consegue
enxergar o problema naquela situacdo, ha um espaco que nao lhe é permitido
observar, mas para um observador de segunda ordem®®*, neste caso, é possivel ver
este ponto cego.

Contudo h& pontos cegos que temporalmente se revelam ao observador ou
ao observador de segunda ordem, mas que em uma primeira observacéo talvez
tenha ficado desapercebida esta comunicagdo. As vezes, este ponto cego pode
estar encoberto da observacdo por algum tempo, mas depois de se mostrar.”®

Em um plano que foge ao fisico, ndo é preciso fazer nenhum malabarismo
para que ocorra o ponto cego. O exemplo e as colocacfes de Varella e Maturana
sdo perfeitos para explicar de maneira mais didatica 0 que seria o ponto cego.
Todavia, de forma natural, as observagOes séo afetadas pelo ponto cego, mesmo
que ndo se faca nenhum esforco para que isto ocorra®®. Isso ndo é de todo
preocupante porque, como ja referiu Leonel Severo Rocha, s6 se pode ver porque
nao se pode ver.

7

Alids, nem mesmo através de uma auto-observacdo®”’ ou de uma hetero-

24«0 modo mais simples de abordar o contetido programético do conceito de observacdo de

segunda ordem é pensar que se trata de uma observacao que se realiza sobre um observador.”
LUHMANN, Niklas. Introducéo a teoria dos sistemas. Op. cit. p.168.

Id. La sociedad de la sociedad. Op. cit. p. 882.

2% «Esto, sin embargo, tiene el doble efecto de que el mundo es constituido como ‘'unmarked space' y
que la operacion del observar (y con ella el observador mismo en la ejecucion de sus operaciones)
permanecen inobservables. En toda autodescripcion societal existen dos cegueras que se
corresponden entre si: la unidad del mundo, la cual transciende todas las distinciones; y el
observador que en cada caso se desempefia.” lbid. p. 879/880. Traducao livre: “Isto, contudo, tem
o duplo efeito de que o mundo é constituido como 'espaco desmarcado' e que a operacao de
observar (e com ela o observador mesmo na execucdo de suas operacfes) permanece
inobservavel. Em toda a autodescricdo social existe duas cegueiras que se correspondem entre si:
a unidade do mundo, a qual transcende todas as distingdes; e o0 observador que em cada caso
desempenha.”

“Con autoobservacién no se entiende sin embargo una operacion que se observe asi misma en
cuanto observacion en curso (lo cual es imposbile), sino una operacién que observa algo a lo cual
ella pertenece (otra operacion del sistema de la cual forma parte). (...).Las autoobservaciones, sin
embargo, en cuanto operaciones, siempre son eventos [...] y permanecen ligadas con la situacion
individual. Entonces es util coordinar estas observaciones entre si, y para esto se producen los
textos, que permiten repetir las observaciones, comentarlas y articularlas: estos textos son la
autodescripicion del sistema. La forma de la autodescripicion de la sociedad cambia con la
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observacdo pode-se ter uma observagdao de tudo. O ponto cego, 0 espago néo
marcado, sempre esta presente. Outra situacao que precisa ficar clara € que, muitas
vezes, uma mesma comunicacdo observada por um observador de primeira ordem
pode ter pontos cegos que fiqguem evidentes para um observador de segunda ordem
que utilize outros critérios para visualizar esta observagdo. Tudo dependerd da
distinc&o utilizada.?®® Como no caso do problema proposto, a observacao feita aqui
parte de uma diferenciacdo que observa o risco destas decisdes quando sédo de
procedéncia. Um outro observador, que parte de uma distingdo que considere seu
ponto referéncia a dignidade da pessoa humana pode ver outros elementos nesta
tematica que nao foram observados aqui (até porgue o proprio conceito de dignidade
da pessoa humana gera interpretacdes diversas). Da mesma forma, aqui podem
estar sendo apontados outros elementos que ndo sdo percebidos pelo observador
de primeira ordem.

O mesmo pode ocorrer se a observacdo partir, por exemplo, de um
observador ligado ao Sistema da Economia. Para ele, certamente outras situacoes
que estdo obscuras aqui irdo transparecer. O que vai fazer a diferenca é a distincao
que se utiliza na observacao, porque: “sin una distincion no se puede observar, pero
toda distincién permite observar sélo lo que ésta permite observar.”?% O fato é que,
possivelmente, nunca havera uma mesma observacdo sobre a mesma
comunicacdo, embora possam haver observagdes semelhantes. Cada observacéo e

cada observador sao Unicos.

Os observadores sao idénticos unicamente a si mesmos, porque observam
através de um limite que eles préprios tracaram, enquanto outros sistemas
podem de qualquer forma observar os observadores, observando, sem
poder participar de sua observacdo.”*

evolucién de la sociedad misma.” CORSI, Giancarlo; ESPOSITO, Elena; BARALDI, Claudio.
Glosario sobre la teoria social de Niklas Luhmann. Op. cit. p. 163/164 Traducao livre: “Com auto-
observacdo ndo se entende no entanto uma operacdo que se observe a si mesma enquanto
observagcdo em curso (0 que é impossivel), mas uma operacdo que observa algo ao qual ele
pertence (outra operacdo do sistema do qual forma parte). (...). As autoobservacdes, no entanto,
enquanto operacfes, sempre sdo eventos [...] e permanecem ligadas com a situacdo individual.
Entéo é util coordenar estas observacfes entre si, e para isto se produzem 0s textos que permitem
repetir as observacdes, comenta-las e articula-las: estes textos sdo a autodescricdo do sistema.
La forma da autodescri¢cdo da sociedade muda com a evolucdo da sociedade mesma.”

2% | UHMANN, NIKLAS. La sociedad de la sociedad. Op. cit. p. 886/888.

299 CORSI, Giancarlo; ESPOSITO, Elena; BARALDI, Claudio. Glosario sobre la teoria social de Niklas
Luhmann. Op. cit. p. 161. Traducao livre: “sem uma distingdo ndo se pode observar, mas toda
distincdo permite observar somente o que ela permite observar.”

19 |d. Introduc&o a teoria dos sistemas. Op. cit. p. 157.
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Quando surge uma observacdo de segunda ordem, como a que se esta
fazendo em relacdo as decisdes judiciais?’’, ou seja, observa-se o que ja foi
observado por um julgador, corre-se o risco (porque toma-se a decisédo de fazer esta
observacédo) de que surja dupla contingéncia. O ponto de distanciamento vai se dar
nos efeitos decorrentes disto. Na contingéncia simples, ergueram-se “estruturas
estabilizadas de expectativas, mais ou menos imunes a desapontamentos (...).
Frente a dupla contingéncia necessita-se outras estruturas de expectativas, de
construgdo muito mais complicada e condicionada: as expectativas.”*? O preco que
se paga por esta observacdo é a potencializacdo do risco, pois observar as
expectativas de outro sé é possivel quando eu reconhecer no outro eu mesmo (um
outro eu). Isso porque para o outro, embora 0 mundo seja complexo e contingente,
as complexidades e contingéncias percebidas serdo outras, elevando as

contingéncias de simples para duplas®®. De forma mais didatica:

duas pessoas estdo prestes a se conhecer. Cada um determina suas
condutas mediante observacdes reciprocas. A observa B e resolve
comportar-se X. B observa e resolve comportar-se X (mas poderia se
comportar Y). Por uma simples suposicdo, geram certeza de realidade
(assim como poderiam ter gerado incerteza). Estabelecem seus limites a
partir de si mesmos. E mediante as acbes de um e de outro, podem
estabelecer acdes outras que levardo a acdo de ambos (o casamento). A
dupla contingéncia, €, portanto, estabelecimento dos proprios limites em
relacdo ao objeto a partir do proprio objeto, conseguindo-se expectativas
razoavelmente seguras de um futuro aberto.’

211 Neste ponto precisa-se registrar uma oposicdo pontual ao pensamento de Rafael Lazzarotto

Simioni, para quem as observacfes podem ser mais do que de primeira ou segunda ordem,
podendo ser de terceira e até de quarta ordem, como se observa em seu artigo intitulado “O que a
decisao juridica observa?Contribuicdes da teoria dos sistemas de Niklas Luhmann as teorias pos-
positivistas da decisédo juridica.” Aqui aproxima-se do pensamento que Dario Rodrigues expds em
“Invitacién a la sociologia de Niklas Luhmann”, no sentido de que as observacdes sempre serao,
no maximo, de segunda ordem (p. 38). Explica-se: parece que sempre que um novo observador
observar uma observagdo de segunda ordem, na verdade, para ele aquela serd uma observacao
de primeira ordem, ja que ele nédo observa o que o primeiro observador (em relagéo ao observador
de segunda ordem) observou, mas observa apenas o que o observador de segunda ordem
observou a partir do primeiro. Na verdade ele é um terceiro observador nesta relagdo, mas sua
observacgédo ndo € de terceira ordem e, sim, de segunda ordem. Em termos de linguagem, poderia-
se dizer que ndo ha uma linguagem 1 e uma linguagem 2 (metalinguagem), mas mesmo que se
fale a partir da metalinguagem nédo se cria uma linguagem 3 ou uma metalinguagem da
metalinguagem. Fala-se a partir de uma observacéo, de uma recepcao de informacdes (no caso
da fala) que nunca é mais do que uma segunda visdo. Para finalizar: as observacfes ou serédo de
primeira ou de segunda ordem, mas nunca de terceira.

12| UHMANN, Niklas. Sociologia do Direito I. Op. cit. p. 47.

13 por dupla contingéncia, pode-se entender “estabelecimento dos préprios limites em relacdo ao
objeto a partir do préprio objeto, conseguindo-se expectativas razoavelmente seguras de um futuro
aberto.” ROCHA, Leonel Severo; SCHWARTZ, Germano; CLAM, Jean. Introducdo a Teoria do
Sistema Autopoiético do Direito. Op. cit. p. 70.

24 Ipid. p. 70.
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Como o sistema ndo tem condi¢cdes de responder e nem reagir a todos 0s
estimulos e possibilidades que se encontram no proprio sistema, e muito menos dos
estimulos emanados do ambiente (meio) — que é sempre muito mais complexo do
gue o0 sistema ou que outros subsistemas — € preciso que haja uma selecao da
informacédo destas possibilidades. Caso contrario, 0 sistema entraria em colapso.

Esta selecdo vai se dar por meio do fechamento operacional®*®

em que, de certa
forma, o sistema vai ignorar e se tornar indiferente a um grande numero de
possibilidades que ndo pertencem ao seu funcionamento. Por isso se fala em
gerenciamento de risco e reducdo de complexidade, para que 0 sistema possa
manter-se incorruptivel e funcionando mesmo com diversas possibilidades, risco e
contingéncia o circundando.

Trabalhando aqui com o subsistema do Direito e 0 subsistema da Saude, ndo
ha como dizer qual deles € mais complexo, pois cada um tem suas complexidades e
dadas dimensdes.?*® A uma, porque cada sistema, em determinada situagéo, pode
apresentar maior ou menor complexidade, ou seja, onde um é mais complexo o
outro tem menos possibilidades e vice-versa. A duas, porgue muito desta
complexidade que esta “gravitacionando” no sistema e em seu entorno sera
percebida apenas apds a observacdo do observador, e esta observacdo pode
perceber mais ou menos complexidade, de acordo com a distingdo que utilizar e do
sistema que patrtir.

No caso do subsistema da Saude em relacdo a questdao de medicamentos e
tratamentos experimentais, vive-se uma hipercomplexidade sanitaria, causada pela
tecnologia e pela globalizacdo que permite que os individuos tenham mais acesso a
informagdo e aos diversos estudos que estdo sendo realizados para combater
doencas. Com o avanco da industria farmacéutica, todos os dias surgem novos
medicamentos e tratamentos para doencas, 0 que se esta vivenciando ha algum
tempo na sociedade. Se ndo surgem novos medicamentos, 0 mesmo medicamento
surge com uma nova roupagem, com menos efeitos colaterais ou com uma nova
forma de aplicacdo. Ndo surgindo novos medicamentos, surgem novas doencas,
para as quais é preciso novos medicamentos. E plausivel acreditar que a depressao,

por exemplo, € um mal deste século. Nao seria mais prudente pensar que ela

215

e Este item foi bem explorado no capitulo 1.1.

LUHMANN, Niklas. Introducéo a teoria dos sistemas. Op. cit. p. 187.
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apenas comecou a ser explorada pela indastria farmacéutica neste século? O que
de fato menos ocorre é o surgimento de um medicamento para cura de doencas ha
muito presentes na sociedade e que s&o devastadoras, como a Aids, o cancer?"’,
entre outras.

De qualquer forma, ha um excesso de possibilidades, que aumenta a cada
dia, quando se fala no tratamento de uma doenca. Assim, como ja referiu Schwartz,
o grande paradoxo do Sistema Sanitario esta “fato de que o grande responsavel pelo
aumento de sua complexidade na sociedade contemporanea - ou
hipercomplexidade — advém dos avancos que a medicina implantou no tratamento,
na prevencdo e na promocdo de doencas.”?*® Concluindo: o que permite o avanco
do Sistema Sanitario e |he garante maior seguranca € o mesmo que lhe deixa
complexo e contingente, elevando seu grau de inseguranca. Em termos sistémicos,
0 aumento de seu risco.

No Brasil, mais um dado que demonstra este aumento de complexidade é a

quantidade de medicamentos consumida pela populacao.

O Brasil esta entre os dez maiores mercados consumidores de
medicamentos, com uma participagdo da ordem de 1,5% (um por cento e
meio) a 2,0% (dois por cento) do volume mundial. (...). Esse setor &
constituido por cerca de 480 empresas, entre os produtores de
medicamentos, inddstrias quimiofarmacéuticas e importadores. Ha
aproximadamente 45 mil farmacias e 5.200 produtos, com 9.200
apresentacdes. O estrato da populacao brasileira com renda superior a dez
salarios minimos, que representa 15% (quinze por cento) do total, gera 48%
(quarenta e oito por cento) do gasto em medicamento, com consumo médio
anual de 193 dolares per capita. O estrato com renda entre 4 a 10 salarios
minimos corresponde a 34% (trinta e quatro por cento) da populagéo e gera
36% (trinta e seis por cento) do gasto, com o consumo médio anual de 64
dolares per capita. Os 51% (cinquenta e um por cento) restantes da
populagdo, que possuem renda entre 0 e 4 salarios minimos, geram 16%
(dezesseis por cento) do gasto e consumem, em média anual, 19 doélares
per capita. Por tanto, o setor de farmacos, além de ser essencial,
corresponde também a mercado consumidor de grande valia para o Brasil a
partir de critérios mais abrangentes. Ou seja, um Direito estruturalmente
aberto para uma diversidade cultural mais ampla®*®.

Bem ou mal, o aumento da expectativa de vida também representa um

21 Embora recentemente tenha sido criada a vacina que promete prevenir a contracdo de HPV, virus

responsavel pelo cancer do célon do Utero das mulheres, que é o cancer que mais causa mortes
em mulheres no pais.

SCHWARTZ, Germano. O tratamento juridico do risco no direito a saude. Op. cit. p. 50.
PIOVESAN, Flavia; CARVALHO, Patricia Luciane de. Politicas para a implementacéo do direito ao
acesso a medicamentos no Brasil. Novos Estudos Juridicos - Ano 1. Itajai: Universidade do Itajali,
n. 1, 1995. pg.,43.
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aumento de complexidade no campo sanitario. H4 um novo tipo de populacdo que
precisa ser tratada (aumenta o numero de idosos no pais a cada dia). Também ha
uma fixacdo por adiar a inevitavel morte. Resultado disso € que cada vez mais se
consomem remédios e a cada dia espera-se, impacientemente, pelo novo
lancamento da industria farmacéutica que promete milagres. Estamos cada vez mais
cientes das complexidades e riscos do mundo, mas mesmo assim, prefere-se “ndo
saber” destes riscos e complexidades.

Ao final, como o Sistema Sanitario, no que toca ao seu acoplamento com o
Sistema Politico, ndo consegue cumprir as promessas de tentativa de manutencao
da Saude ou promocdo de cura em relacdo aos cidaddos brasileiros, esta
complexidade que ja estava no Sistema da Saude € transposta ao Sistema do
Direito quando a ele chegam os pedidos referentes a saude. Por isso, € imperioso
voltar a observacdo para as possibilidades de que esta comunicacdo complexa
aconteca entre os sistemas e de que forma isso vai se dar, até porque, mesmo que
um observador seja o Ultimo a observar, isso ndo significa que ele seja o dono da

verdade.

3 O papel da comunicagéo: entre a operacionalizagao e a programacéao do
Direito a Saude

3. 1 Comunicando o0s sistemas: como o0 acoplamento es trutural

possibilita o dialogo entre o Sistema da Saude e o Sistema do Direito
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“O problema é que as tentativas de generalizar as reacdes ao
'ruido’ por métodos estatisticos como a regressdo vao
mascarar a realidade subjacente, a de que 'ruido’ € um som
indesejado. E 0 mensageiro e ndo a mensagem.” **°

Mesmo com a complexidade crescendo de forma desordenada, ainda assim é

preciso continuar estabelecendo comunicacdes na sociedade. Comunicacfes

internas dos sistemas e comunicacdes entre os sistemas, de forma que 0s mesmos

realizem uma troca de irritacbes momentanea, sem que isso fira sua autopoiese.

Isso se da através do acoplamento, que pode ser tanto operacional como estrutural.

A diferenca entre eles vai residir na duracdo da comunicacéo estabelecida. Um gera

estruturas duradouras, o outro operacdes passageiras.

Existen dos variantes para los acoplamientos operativos. Una es la
autopoieses, que consiste en la produccién de operaciones del sistema por
medicion de las operaciones del sistema. La otra descansa en la
simultaneidad que debe suponerse siempre entre el sistema y el entorno.
Esta simultaneidad permite un acomplamiento momentaneo de las
operaciones del sistema con aquellas que el sistema atribuye al entorno,
por ejemplo, la posibilidad de cumplir una obligacién legal por medio de un
pago, o sugerir consenso/disenso politico decretando una ley. Sin embargo,
los acoplamientos operativos entre sistema y entorno mediante estas
identificaciones, son Posibles Unicamente en los intervalos de duracion de
los acontecimientos.**

Assim, 0 que se apura é que, embora ambas as formas tratem-se de

acoplamentos®?, sdo temporalmente distintas, o que influencia em sua forma de
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ADAMS, John. Risco. Op. cit. p. 130.

LUHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Op. cit. p. 508 Traducéo livre: “Existem duas
variantes para os acoplamentos operativos. Uma € a autopoiese, que consiste na producdo de
operacdes do sistema por meio das operacdes do sistema. A outro repousa ha simultaneidade que
se deve supor sempre entre o sistema e o entorno. Esta simultaneidade permite um acoplamento
momentaneo das operagbes do sistema com aquelas que o sistema atribui ao entorno, por
exemplo, a possibilidade de cumprir uma obrigacdo legal por meio de um pagamento, ou sugerir
consenso/dissenso politico decretando uma lei. No entanto, os acoplamentos operativos entre
sistema e entorno mediante estas identificacdes, sdo possivel unicamente nos intervalos de
duracéo dos acontecimentos.”

O conceito de acoplamento estrutural também ¢é trabalhado por Maturana e Varella, nos seguintes
termos: “Isso significa que duas (ou mais) unidades autopoiéticas podem estar acopladas em sua
ontogenia, quando suas interacfes adquirem um carater recorrente ou muito estavel. Toda
ontogenia ocorre em um meio que nos, como observadores, podemos descrever como tendo uma
estrutura particular, tal como radiacdo, velocidade, densidade, etc. Dado que também
descrevemos a unidade autopoiética como tendo uma estrutura particular, ficara claro que as
interacdes — se forem recorrentes entre unidade e meio — constituirdo perturbacdes reciprocas.
Nessas interacdes, a estrutura do meio apenas desencadeia as modificacdes estruturais das
unidades autopoiéticas (ndo as determina nem as informa). A reciproca é verdadeira em relacéo
ao meio. O resultado sera uma histéria de mudancgas estruturais matuas e concordantes, até que a
unidade e o meio se desintegrem: haverd acoplamento estrutural. Entre todas as interacdes
possiveis, podemos encontrar algumas que sdo particularmente recorrentes ou repetitivas. Por
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selecdo de informacdes.

Por el contrario, se habla de acoplamientos estructurales cuando un sistema
supone determinadas caracteristicas de su entorno, confiando
estructuralmente en ello — por ejemplo, en que el dinero, en general, se
acepte, o que uno pueda esperar que las personas sean capaces de
determinar la hora. En consecuencia, tambien el acoplamiento estructural es
una forma, una forma constituida de dos lados: con otras palabras: una
distincion. Lo que incluye (lo que se acopla) es tan importante como lo que
excluye.223

Para este estudo, 0 que interessa é o0 acoplamento estrutural, jA que a
comunicacdo entre Direito e Saude € uma constante com irritacdes estruturadas.
Desse modo, a selecéo de informacdes no acoplamento estrutural vai ser a condi¢ao
necessaria para que se reduza a complexidade desordenada e se construa a
complexidade sistémica, que, como ja dito anteriormente, ndo € um problema a ser
totalmente eliminado, mas sim uma condicdo necessaria para a diferenciacdo do
sistema/entorno. Para que o acoplamento estrutural ocorra e tenha uma efetiva
duracéo temporal, ele depende também do acoplamento operacional, pois s6 assim
€ possivel uma completa e necessaria comunicacdo de sistemas, jA que o
acoplamento estrutural é sempre complementado pelo operacional.?**

Para melhor demonstrar esta complementacdo, que muitas vezes pode nao
ser percebida como um acoplamento, aponta-se um fato que ocorre dentro do
Sistema da Saude e que necessita tanto de um acoplamento estrutural como de um
acoplamento operativo, que esboca uma acéo simples e cotidiana, mas que pode
passar despercebido todo o caminho de informacao percorrido. Para tanto, pode-se
exemplificar a seguinte situacdo. Quando uma pessoa doente dirige-se a um
consultério médico para verificar seus sintomas e procurar tratamento, e este

profissional da saude recomenda-lhe, além de outras atitudes, que fiqgue em repouso

exemplo, se observarmos a membrana de uma célula, veremos que ha um constante e ativo
transporte de certos ions (como o sédio ou o calcio) através dela, de tal maneira que, na presenca
desses ions, a célula reage incorporando-se a sua rede metabdlica.” MATURANA, Humberto R.,
VARELA, Francisco J. A arvore do conhecimento: as bases bioldgicas da compreensdo humana.
Op. cit. p. 87/88.

223 | UHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Op. cit. p. 508. Traducao livre: “Pelo contrario, fala-
se de acoplamentos estruturais quando um sistema sup8e determinadas caracteristicas de seu
entorno, confiando estruturalmente nele — por exemplo, em que o dinheiro, em geral, sera aceito,
ou que alguém possa esperar que as pessoas sejam capazes de determinar a hora. Em
consequéncia, também o acoplamento estrutural € uma forma, uma forma constituida de dois
lados: com outras palavras: uma distingdo. O que se inclui )o que se acopla) é tdo importante
quanto o que se exclui.”

224 |d. La sociedad de la sociedad. Op. cit. p. 625.
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por determinado periodo, afastando-se de suas atividades, ele certifica por escrito a
enfermidade de seu paciente e também certifica a necessidade de ficar de repouso
constante. Assim, o doente leva a certificacdo ao seu empregador para justificar a
necessidade de se ausentar de suas atividades.?*®> Desta forma, temos uma situac&o
gue necessita de um acoplamento operativo, qual seja, a simples certificacio escrita
das necessidades do paciente para serem encaminhadas ao seu empregador. Essa
comunicacdo é o que vai garantir-lhe o direito de ficar afastado de seu trabalho, o
gue s6 podera ocorrer por meio de um acoplamento estrutural com o Sistema do
Direito e Econdmico.

Mas, o que efetivamente € acoplado entre os Subsistemas Sociais? No corpo
humano ou nos seres vivos em geral, diriam Maturana e Varella que o acoplamento
pode ocorrer entre as trocas de fons.”?® Nos sistemas, pode-se dizer que o
acoplamento é de informacdes. Na verdade, de comunicag&o.??’

Por isso, primeiramente € preciso que fique claro, sem restar duvidas: “Nao
sdo ja, pois, os individuos, enquanto tal, que sdo considerados os sujeitos de
comunicac&o, mas 0s proprios sistemas sociais.”*?®> A comunicacdo é um processo
de selecdo. Além de selecionar a informacéo a ser transmitida, € preciso selecionar
em que nivel ela deve ser transmitida e quais os propdsitos que pretende atingir, o
gue exige que a mesma tenha sempre um certo grau de abertura, permitindo uma
permeabilidade entre o sistema e meio exterior.?*°

Como todo o subsistema tem sua fungdo determinada por seu codigo, o
codigo binario vai determinar algumas situacdes vinculadas a informacdo e a
comunicacdo. O sucesso da comunicacdo dependera da informacéo recebida e de
sua comunicacado com o lado positivo ou negativo do cédigo. Quando comunicado

para um subsistema algo que foge a binariedade deste cédigo, como uma terceira

225 |bid. p. 625.

226 MATURANA, Humberto R., VARELA, Francisco J. A arvore do conhecimento: as bases biolégicas
da compreensdo humana. Op. cit. p. 88.

Luhmann faz uma distingé@o clara entre comunicagéo e informacé&o: “Toda comunicagéo baseia-se
numa distingcdo circunstanciada com preciséo, na distincao entre informacdo e comunicacdo. Sem
a existéncia de uma protecdo, concedida por tal distingdo, o receptor da comunicacdo seria
diretamente confrontando com o quadro de circunstancias do mundo, tal como acontece com as
percepcdes usuais. SG se chega a comunicacdo e a aceitacdo ou rejeicdo das selecc¢des por ela
comunicadas, quando o receptor consegue distinguir a selectividade da informacéo, da selecédo da
comunicacdo.” LUHMANN, Niklas. O Amor como Paix&8o: para a Codificacdo da Intimidade.
Lisbora: Difel, 1982. p. 164.

Id. A improbabilidade da comunicacao. Op. cit. p. 22.

29 |pbid. p. 26.
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funcdo® que ndo pertence ao sistema, os ruidos advindos desta operacdo podem
acabar inviabilizando a comunicacao.

E exatamente este ruido de um terceiro fator que se vé pairar sobre o
subsistema do Direito quando este, através do Poder Judiciario, toma a decisdo de
conceder a um litigante um medicamento experimental ou off label. A decisdo a ser
tomada pelo Direito, e comunicada aos outros sistemas por meio do acoplamento
estrutural, deve dizer apenas se o pedido € legal ou ilegal, se estd conforme o
Direito ou Nao-Direito, além de obedecer uma programacéo juridica. Ocorre que,
guando o Direito diz que o Sistema Politico tem que dar este medicamento para uma
pessoa, esta comunicando mais do que Direito/N&ao-Direito burlando
codigo/programacédo. Ele esta dizendo que o medicamento esta apto a ser
consumido e também comercializado, mesmo que seja apenas nesta situacao.
Assim, é como se um terceiro valor fosse transportado ao Sistema do Direito apenas
por determinado periodo, causando um ruido que pode né&o ser tao curto assim.

Isso sO seria possivel se de fato ndo houvesse nenhum subsistema social
responsavel por esta decisdo, por fazer a selecdo desta complexidade. Mas, ao
contrario, ha o subsistema da Saude, que tem justamente esta funcdo, através de
uma organizacdo com este fim especifico, de dizer se 0 medicamento esta ou nao
apto a ser consumido por pessoas enfermas, através da compra dos mesmos.?**
Como o cbdigo € um mero operador, ou seja, como o cddigo apenas produz a
informacgéo e possibilita que a comunicagcdo seja estabelecida, ele ndo pode criar
outros valores e funcdes dentro dos Sistemas. Sua operacao sera a de identificar os
ruidos advindos do fundo e selecionar a informacdo que diz respeito a funcdo do
sistema. Assim, suas limitagdes encontram-se em si mesmo, na medida que suas
respostas as contingéncias do mundo poderdo ser dadas unicamente com base em
seus conhecimentos. Quando estes conhecimentos ja ndo dao conta de responder
as realidades sociais, havera a necessidade de se criar um novo codigo, que dara
origem a um novo subsistema.’® Portanto, mesmo que as demandas sociais
possam parecer necessitar de respostas além do que o cddigo de cada subsistema

prevé, isso nao autoriza que o limite funcional seja extrapolado. Sendo essa

%0 |bid. p. 34.

231 Muito diferente é a situacéo de pessoas que ingressam em grupos de pesquisas e se submetem a
testes clinicos, pois la elas sabem exatamente os riscos que estdo correndo, além do fato de que
estardo utilizando o medicamento em um ambiente controlado, bem como estdo dentro dos
padr6es médicos dos testes, 0 que autoriza a sua imersao no grupo e reduz o risco.

%2 LUHMANN, Niklas. A improbabilidade da comunicaco. Op. cit. p. 34.
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necessidade uma constante, as comunicagdes sociais determinariam a criacdo de
um novo subsistema.

E por isso que, mesmo que se argumente que o Sistema da Saude, através
de sua organizacdo Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ndo esteja
acompanhando a evolucdo das doencas e tratamentos em saude, tendo
procedimentos demorados®* para esta aprovacao, ainda assim isso nédo permite que
0 Subsistema do Direito (ou qualquer outro subsistema) decida se um medicamento
pode ser consumido e comercializado. Se estas falhas de conexdo temporal estéo
ocorrendo, isso é um problema do Sistema da Saude e deve por ele ser resolvido,
provavelmente com uma mudancga na estrutura de sua organizacao.

Assim, ndo ha que se falar que, quando o Subsistema do Direito, através do
Poder Judiciario, esta decidindo pela concessdo destes medicamentos sem eficacia
comprovada, seu cédigo — e consequentemente sua funcdo — esta em evolucéo.
Cdbdigos nédo evoluem! O que ocorre sdo adaptagbes de acordo com o codigo e
programacao do Sistema ou 0 surgimento de um novo subsistema (se ainda nao
existe um responsavel por esta funcdo, o que ndo é o caso). Desta forma, ndo ha
possibilidade de o cédigo se adaptar as necessidades da sociedade, como poderia-
se cogitar. A Unica “adaptacdo” que pode ocorrer nesta operacdo € dada a
programacao, que pode variar no tempo e no conteddo, mas nunca vai deixar de ser
juridica.

Embora Luhmann se referisse constantemente ao acoplamento entre o
Sistema e 0 meio, ndo restam duvidas de que é possivel um acoplamento entre os
subsistemas, por meio da comunicacdo.?** Assim, a possibilidade de dialogo entre o
Subsistema do Direito e o Subsistema da Saude (e na verdade qualquer subsistema
com outro, que € seu meio) é possibilitado por meio do acoplamento estrutural que é
efetivado pela comunicacédo. Dito de outra forma, a comunicacdo entre os sistemas
s6 ocorre por meio do acoplamento, seja operacional ou estrutural. O que se
acoplara ser4 a comunicacdo que, “é a capacidade de repetir as suas operacdes

diferenciando-as de suas observacdes.”**

2% Este tipo de declaracdo pode ser visto na entrevista concedida & Revista Epoca em 24/12/2007,

no qual um dos membros do Grupo Otimismo (Carlos Varaldo) é questionado sobre a situacdo da
judicializacdo da saude no Brasil e o grande nimero de liminares concedidas para a compra de
medicamentos sem eficAcia comprovada. REVISTA EPOCA — 24/12/2007 edic&o impressa.

% LUHMANN, Niklas. La sociedad de la sociedad. Op. cit. p. 625.

% ROCHA, Leonel Severo. Direito, Cultura Politica e Democracia. In: Constituicdo, Sistemas Sociais
e Hermenéutica. Anuério do Programa de Pés-Graduacao em Direito da UNISINOS. Porto Alegre:
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Luhmann ndo é o primeiro autor a trabalhar comunicag¢do. Mas, sem duvida, o
vies que ele adota € diferenciado e inovador. a improbabilidade de que a
comunicacéo aconteca®®, diante dos niveis de selecdo vinculados as observacdes e

a estrutura dos Subsistemas. Assim, dird Luhmann que

Temos, por um lado, uma improbabilidade relacionada com a compreenséo,
que ¢é resultado de um certo solipsismo préprio dos contextos
comunicacionais (...). Outra fonte de improbabilidade esta relacionada com a
capacidade de recepcdo, onde prevalece um pluralismo de situacdes e
interesses. Por Ultimo, a improbabilidade relativa aos resultados pretendidos
(com a comunicacdo): mesmo quando as dificuldades anteriores séo
ultrapassadas, resta, como derradeira, a de conseguir incorporar a
comunicacao ao nivel do comportamento (do Outro), fazer adopta-la (os
conteddos visados) como premissa de acg§0.237

Liton Lanes Pilau Sobrinho também explora a questdo da comunicacao entre
o Sistema da Salde e o Sistema do Direito sob a 6tica de uma ndo comunicacao®®,
abordando para isso as falhas da prestacdo sanitaria para o atendimento de
algumas enfermidades por meio de Politicas Publicas. Tanto neste trabalho de Liton
Lanes Pilau Sobrinho como na obra de Luhmann, pode-se perceber claramente que
uma das dificuldades para que uma comunicagcdo ocorra com sucesso deve-se ao
fato de que apenas é comunicado entre 0s subsistemas aquilo que é relevante para
um deles. Ou melhor, um dos subsistemas ambiciona comunicar diversas
informacgdes, mas o0 subsistema receptor sé recebe as que lhe dizem respeito. Logo,
muito da intencdo comunicacional perde-se nesta tentativa.

Luhmann ainda vai apontar outras trés causas provaveis que levam a uma
ndo comunicagdo, ou que no mMinimo geram a expectativa de improbabilidade
comunicacional. A partir de agora, serdo elencadas estas causas e explicitados

alguns exemplos para facilitar a compreensao.

Em primeiro lugar, é improvavel que alguém compreenda o que o outro quer
dizer, tendo em conta o isolamento e a individualizacdo da sua consciéncia.
O sentido sO se pode entender em fungédo do contexto, e para cada um o

UNISINOS, 2000. p. 154.
Para tratar do tema, Luhmann dedica uma obra inteira a este respeito. LUHMANN, Niklas. A
improbabilidade da comunicacéo. Op. cit.

236

237 .
Ibid. p. 24.

2% SOBRINHO, Liton Lanes Pilau. A relagdo (ndo) comunicacional do Direito a Saude. In: Anais do
XV~ Congresso Nacional do CONPEDI - Manaus. 2006. Disponivel em

http://www.conpedi.org.br/manaus/arquivos/anais/salvador/liton_lanes_pilau_sobrinho.pdf. Acesso
em 24/09/2011.
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contexto &, basicamente, o que a sua meméria lhe faculta.”*

Embora esta possa parecer uma posicdo pessimista, basta pensar que,
quando decide-se falar algo, pensa-se, em regra, qual a melhor forma que se tem
para falar o que se vai falar. Nao com uma nocao de qual a melhor forma de se fazer
entender — 0 que s6 vem em um segundo momento — mas qual a melhor forma,
mesmo que solipsisticamente, se tem para se expressar. Ainda, cabe retomar que,
guando comunica-se algo, deixa-se de comunicar muito mais possibilidades do que
a selecionada.

Muito disso deve-se ao fato de que todos os signos trazem em si relacdes
associativas. Quando escutamos determinada palavra, em nossa memoaria um local
especial é despertado levando a determinada situacédo. O problema surge em razao
de que a nossa memoaria ndo é coletiva (embora alguns fatos estejam na lembranca
da sociedade). Portanto, as palavras, as comunicacbfes nem sempre conseguem
transmitir o que pretendem, porque ha um lado que o emissor da comunicagao nao
sabe como serd sentido pelo receptor, este lado associativo da linguagem?®*
vinculado a memoaria pessoal, as cargas valorativas.

Como segunda causa da improbabilidade da comunicacdo, o autor alemao
dira que é improvavel que ela alcance todos os receptores a que se pretendia

envolver na comunicacao ao emiti-la.

A segunda improbabilidade é a de aceder aos receptores. E improvavel que
uma comunicag¢do chegue a mais pessoas do que as que se encontram
presentes numa situagdo dada. O problema assenta na extensdo espacial e
temporal. O sistema de interacdo dosa individuos que se encontram
presentes em cada caso, garante a atencdo suficiente para que se produza
a comunicacao, desintegrando-se quando se comunica de modo perceptivel
que n&o se deseja comunicar.”**

Isso remete ao dito anteriormente: o Sistema s6 comunica aquilo que entende
relevante. A relevancia € uma questao fortemente vinculada ao tempo: o que nao é
relevante hoje pode ser relevante amanha e vice-versa. Para o Direito ou para o
Sistema da Saude, por exemplo, a comunicacdo de que uma pessoa sentiu-se mal

apos ingerir um determinado alimento pode ser mais um simples caso. Contudo, se

%9 LUHMANN, Niklas. A improbabilidade da comunicaco. Op. cit. p. 42.
249 WARAT, Luis Alberto. O direito e sua linguagem. Op. cit. p. 69/70.
1 LUHMANN, Niklas. A improbabilidade da comunicacao. Op. cit. p. 42.
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mais situacbes como esta passarem a ser comunicadas em um curto espago de
tempo®¥, a situagéo ganha um novo enfoque. Além de fomentar acées mais rapidas
e talvez contundentes dos Sistemas envolvidos, diante da relevancia assumida, se
far-se-a, inevitavelmente, um acoplamento com outros sistemas que tenham
interesse na questdo, pois 0 problema podera ter tanto consequéncias sanitarias,
como econdmicas e juridicas. Outro exemplo que vem ao encontro do nosso
problema esta nos pedidos de medicamentos sem eficacia comprovada: o enfermo
s6 comunica o lado positivo da pesquisa que esta sendo desenvolvida (omitindo os
efeitos colaterais ou tentando omitir de si mesmo); Ao Sistema Politico, ao seu turno,
interessa comunicar apenas os efeitos negativos e o que esta disponivel em sua lista
de medicamentos aprovados pela Anvisa e com previsao politica e orcamentaria
para concessao.

Considerando que se teve um pouco de sorte e conseguiu-se superar 0
primeiro e 0 segundo problema apontados, deparar-se-a com mais um empecilho: a
obtencdo de um resultado desejado. Assim, nas palavras de Luhmann, “a terceira
improbabilidade é a de obter o resultado desejado. Nem sequer o facto de que uma
comunicac&o tenha sido entendida garante que tenha sido também aceita.”**?

As vezes, porém, é a compreensdo que faz com que a comunicacio seja
rejeitada. Por exemplo, se uma mulher compreende desde o inicio que o rapaz so
guer sair com ela algumas vezes, mas nao quer se casar, muito provavelmente nao
teria nenhum tipo de interacdo entre eles. Apos a compreensdo do que foi
comunicado pelo rapaz, a comunicacdo seria rejeitada. Se um juiz compreende
desde a inicial que o Unico objetivo da parte autora é protelar o pagamento de uma
conta, desde ja pode reconhecer a litigancia de ma-fé e extinguir o processo. Se um
médico atende um paciente que |lhe alega muitas dores abdominais, embora 0s
exames nao lhe apontem nada, e o0 médico desde ja percebe que o Unico intuito do
paciente € ndo ir trabalhar mas nao ter o dia descontado, mediante apresentacéo de
um atestado, o paciente ndo conseguiu o resultado desejado exatamente porque 0

médico entendeu o que ndo foi comunicado (o ndo dito).

%2 |sso aconteceu recente em relagdo a bebida lactea Toddynho, que possui grande comercializagéo

no Brasil por ser um alimento popular entre as criancas. No Ultimo dia 29/9/2011 a venda do
produto foi suspensa no Rio Grande do Sul, por ordem da vigilancia sanitaria, uma vez que ha a
suspeita de que tenha sido contaminado com produtos de limpeza. Informacéo disponivel em:
http://oglobo.globo.com/economia/mat/2011/09/30/produto-de-limpeza-pode-ter-contaminado-
toddynho-venda-esta-proibida-no-rs-925479962.asp. Acesso em: 10/10/2011.

3 LUHMANN, Niklas. A improbabilidade da comunicaco. Op. cit. p.43.
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Outra situacdo que leva a improbabilidade de uma comunicacdo bem
sucedida, mesmo que o0 acoplamento seja realizado, € que cada sistema reconhece
a informacéo prestada a partir de suas préprias estruturas. Assim, quando qualquer
subsistema faz um acoplamento com o Direito, o Sistema do Direito ndo recebe
simplesmente esta comunicagédo, mas ele vai precisar reconstruir a mesma a partir
de suas nocdes autopoiéticas, fazendo com que, muitas vezes, ao que foi
comunicado inflija-se uma distorcdo ou assuma um significado distinto para o Direito.
Neste sentido, é conveniente mencionar, novamente, o que Teubner diz sobre estas

traducdes:

os conflitos sociais ndo sdo simplesmente 'traduzidos' para a linguagem
juridica, mas antes reconstruidos autonomamente como conflitos juridicos
dentro do préprio sistema juridico, como conflitos de proposi¢cées juridicas
divergentes ou de proposicdes de facto divergentes. As mais insignificantes
variacdes sofridas quotidianamente pelo direito, e que o fazem evoluir, sdo
assim produto do conflito social, mas verdadeiramente da propria
comunicacao interna do sistema juridico, tornando o mesmo, por vezes, e
no limite, irreconhecivel o conflito para os préprios Iitigantes.244

Por isso, muitas vezes as partes de um processo néo reconhecem os fatos na
forma que foram narrados. Para a esposa, 0 mais relevante era o fato de que o
esposo chegava em casa com marcas de batom na camisa. Contudo, para quem
estd operando dentro do Sistema do Direito, importa saber se as partes eram
civilmente casadas ou se moravam juntas, se tinham, filhos, patrimoénio, e se é
vontade de ambos a dissolucdo do casamento ou da unido estavel. Os motivos
desta dissolugéo nado terdo maiores efeitos para a separacdo®”®. Em um caso de
pedido de medicamentos, ao juiz importa saber se o pedido administrativo foi
negado ou ndo e por que. Para a parte, muitas vezes, quando lhe é oportunizado
falar, o que ela quer contar, e que para ela tem mais importancia, € como foi feito o
atendimento, que lhe trataram mal ou que ficou esperando por horas para ser
atendida. Esta mesma situacdo, no Sistema Politico, por exemplo, iria ganhar outro
enfoque, qual seja, como foi o atendimento ou por que nao foi concedido o
medicamento administrativamente. Por isso, a linguagem vai assumir um papel

importante nesta comunicacao.

244

pa TEUBNER, Gunther. O direito como sistema autopoiético. Op. cit. p. 117.

Principalmente desde que se convencionou na jurisprudéncia que, embora ainda exista a previsdo
legal, a chamada “culpa” na separacdo ndo tem mais relevancia para se determinar a dissolugéo
do casamento ou da unido estavel, podendo interferir apenas em eventual agdo de guarda em
relacéo aos filhos.



95

No Direito, para tentar superar este obstaculo, criou-se também a
possibilidade de realizacdo de pericias judiciais, as quais, tém como objetivo
comunicacional tornar o incompreensivel para o Direito compreensivel. Em um
problema em que se tem a comunica¢do de um sistema que opera sob o cédigo
verdadeiro/falso, por exemplo, cabera ao perito transformar esta comunicacéo para
os moldes estruturais do Direito (Direito/Nao-Direito). Essa serd uma forma também
de se lidar com a complexidade, pois o filtro de selecdes sera feito por meio da
pericia, onde o perito responde 0 que importa ao processo e 0s participantes do
processo VAo perguntar apenas o que interessa juridicamente.?*® Por isso, as
pericias sdo uma forma de aumentar as probabilidades comunicacionais e superar o
problema da incompreens&o. A linguagem aqui assume papel de destaque.?*’

Mas mesmo com esta improbabilidade de comunicagcao, ndo se pode pensar
em uma sociedade sem o estabelecimento de comunicag¢do, embora “somente pela
sociedade sera possivel estabelecer comunicacdo.””® E esta comunicacdo é
estabelecida pelo acoplamento, que € fundamental para a reducdo de complexidade
e para 0 gerenciamento do risco, diante da ressonancia que gera em outro sistema.
“Todavia, o acoplamento ndo significa fusdo.”®*® Por isso, ele ndo pode ser visto
como uma condicdo estrutural do sistema. O acoplamento possui limites: se feito de
forma insuficiente, ele ndo consegue comunicar; se feito com muita interferéncia, ele
acaba por penetrar no sistema, rompendo com 0 mesmo.

Por isso, é importante ter presente que, embora o acoplamento possibilite a
reducdo de complexidade e o enfrentamento de paradoxos®®, sem, no caso do
Subsistema do Direito, recorrer a metarregras®* ou pseudoprincipios, como muitas
teorias fazem, ele ndo € uma fusdo entre os sistemas. “Sua funcdo reside na

continua irritagdo dos sistemas, na constante ressonancia provocadora de respostas

%% SIMIONI, Rafael Lazzarotto. Direito, Energia e Tecnologia: a reconstrucdo da diferenca entre
energia e tecnologia na forma da comunicacéo juridica. Op. cit. p. 127/128.

Sy linguagem assume papel de destaque pois ela é que vai permitir a comunicacao e vai trazer em
si a forma de acoplamento onde se compreendam os seus anseios. “Exemplifica-se, aqui, 0 caso
de uma consulta médica, em que somente se torna realizavel a percep¢édo da doenca através do
medium linguagem preestabelecido: tanto a linguagem como o pré-conhecimento dos termos
meédicos por ambas as partes.” ROCHA, Leonel Severo; SCHWARTZ, Germano; CLAM, Jean.

- :E_t(rjlodu%z?:llo a Teoria do Sistema Autopoiético do Direito. Op. cit. p. 71/72.

id. p. 71.

249 SCHWARTZ, Germano. O tratamento juridico do risco no direito a satde. Op. cit. p. 72.

20 «0s paradoxos sdo tidos como a aceitacdo de descricdes a partir de observacdes contrarias.”
TEUBNER, Gunther. O direito como sistema autopoiético. Op. cit. p. 64.

1 LUHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Op. cit. p. 548.
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nos sistemas autopoiéticos.”*?

Os acoplamentos ndo podem gerar novas funcdes ou transformacdes no
sistema, porque o sistema é estruturado de forma que suas programacdes nao
possam ser alteradas apenas por uma troca de informacgdes vindas do meio (e um
subsistema é sempre meio para um outro subsistema). “Asi, en el sistema mismo los
acoplamientos estructurales soOlo pueden suscitar irritaciones, sorpresas Yy
perturbaciones. Los conceptos de ‘acoplamiento estructural’ y de 'irritacion’ se
encuentran condicionados entre si de manera reciproca.”®® Se a irritacdo causada
pelo acoplamento no sistema deixa de ser uma surpresa (embora existam 0s
acoplamentos estruturais que possuem uma duracao temporal maior), isso deixa de
ser acoplamento e acaba por ruir e corromper o sistema.

As irritacbes ndo sdo simplesmente causadas, elas passam a ser irritacoes
quando sado percebidas por um observador. Até porque as irritacdes sdo sempre uma
expectativa: como sao surpresas no sistema, ndo ha como se ter certeza sobre elas,
mas apenas expectativas, e expectativas estdo fortemente ligadas ao observador.®*
Ainda, a ideia de irritagdo ndo vai contra a clausura operativa do sistema, ela vai de
encontro a abertura cognitiva que os sistemas autopoiéticos possuem. Para que haja
clausura operativa e abertura cognitiva com autoevolucdo do sistema, € preciso
pressupor as irritagcdes advindas do acoplamento. O acoplamento nédo vai determinar
0 estado do sistema, mas vai abastecé-lo constantemente de ressonancias
selecionadas para auxilio da tomada de deciséo.

Essa permanéncia de ressonancia € vista no acoplamento entre Sistema do
Direito, o Sistema da Saude e o Sistema Politico (e por vezes o Sistema Econémico)
em diversas situacdes, seja ha concessao de licencas para os médicos trabalharem,
seja em relacdo a lei de patentes ou leis que disciplinam procedimentos médicos.
Em situacdo mais especifica, como a abordada neste trabalho, pode-se dizer que
permanentemente o Sistema do Direito tem que ser “abastecido” por informacdes do
Sistema Sanitario, especialmente em relacdo a aprovagdo ou ndo de um

medicamento. Diversos sdo os pedidos de medicamentos (e aqui ndo apenas

2 SCHWARTZ, Germano. O tratamento juridico do risco no direito a satde. Op. cit. p. 73.

2% | UHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Op. cit. p. 510. Traducdo livre: “Assim, no
subsistema mesmo o0s acoplamentos estruturais s6 podem suscitar irritacdes, surpresas e
perturbacdes. Os conceitos de ‘acoplamento estrutural' e de ‘irritacdo’ se encontram condicionados
entre si de maneira reciproca”.

4 |pid. p. 510.
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experimentais, mas de todos os tipos ja aprovados, sejam de baixo ou alto custo®>),

que chegam ao Judiciario e necessariamente ha um acoplamento, que ja se faz
permanente (embora paradoxalmente desapareca no mesmo momento em que se
da), entre estes sistemas, para troca de informacfes e para que somente apos o
Sistema do Direito tome sua decisdo. Além disso, a troca de informagbes nem
sempre ocorre apenas para se ter conhecimento sobre o medicamento pedido, mas
também sobre a doenca e sua forma de tratamento, o que exige um retorno as
consideracdes sobre pericias, jA& que o juiz, em regra (a menos que antes tenha
formado-se em medicina ou farmacia), ndo tem conhecimentos médicos capazes de
Ihe garantir todos os elementos necessarios para proferir a sua decisao.

Seria inviavel considerar o acoplamento como uma fusdo ou |lhe dar a
capacidade de modificacdo do sistema, pois além do fato de um acoplamento
acontecer no exato momento em que termina, cada subsistema pode acoplar-se, e
acopla-se, com diversos subsistemas, uns com maior e outros com menor
intensidade e frequéncia.?*® A salde, por exemplo, ndo se acopla s6 com o Direito,
mas com a Economia (custos dos medicamentos, previsdes orgcamentarias, etc), a

Politica (politicas publicas de garantia de acesso a Saude), a Religido (moralidade

% |sso podera ser visto na relacdo de pedidos que tramitam na 3. Vara da Comarca de Farroupilha,

que se encontra no anexo |.

O proprio Luhmann aponta alguns exemplos interessantes a respeito. Veja-se: “El acoplamiento de
politica y economia se logra, en primer lugar, mediante impuestos y gravamenes, lo cual no
interfiere con el hecho de que toda disposicion de dinero se lleve a cabo en la economia como
forma de pago. Esta disposicion, sin embargo, puede condicionarse politicamente y, en este caso,
dejar de orientarse a la ganacia. (...).El acoplamiento entre derecho y politica se regula por la
Constituicion. Por un lado, la Constituicion (jsi es que funciona!) vincula al sistema politico con el
derecho, con la consecuencia de que acciones contrarias a la ley comportan el fracaso politico; y —
por otro — la Constituicién hace posible que el sistema juridico se llene de innnovaciones mediante
una legislacion politicamente inducida — lo cual a su vez se atribuye como éxito o fracasso a la
politica. (...). El derecho abre espacio para que se modele aquello que después politicamente hace
posible la formacion de la voluntad democratica; aunque las operaciones (entrelazadas
recursivamente en cada uno de los sistemas) se mantienen separadas. La importancia politica de
una ley (credibilidad, problematicidad) es algo enteramente distinto a su validez juridica.”
LUHMANN, NIKLAS. La sociedad de la sociedad. Op. cit. p. 618/620. Traducao livre: “O
acoplamento de politica e economia acontece, em primeiro lugar, mediante impostos e cargas
tributarias, o qual néo interfere com o fato de que toda disposi¢édo de dinheiro aconteca ao final na
economia como forma de pagamento. Esta disposi¢éo, entretanto, pode condicionar politicamente
e, neste caso, deixar de se orientar para o ganho. (...). O acoplamento entre direito e politica
regula-se pela Constituicdo. Por um lado, a constituicdo (se é que funcional) vincula-se ao sistema
politico com o direito, com a consequéncia de que acfes contrarias a lei comportam o fracasso
politico; e — por outro lado — a Constituicdo torna possivel que o sistema juridico se encha de
inovacbes mediante uma legislacdo politicamente induzida — o que por sua vez se atribui como
éxito ou fracasso a politica. (....). O direito abre espaco para que se modele aquilo que depois
politicamente tornard possivel a formulacdo da vontade democratica; ainda que as operacdes
(entrelacadas recursivamente no caso de cada um dos sistemas) se mantenham separadas. A
importancia politica de uma lei (credibilidade, problematicidade) é algo inteiramente distinto de sua
validade juridica.”
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ligada a producdo de células tronco, utilizacdo de métodos contraceptivos). Essa
grande capacidade de acoplamentos € 0 que permite ao sistema maior autonomia
operativa.”®’ Se essa fusdo fosse possivel, na verdade ndo se teriam sistemas
sociais, e sim um grande emaranhado de situacdes ocorrendo de maneira
desordenada.

Ao contrario de fusdo, o que ocorre em um acoplamento é seletividade, que
leva a reducdo de complexidade (que paradoxalmente vai permitir que esta

complexidade seja aumentada). Assim,

cuando acontece un acoplamiento estructural entre dos sistemas, no
significa que exista una fusion entre ellos 0 que haya una coordinacion
estable de las operaciones respectivas. El acoplamiento estructural se
realiza en correspondencia con un evento, el cual desaparece en el
momento mismo de su apararicion: la coincidencia, por lo tanto, es sélo
momentanea y no conforma una fusion entre las operaciones de lo sistemas
coludidos, en cuanto vuelven a separarse inmediatamente después de su
encuentro.”*®

Ao mesmo tempo em que o sistema reduz a complexidade do seu entorno,
através da selecdo de informacdes, cria complexidade no seu interior, pois produz
seu excesso de possibilidade interno e organizado. “Ou, falando de maneira

abstrata: a reducdo de complexidade é condicdo para o aumento de

complexidade.”*®

Por isso,

0 acoplamento que o cérebro realiza com o meio ambiente ocorre através
de sentidos da visdo e dos ouvidos, 0s quais, por sua vez, tém
possibilidades muito reduzidas de contato com o meio (estreita gama de
cores, para a visdo; cota de decibéis, para os ouvidos). Gracas a essa
especificacdo, o sistema ndo esta sobrecarregado pelo exterior, e pode
processar efeitos que levam ao surgimento de estruturas complexas no
cérebro.”®

Imagine se o Sistema do Direito ndo tivesse essa seletividade, e quando

27 |bid. p. 618.

28 CORSI, Giancarlo; ESPOSITO, Elena; BARALDI, Claudio. Glosario sobre la teoria social de Niklas
Luhmann. Op. cit. p. 22. Tradug&o livre: “qguando acontece um acoplamento estrutural entre dois
sistemas, nédo significa que haja uma fuséo entre eles ou que tenha uma coordenacédo estavel das
operacdes respectivas. O acoplamento estrutural realiza-se em correspondéncia com um evento,
0 qual desaparece no momento de sua apari¢do: a coincidéncia, portanto, € s6 momentanea e nao
conforma uma fusdo entre as operacdes dos sistemas conluidos, enquanto voltam a separar-se
imediatamente depois de seu encontro.”

LUHMANN, Niklas. Introducéo a teoria dos sistemas. Op. cit. p. 132.

%0 |pid. p. 132.
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fizesse um acoplamento com a Saude esse Sistema jogasse dentro do Sistema do
Direito todas as suas informacdes. Ainda, mesmo que jogasse todas as informacdes
referentes apenas a medicamentos (componentes, formula de fabricacdo, todos os
efeitos colaterais, todas as indicacdes, todas as excegOes, todas as
incompatibilidades de ser ministrado com outro farmaco, adverténcias, aprovag¢ao ou
rejeicdo na Anvisa, entre outros), certamente o sistema ficaria sobrecarregado de
informacdes e a elevacdo da complexidade elevaria-se de tal forma que nao haveria
como se tomar uma decisdo legitima (dentro da nogéo sistémica de legitimidade —
observacdo da funcédo do sistema na tomada de decisdo), porque o sistema seria
corrompido. Alids, muito provavelmente o sistema iria ruir. Haveria um colapso do
Sistema.

Os acoplamentos estruturais fazem-se necessarios quando a diferenciacéo
funcional de um sistema alcan¢a um nivel muito elevado, tornado-o muito seletivo, e
ao mesmo tempo a complexidade da sociedade aumenta, levando ao sistema
demandas que, em razdo da grande seletividade de seu coédigo, acabam por
necessitar de comunicacdes estabelecidas em outros sistemas para poder resolver a

situagao. Por exemplo,

uma vez editadas leis de conteldo sanitario, o sistema juridico deve
responder aos problemas por seu cédigo préprio Direito/Nao-Direito. Assim,
quando o Poder Judiciario ndo concede uma prestacdo sanitaria sob o
argumento, por exemplo, de falta de verba orcamentaria, esta-se diante de
uma extrapolacao sistémica e de uma elevacédo de complexidade contraria a
sua fungdo primaria (reducédo de complexidade). (...). Assim, ditas decisdes
ndo estdo conformes com o codigo juridico, pelo que carecem de
Iegitima(;f?lo.”261

O mesmo ocorre quando o um operador do Direito concede um medicamento
que € experimental: ele extrapola o cédigo porque diz que um medicamento que o
Sistema da Saude ainda ndo aprovou (e que sO este tem legitimidade para aprovar)
pode ser consumido. Também néo é a solucéo indeferir sob o argumento de que o
medicamento ou o tratamento € muito caro, no caso de ser experimental. O valor do
medicamento ndo € fundamentacdo de deciséo juridica, e sim econémica. Embora
va embasar uma sentenca judicial, que é um decisao juridica. Outra vez surge um
paradoxo: esta sentenca é e nado é juridica. Talvez possa resolver-se o problema
sobre algum argumento de igualdade entre cidad&os, no caso dos valores elevados

61 SCHWARTZ, Germano. O tratamento juridico do risco no direito a satde. Op. cit. p. 74.
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de medicamentos ou tratamentos ja aprovados que estdo sendo pedidos contra o
Estado. Aqui entra uma grande questdo: Sera que neste momento o direito do
cidaddo em receber o acesso a tratamentos que lhe garantam a saude fica, por
assim dizer, em stand by? Porque nestes casos de medicamentos experimentais
cabe ao direito dizer ou que o cidadao tem direito a receber o medicamento, mas s6
depois que ele for aprovado pela Anvisa (decisdo condicionada onde, em regra, nédo
se tem este tempo disponivel) ou dizer que tem direito a um medicamento para tratar
sua doenca, mas ndo este que esta pedindo, porque este ainda néo foi aprovado (e
ndo é funcdo do Direito) e representa um risco advindo de decisao judicial (que ndo
tem competéncia funcional para assumir este risco) muito elevado. Ainda, nestes
casos, seria de se considerar que é extremamente improvavel que ndo exista
nenhum outro medicamento ou combinacao de medicamentos para tratar a referida
patologia. O que fazer nestes casos? Essa é uma pergunta que o Sistema do Direito
ainda nao decidiu como responder.

Logo, como o acoplamento ndo é uma fusdo e como ndo ha alteracdo de
codigos, mesmo com uma constante troca de comunicacdo entre os subsistemas,
pode-se dizer que mesmo havendo um acoplamento entre o Sistema da Saude e o
Sistema do Direito, 0 mesmo ndo é suficiente para que o Direito decida pela
procedéncia de um pedido de medicamentos ou tratamentos experimentais. O
acoplamento vai limitar-se a comunicar que o Sistema da Saude ainda ndo aprovou
aquele medicamento (e talvez nunca aprove), mas néo vai legitimar funcionalmente
e operativamente o Direito (mesmo que a aprovacao nao tenha se dado por inércia
ou um processo lento da Anvisa) a fazer esta aprovacdo, mesmo que isolada para
apenas um caso. Se isso ocorrer, ficara evidenciada uma falha de comunicacao
(confirmando a improbabilidade trabalhada por Luhmann). A falha esta no fato de
que o Sistema da Saude ira comunicar um fato e o Sistema do Direito vai ignorar
esta informacg&o, bem como os riscos trazidos nesta informacgéo. A improbabilidade
ird aparecer quando o Sistema Sanitario nao tiver condi¢des de dizer ao Sistema do
Direito se 0 medicamento estd ou ndo aprovado, emergindo uma comunicagdo mal

sucedida. E neste caso, como o Sistema do Direito devera agir?

3.2 Asaude enquanto expectativa normativa

“As comunicacdes ocorridas no sistema social, a medida que
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adquirem um alto grau de perfeicdo e complexidade,
autonomizam-se, formando sistemas sociais funcionalmente
diferenciados dotados de I6gica e racionalidade especifica.”***

Diante do problema inicial proposto e do contexto que foi tracado até o
momento, é preciso verificar quais as expectativas normativas contidas no Sistema
do Direito (e em outros sistemas que irdo acoplar-se a ele) que possibilitam que
pedidos desta natureza cheguem ao Sistema do Direito — quando nao solucionados
pelo Sistema da Saude e pelo Sistema Politico (pedido administrativo) — e que
exigem uma decisdo do Poder Judiciario.

A Constituicdo Federal de 1988, promulgada de forma democratica (a0 menos
oficialmente), transparece em seu texto uma série de expectativas cognitivas da
populacdo brasileira, entre elas o Direito a Saude, que a partir daquele momento
passou a ter status constitucional e aspiracao de efetivacdo, tornando-se expectativa
normativa, ou melhor, uma estrutura.

Essa constitucionalizacdo do Direito a Saude trouxe, sem duvida, muitos
beneficios a populacdo brasileira, sendo uma conquista fruto de diversas
comunicacgOes estabelecidas na sociedade. Contudo, muitas s&o as dificuldades
impostas no momento dessa efetivacao, que deveria se dar através do acoplamento
entre Sistema Politico, Sistema Sanitario e Sistema Econdmico. Ou seja, por meio
das Politicas Publicas, que quando ndo sao cumpridas, irritam o Sistema do Direito.
Esses obstaculos séo facilmente percebidos com o crescente numero de ac¢des que
chegam ao Poder Judiciario postulando a efetivacdo deste Direito, muitas vezes
envolvendo pedidos de medicamentos e tratamentos que ainda se encontram em
fase de experimentacéao.

Nesta senda, Rafael Lazzarotto Simioni fara uma consideragéo importante:

Os direitos fundamentais, por exemplo, confirmam expectativas normativas
que apenas deslocam os conflitos do campo individual para o campo da
relacdo entre sociedade e Estado. Do mesmo modo, os direitos a
prestacdes do Estado de Bem-Estar Social transferem os conflitos politicos
para o direito, sobre o qual ninguém mais pode se queixar politicamente de
que faltam direitos, embora se possa continuar o conflito, agora, contra a
morosidade da organizagéo judiciaria (e aqui sanitaria — inclui) na realizacéo
concreta destes direitos.*®®

62 CARVALHO, Délton Winter de. Dano ambiental Futuro: a responsabilizacdo civil pelo risco

ambiental. Op. cit. p. 12.
SIMIONI, Rafael Lazzarotto. Direito, Energia e Tecnologia: a reconstrucéo da diferenca entre
energia e tecnologia na forma da comunicac¢éo juridica. Op. cit. p. 274.

263



102

E fato que hoje, como bem referiu Simioni, ndo se necessita mais lutar pela
normatizacéo de direitos fundamentais®®*, como o Direito Sanitario, mas sim por sua
concretizacdo. Isso porque muitas séo as leis que garantem ao cidadao o direito de
ter acesso a meios que garantam a manuten¢do de sua salude ou promovam a sua
recuperacao.

Embora tenham-se garantido as expectativas cognitivas que haviam em
relacdo a Saude, mesmo com sua consolidacdo normativa, alguns problemas ainda
se fazem presentes muito antes do campo da efetivacdo. Isso porque a norma
constitucional reveste-se de grande vagueza semantica.

Com efeito, tem-se que, diante do carater vago que a expressao Direito a
Saude apresenta, ndo se € capaz de dizer, de maneira clara e sem objecdes, no que
consiste o Direito a Saude. Ou melhor, quais os limites da expressdo a saude &
direito de todos, diante de sua amplitude, indeterminacéo de significado e vagueza
semantica. Como se pode observar, a norma que garante 0 acesso a Saude no
Brasil foi elaborada de forma vaga. A principal previsdo Constitucional para a

garantia da Saude encontra-se expressa na Constituicdo Federal de 1988.

Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducgéo do risco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acfes e servigos para
sua promocao, protecao e recuperacao.

E essa indeterminacdo que possibilita que cheguem ao Judiciario os mais

265

variados tipos de pedidos envolvendo o Direito a Saude“, entre eles, pedidos que

64 A satide como um direito fundamental, ou como um Direito Humano fundamental (como muitos

denominam), € uma noc¢do ha muito aceita na comunidade académica. Da mesma forma a nocao
de que os medicamentos estdo incluidos nesta garantia constitucional de protecdo a salde e que
portanto sdo direitos fundamentais do cidadao (para tanto, no Estado do Rio Grande do Sul a lei n°
9.908/93 em seu art. 1° também resguarda este direito do cidadao) . Assim, como esta concepcao
ja se encontra demonstrada e exaustivamente trabalhada, por varios autores, entende-se
desnecessario tecer maiores comentarios sobre ela.

Segundo pesquisa realizada em Florianépolis, “A classificagdo pelo cddigo ATC(8) demonstrou
gue a classe mais solicitada de medicamentos € a dos medicamentos que atuam no Sistema
Nervoso (40,99%), em todas as instituicbes fornecedoras, seguida pelos que atuam no Trato
Alimentar ou Metabolismo e Sistema Hematopoiético. Entre os medicamentos demandados por
decisao judicial, aqueles que atuam no Sistema Nervoso também representam 40%, sendo a
Carbamazepina o0 medicamento mais solicitado deste grupo; os medicamentos para uso
Dermatoldgico representam 17% da demanda, com Pimecrolimo como medicamento mais
solicitado entre todas as classes terapéuticas, em numero de produtos e em valor monetario
empregado; os medicamentos que atuam no Trato Alimentar ou Metabolismo correspondem a
14,39% das demandas judiciais, especialmente pelo fornecimento de Insulinas.” CORDEIRO,
Benedito Carlos; LEITE, Silvana Nair; PEREIRA, Sénia Maria Polidoério; SILVA, Patricia da;
NASCIMENTO JR. José Miguel; VEBER, Ana Paula. A¢bes Judiciais e demandas administrativas
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envolvem medicamentos com elevado custo monetario (e alguns com custo irrisério)
e até mesmo pedidos envolvendo medicamentos que se encontram em fase de
teste, seja no Brasil ou no exterior.

Além do art. 196, a Carta Magna traz uma previsdo de garantia a saude em

seu art. 6°, que dispde que:

Art. 6° . Sdo direitos sociais a educacao, a salde, a alimentacéo, 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
Constituigao.**®

Referido artigo de lei ja foi alterado algumas vezes para a inclusdo de outros
direitos atualmente considerados sociais. Entretanto, a Saude esteve prevista nele
desde a promulgacdo da Carta Magna, ndo tendo sido excluida em nenhum
momento. Alias, de todos os projetos de lei propostos até hoje, a Saude € um dos
poucos itens que ndo se quis retirar ou ter diminuida sua importancia ou
abrangéncia na Constituicdo, dada a sua importancia na sociedade.

Os estados federados também fizeram disposi¢cdes legais garantindo a
protecdo e 0 acesso a saude e transformaram as expectativas normativas dos seus
cidaddos em lei, para garantir uma sensacdo de maior seguranca e protecdo a
populacao.

A Constituicdo do Estado de Santa Catarina traz esta previsao incorporada

em seu art. 153.

Art. 153: A salde é direito de todos e dever do Estado, garantida mediante
politicas publicas sociais e econbémicas que visem a reducdo do risco de
doencas e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acbes e
servicos para sua promocao, protecdo e recuperacao.

No mesmo norte é a disposi¢cao da Constituicdo do Estado do Rio Grande do
Sul, em seu art. 241: “A salde é direito de todos e dever do Estado e do Municipio,
através de sua promocdo, protecdo e recuperacao.” Poderia-se citar aqui a
totalidade das constituicbes estaduais brasileiras, pois em todas h&a alguma previséo
de garantia de protecdo a Saude. Contudo, a observagédo do problema proposto nao
exige este enfoque, fazendo necessario apenas considerar que 0s Municipios

na garantia do direito de acesso a medicamentos em Floriandpolis-SC. In: Revista de Direito
Sanitario. Sao Paulo. [s.n.], v. 10. n. 2, 2009.

Redacéo dada pela Emenda Constitucional n® 64, de 2010, que introduziu a alimentacao também
como direito social.
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também assumem a responsabilidade desta garantia sanitaria. Assim, pode-se citar
a Lei Organica do Municipio de Farroupilha, cidade referéncia para alguns estudos
de casos e decisdes proferidas pelos juizes da Comarca a respeito de pedidos de

medicamentos. Ao tratar de saude, o referido municipio dispés:

Art. 9 — Compete, ainda ao Municipio, concomitantemente com a Unido e/ou
o Estado:

I- zelar pela salde, higiene, assisténcia social e seguranga publica, assim
como pela protecéo e garantia das pessoas portadoras de deficiéncia.

Acompanhando estas determinacdes legais compartimentalizadas, que tém o

intuito de reduzir a complexidade?®’

, partindo da ideia de que uma observacdo mais
proxima do problema pode apresentar menos possibilidades de decisdo, além de
uma prestacdo mais efetiva, a Constituicdo Federal vai dizer de forma clara que a
responsabilidade pela garantia do acesso a meios que garantam a Saude ao
cidad&o brasileiro é das trés esferas de poder®®®, como se verifica com uma simples

leitura do art. 23 da CF.

Art. 23. E competéncia comum da Uni&o, dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios:

(-..)
II- cuidar da saude e assisténcia publica, da protegdo e garantia das
pessoas portadoras de deficiéncia.

Embora o Brasil tenha um excelente trabalho de prevencdo epidemiolégica,
como se verifica com as campanhas permanentes de vacinagédo que atendem a toda
a populacdo, sem nenhum tipo de distincdo ou restricdo, o que inclusive levou a
erradicacado de diversas doencas, ainda assim a saude é um setor que enfrenta
dificuldades de efetivacéo.?®

Ocorre que ha uma discusséo recorrente sobre uma possivel limitacdo deste
direito constitucional. Afinal, na atual realidade vivenciada pela sociedade (tanto de
complexidade como econbmica), todas as pessoas, independentemente de sua

condicado financeira, tem direito a exigir do Estado Politicas Publicas que lhe
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e SCHWARTZ, Germano. O tratamento juridico do risco no direito a saude. Op. cit. p. 104.

A observancia desta norma constitucional pode ser vista em todas as esferas do Poder Judiciario.
Para tanto, observem-se as decisdes prolatada sob os nimeros 048/108.0003746-4 e
70038777983.

Isso pode ser percebido por exemplo no caso da gravida que teve que percorrer mais de 500 Km
para conseguir um leito no hospital para dar a luz. Em raz&o de todo o desgaste sofrido, a mesma
permanece, até o momento (02/11/2011), na UTI do hospital, onde apds longa espera conseguiu
uma vaga, embora ja tenha saido do coma. Noticia divulgada no Jornal Pioneiro (edigdo
impressa). Ano 63, nimero 11.187, datado de 28/20/2011. p. 24.
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proporcionem garantia de Saude? Em caso positivo, existem limites para esta
exigéncia? Por ora, deixa-se em aberto estas perguntas.

A falta de uma resposta precisa e definitiva para esta pergunta faz com que os
mais variados tipos de pedidos sejam feitos ao Estado para a garantia de Saude,
desde pedidos de medicamentos para tratamento de cancer, até pedidos de
medicamentos para disfuncédo erétil ou para fertilizacdo, conforme ja apontado
anteriormente. Ou seja, tanto medicamentos que englobam doencas graves que
colocam em risco a vida das pessoas, como medicamentos e tratamentos que
apenas lhes proporcionardo bem estar sdo pedidos com base na mesma previsao
legal. Logo, com base na mesma expectativa normativa, ricos, pobres e miseraveis
postulam os mais variados tipos de medicamentos e tratamentos.

Mas sera que isso abrange todo e qualquer medicamento? A resposta devera
ser negativa, mas nao pelos mesmos fundamentos que a maioria dos estudiosos
utilizam, como o fator econémico ou falta de uma previsdo legal limitadora. A
pergunta a ser feita € a mesma, mas a resposta que se procura dar aqui € outra: o
rsco.

Na verdade, pode-se afirmar que a questdo Saude, de forma geral, € um dos
assuntos com maior numero de regulamentacées no Brasil. Além das previsdes
constitucionais feitas pelas trés esferas do Estado, diversas leis esparsas tratam de
algum aspecto da Saude. Sem esquecer ainda de mencionar que na propria
Constituicdo Federal hd muitos outros dispositivos que fazem referéncia a Saude,
como por exemplos questdes referentes a protecdo do trabalhador e a forma de
investimento dos recursos na saude.

Por exemplo, pode-se apontar que, desde o ano de 2004, 0s recursos
empregados nos gastos com saude obedecem ao disposto no art. 77 do ato das

disposicdes transitérias da Constituicdo Federal.

Art. 77. Até o exercicio financeiro de 2004, os recursos minimos aplicados
nas acdes e servicos publicos de salde serdao equivalentes: (Incluido pela
Emenda Constitucional n® 29, de 2000)

| - no caso da Unido: (Incluido pela Emenda Constitucional n® 29, de 2000)
a) no ano 2000, o montante empenhado em acdes e servigcos publicos de
salide no exercicio financeiro de 1999 acrescido de, no minimo, cinco por
cento; (Incluido pela Emenda Constitucional n® 29, de 2000)

b) do ano 2001 ao ano 2004, o valor apurado no ano anterior, corrigido pela
variacdo nominal do Produto Interno Bruto - PIB; (Incluido pela Emenda
Constitucional n° 29, de 2000)

Il - no caso dos Estados e do Distrito Federal, doze por cento do produto da
arrecadacédo dos impostos a que se refere o art. 155 e dos recursos de que
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tratam os arts. 157 e 159, inciso |, alinea a, e inciso Il, deduzidas as
parcelas que forem transferidas aos respectivos Municipios; e (Incluido pela
Emenda Constitucional n® 29, de 2000)

Il - no caso dos Municipios e do Distrito Federal, quinze por cento do
produto da arrecadacdo dos impostos a que se refere o art. 156 e dos
recursos de que tratam os arts. 158 e 159, inciso |, alinea b e § 3°. (Incluido
pela Emenda Constitucional n° 29, de 2000)

§ 1° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios que apliquem
percentuais inferiores aos fixados nos incisos Il e Il deverdo eleva-los
gradualmente, até o exercicio financeiro de 2004, reduzida a diferenca a
razéo de, pelo menos, um quinto por ano, sendo que, a partir de 2000, a
aplicacdo sera de pelo menos sete por cento. (Incluido pela Emenda
Constitucional n°® 29, de 2000)

§ 2° Dos recursos da Unido apurados nos termos deste artigo, quinze por
cento, no minimo, serdo aplicados nos Municipios, segundo o critério
populacional, em acdes e servicos basicos de saude, na forma da lei.
(Incluido pela Emenda Constitucional n° 29, de 2000)

§ 3° Os recursos dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios
destinados as acbes e servicos publicos de salude e os transferidos pela
Unido para a mesma finalidade serdo aplicados por meio de Fundo de
Saude que sera acompanhado e fiscalizado por Conselho de Saude, sem
prejuizo do disposto no art. 74 da Constituicdo Federal. (Incluido pela
Emenda Constitucional n® 29, de 2000)

§ 4° Na auséncia da lei complementar a que se refere o art. 198, § 3°, a
partir do exercicio financeiro de 2005, aplicar-se-a a Unido, aos Estados, ao
Distrito Federal e aos Municipios o disposto neste artigo. (Incluido pela
Emenda Constitucional n® 29, de 2000)

O gue se pode constatar desde a emenda constitucional namero 29/2000 é
que houve um equilibrio maior entre os investimentos feitos por cada ente federado
no setor saude, bem como obrigou os Estados e Municipios a reservarem valores
minimos para este fim. Por outro lado, alguns criticos entendem que “a definicdo de
patamares minimos para a alocacdo de recursos em saude pode elevar o
enrijecimento do orcamento publico dos Estados e dos municipios, ja sujeitos a
patamares minimos para a execucdo de gastos em educacdo, por exemplo, entre
outros.”?"°

N&o se pode olvidar ainda que especificamente no caso em questdo ha a
legislacdo que instituiu a lista publica de medicamentos do Estado do Rio Grande do
Sul, ou a lei que criou a Rede de Farmacias Populares no Brasil, onde é possivel
obter medicamentos de uso continuo por um preco muito acessivel. Visualizando a
lista de precos dos medicamentos (que € igual em todo o pais) disponivel no Portal

Saude mais, do Ministério da Saude, € possivel encontrar medicamentos custando

2% SAKURAI, Sérgio Naruhiko; TONETO JUNIOR, Rudinei; GREMAUD, Amaury Patrick. Emenda
Constitucional n°® 29/2000: influéncia sobre a execu¢do orcamentaria dos Estados e municipios
brasileiros em saude. In:Direito a vida e a salde: impactos orcamentario e judicial. Sdo Paulo:
Atlas, 2010. p. 10.
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R$ 0,30 centavos ou até menos.*’*

Outra legislacdo que assume relevancia € a Lei 9279/96, conhecida como lei
de patentes, que oficialmente regula os direitos e obrigacdes relativos a propriedade
industrial. No titulo VII, regula pontualmente as condi¢cdes de patente de um
medicamento, sua duracéo e a sua possibilidade de quebra. A relevancia alcancada
pela legislacdo nesta tematica da-se pelo fato de que muitos dos medicamentos
experimentais postulados atualmente prometem ser Unicos. Entretanto, como aponta

a professora da Harvard Medical School's Marcia Angell*’

, sabe-se que nem
sempre isso € verdade, e isso s6 poderia ser apurado definitivamente por meio da
quebra da patente do medicamento, ja que sO assim seria possivel expor todos os
seus componentes e principalmente a forma de fabricacdo do mesmo, que é o
grande diferencial entre um medicamento e outro.

Em termos mundiais, a Organiza¢cdo Mundial de Saude vai ter o Regulamento
Sanitario Internacional, com diversos regramentos voltados a promocao da Saude.
Além da OMS, a Organizacdo Pan Americana de Saude (OPAS) também possui
diretivas internacionais para garantir o acesso a salude em seus paises membros:
Brasil, Argentina, Bolivia, Venezuela, Peru, Colémbia, Paraguai, Chile, Uruguai e
Equador.

Outra importante expectativa normativa que interfere pontualmente na
determinacdo judicial de que os Municipios e os entes federados entreguem
medicamentos que estdo fora de sua lista de medicamentos publicos é a Lei
Complementar 101/200, que € a Lei de Responsabilidade Fiscal (LRF). Tal previsdo
legal determina, em termos simples, que os Estados sO podem gastar se houver a
determinacdo de uma receita respectiva. Em outras palavras, s6 se pode gastar o
gue se tem. N&o obstante, quando um Magistrado determina que o municipio
alcance R$ 190.000,00 para um paciente fazer uma cirurgia, cria-se um impasse: se
nao se cumpre a ordem judicial o valor é bloqueado das contas da administracao
(além de lhe serem aplicadas multas); se entrega o valor, corre o risco de violar a Lei

de Responsabilidade Fiscal. Por conseguinte, frases como “dane-se o orcamento™’?
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Farmécia popular do Brasil. Lista de Medicamentos. Disponivel em:
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/tabela_farmaciapopular_abril08.pdf. Acesso em:
08/11/2011.

"2 ANGELL, Marcia. A verdade sobre os laboratérios farmacéuticos: como somos enganados e o que

podemos fazer a respeito. Traducdo de Waldéa Barcellos. 4.ed. Rio de Janeiro: Editora Record,
20009.
2’3 BLIANCHERIENE, Ana Carla; MENDES, Guilherme Adolfo dos Santos. Lei de Responsabilidade
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advindas de juizes, promotores e advogados, ndo podem ser comunicadas de forma
singela. Os pedidos e as decisfes judiciais devem se basear em argumentos
juridicos e ndo econbmicos, mas esse ultimo ndo pode de todo ser ignorado.
Transdicisplinaridade é vital.

Isso sem falar nas leis que garantem processualmente os pedidos envolvendo
a Saude, como o Codigo de Defesa do Consumidor, Estatuto do Idoso, Estatuto da

Crianca e do Adolescente, previsdo do Habeas Data?’*

, possibilidade de alguns
pedidos serem feitos de forma coletiva ou por meio do Ministério Publico, entre
outros.

Ha ainda, leis que tratam da aprovacédo dos medicamentos e do seu processo
de desenvolvimento, que no Brasil sdo emitidas pela Anvisa, que também possui
uma portaria propria que regulamenta, por exemplo, a nomenclatura vinculada a um
medicamento, a forma de comprovacdo da eficacia dos farmacos, as informacoes e
formatos referentes aos rotulos, ao que é uma farmacia, entre outras coisas. Além
de leis transfronteiricas, como as leis oriundas da Organizacdo Mundial do
Comércio, que afetam, por exemplo, a distribuicdo de medicamentos entre paises,
criando os denominados Acordos Sanitarios ou Fitossanitarios.

Em nivel federal, tem-se ainda a lei numero 8.080 de 19 de setembro de
1990, que dispss sobre as condicdes para a promocao, protecdo e recuperacao da
saude, a organizagcdo e o funcionamento dos servi¢os relacionados com a Saude,
determinando ou prevendo a possibilidade de determinagGes esparsas sobre a maior
parte das questdes que podem ser relacionadas com Saude no Brasil. Entre suas
disposicdes, o Titulo Il dedica-se a criacdo do Sistema Unico de Satde brasileiro e
no Capitulo I, a criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Estas serdo as
organizagbes mais importantes para 0 estabelecimento das comunicagdes

resultantes do problema proposto.

3.3 As organizagfes sanitarias e sua funcdo decisi  onal

“Vocé realmente quer que seu médico confie na palavra dos

Fiscal e os limites da vinculagéo e da discricionariedade na execucao da dotagdo orcamentaria: o
impacto das liminares judiciais relativas a saldde para o orcamento dos municipios. In: Direito a
Vida e a Saude: impacto orcamentario e judicial. Op. cit. p. 25.

2" Art. 5°, LXXII da Constituicdo Federal.
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laboratérios farmacéuticos de que o antibiético prescrito para
sua pneumonia vai funcionar mesmo??"®

Para que se garantam as expectativas normativas dadas pela jurisdicdo é
preciso que se tome uma decisdo. Garantia de expectativas sO vai se dar com a
tomada de uma deciséo, e a tomada de uma decisdo no sistema é sempre feita por
uma organizagao. Por isso, as organiza¢gOes ocupam papel fundamental de reducgao
de complexidade e de gerenciamento do risco no sistema, ja que a elas incumbe a
selecédo das multiplas possibilidades que gravitam em torno de uma situacao.

Para esta tomada de deciséo, as organiza¢cOes deverdo operar de acordo com
sua estrutura interna, ao mesmo tempo em que recebem informacédo do exterior. Em
outras palavras, pode-se dizer, com Dario Rodriguesque “si se wusa el (..)
concepto de autopoiesis, podria decirse que las organizaciones son sistemas
autopoiéticos de decisiones.”"®

As organizacbes também vao ser responsaveis entdo pelo continuo
movimento do sistema, ja que o processo decisorio deve sempre estar atento as
mudancas e necessidades da comunicacao social, o que obrigatoriamente fara com
que a organizacdo, em algum momento, tome uma decisdo inovadora®’’ que ira
gerar algum tipo de movimentagao no sistema.

Quando esta decisdo inovadora ndo € tomada, comecam a ocorrer falhas de
comunicacdo na sociedade, e os ruidos advindos de uma organizacao para outra
comecam a gerar tumultos e corrupgdes nos sistemas. ISso € 0 que acontece, por
exemplo, quando a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria demora para atualizar a

lista de medicamentos aprovados para comercializa¢cdo e consumo no Brasil. E

"5 ANGELL, Marcia. A verdade sobre os laboratdrios farmacéuticos: como somos enganados e 0 que

podemos fazer a respeito. Op. cit. p. 50.

2" MANSILLA, Dario Rodriguez. Invitacién a la sociologia de Niklas Luhmann. IN: LUHMANN, Niklas.
Organizacion y decision. Autopoiesis, accion y entendimento comunicativo. Op. cit. p. XXIV.
Traducéo livre: “se usa-se o0 — posteriormente incluido na teoria — conceito de autopoiese, poderia-
se dizer que as organizacdes sao sistemas autopoiéticos de decisdo.”

“Finalmente, las organizaciones — argumenta Luhmann — se encuentran obligadas a innovar, lo
gue quiere decir a mantener el control sobre las alternativas de cambio, sea a través de la
planificacién o mediante una capacidad de innovacién que se desarrolla a través de decisiones
oportunas. Si no hay capacidad de innovar, de reaccionar planificadamente a los cambios internos
y externos, la organizacién perdera las oportunidades que se le ofrezcan y se encontrar4 sometida
a un cambio inevitable y sin rumbo conocido.” Ibid. p. XXV Traducéo livre: “Finalmente, as
organizacfes — argumenta Luhmann — encontram-se obrigadas a inovar, o que quer dizer a
manter o controle sobre as alternativas de mudanca, seja através de planos ou mediante uma
capacidade de inovacdo que se desenvolve através de decisdes oportunas. Se ndo ha capacidade
de inovar, de ter reag6es qualificadas as mudancas internas e externas, a organizacao perdera as
oportunidades que se oferecem e se encontrard submetida a uma mudanca inevitavel e sem rumo
conhecido.”

27
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também o que ocorre quando o Poder Judiciario demora anos para decidir um
pedido que lhe é encaminhado em busca de prestacéo jurisdicional. Embora toda a
decisdo seja contingente, ou seja, pode ser uma como pode ser outra, ainda assim
ela € fundamental para o processo de comunicacao e modificacdo social, seja qual
for.

Mas para que isso ocorra sem ser mais um fator de aumento de
complexidade, é preciso que as organiza¢cdes possuam uma estrutura interna segura
e confiavel, que Ihe possibilite emitir as decisbes que afetardo a grande parte do

entorno, de maneira direta ou indireta. Por isto,

una organizacion necesita de bases internas de seguridad suficientemente
protegidas e independentes del entorno. (...). Esta exigencia esta tomada
en cuenta en la documentacion formal y escrita de las decisiones que son
adoptadas en la elaboracién de decisiones. Se protocolizan acuerdos, las
comunicaciones sobre listas de asistencia y también as escrituras sobre la
marcha de los negocios se respaldan con iniciales o firmas cortas en las
actas, las opiniones divergentes son protocolizadas oportunamente y se
establece, ademas quién exige la participacion de quién, y quién ha votado
o decidido contra el parecer de quién. La seguridad de la organizacion se
encuentra en sus actas y en relacion con ellas se reactiva.”’®

A partir deste momento também é preciso atentar para o fato de que se passa
a lidar com a concepcdo de que “as decisbes ndo dependem somente dos
individuos, mas das organizacdes.”?’® Assim, é preciso verificar quais sdo as
organizacfes do Sistema Sanitario que tomam as principais decisées voltadas a
promoc¢do da Saude. Por isso, a partir deste momento, algumas consideracfes
serdo tecidas sobre a OMS, a OMC, a Organizacdo Pan-Americana, o Sistema
Unico de Saude e a Anvisa.

O Sistema Sanitario, como legitimo subsistema social, como se esclareceu

em ponto anterior, possui diversas organizagfes internas, as quais sao responsaveis

2’8 LUHMANN, Niklas. Organizacion y decisién. Autopoiesis, accién y entendimento comunicativo. Op.

cit. p. 63. Traducdo livre: “uma organizacdo necessita de bases internas de seguranca
suficientemente protegidas e independentes do entorno. (...). Esta exigéncia estd tomada em
conta na documentacdo formal e escrita das decisfes que sdo adotadas na elaboracdo das
decisdes. Se protocolam acordos, as comunicacfes sobre listas de assisténcia e também os
registros sobre o andamento dos negécios respaldam-se com iniciais ou assinaturas curtas nas
atas, as opinides divergentes sdo protocoladas oportunamente e se estabelece, ademais quem
exige a participacdo de quem, e quem tem votado ou decidido contra o parecer de quem. A
seguranca da organizacao se encontra em suas atas e em relacdo com elas se reativa.”

ROCHA, Leonel Severo. Da epistemologia juridica normativista ao construtivismo sistémico.
STVDIA IVRIDICA. 90. Universidade de Coimbra. p.1062.
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por uma série de tomada de decisbes, inclusive, decisbes que fogem aos limites
fronteiricos, como ocorre com a Organizacdo Mundial da Saude (OMS).

A OMS foi criada em 1946, tendo como objetivo fomentar a criagdo de um
Direito Sanitario mais forte, de ambito internacional, tendo ligacdo direta com a
Organizacdo das Nagfes Unidas (ONU). A referida organizacdo também possui uma
estrutura interna organizada, compondo-se de uma Assembleia Mundial de Saude,
um Conselho Executivo, uma Secretaria, entre outros, que busca a reducdo da
complexidade interior da organizacao.

Dentro da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) um dos mais importantes
regramentos € o Regulamento Sanitario Internacional, o qual estabelece premissas
decisdrias, conforme constante na Constituicdo da OMS.

Outra organizagdo que possui influéncia no Sistema da Saude (o que
demonstra que as organizagdes nem sempre estdo dentro do sistema, ja que podem
discutir questdes referentes a outros sistema), € a Organizacdo Mundial do
Comeércio. Sua ligacdo se da com o Sistema da Saude, na medida que referida
organizacdo esta direcionada na resolugdo de controvérsias de carater comercial,
como € o caso da quebra de patentes de remédios, ou ainda em relagcdo ao Acordo
sobre os Obstaculos Técnicos ao Comércio e o Acordo Sanitario e Fitossanitario®,
entre outros.

Assim, a Organiza¢do Mundial do Comércio atua como instancia decisoria de
aplicacdo sanitaria via resolucdo de conflitos comerciais, legitimada
substancialmente pelo fato de ser um acoplamento estrutural entre o Sistema da
Salde e o Direito Internacional (parte do Sistema Juridico).?®* Porém, ndo se pode
confundir atuagdo na resolugdo de conflitos comerciais com possibilidade de
interferéncia na promoc¢do de Saude e nos meios de cura, mesmo que haja um
acoplamento entre as organiza¢cfes do Sistema da Saude e do Sistema Econdmico.
Isto preciso ficar claro.

Além da Organizacdo Mundial da Saude, outra organizagdo Sanitaria que
possui grande relevancia para uma compreensdao de Saude sem fronteiras,

transnacional, € a Organizacdo Pan-Americana de Saude.

8 Os casos de aplicacdo do Acordo Fitossanitario estdo previstos no manual da Conferéncia das

Nacbes Unidas Sobre Comércio e Desenvolvimento (Solugcdes e Controvérsias) no item
Organizagdo Mundial do Comércio, em Medias Sanitarias e Fitossanitarias. Disponivel em:
3.http://www.unctad.org/pt/docs/edmmisc232add13 pt.pdf acesso em 27/09/2011.

81 SCHWARTZ, Germano. O Tratamento Juridico do Risco no Direito & Satde. Op. cit., p. 87.
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A Organizacdo Pan-Americana da Saude € um organismo internacional
especializado em salde. Sua missao é orientar os esforcos estratégicos de
colaboracdo entre os Estados membros e outros parceiros, no sentido de
promover a eqiiidade na saude, combater doengas, melhorar a qualidade de
vida e elevar a expectativa de vida dos povos das Américas.?®

Em uma observagdo mais localizada, o Brasil conta com varias organizacdes
sanitarias que se comunicam diretamente com outros sistemas, como € o caso das
Secretarias de Saude, tanto Estaduais como Municipais. Nao obstante estas
organizagdes tenham relevancia para a observacdo do tema proposto, a principal
organizac&o sanitaria do Brasil é o Sistema Unico de Saude.

O Sistema Unico de Saude é idealizado na Constituicio Federal de 1988 e
nasce efetivamente com a criacdo da Lei n. 8.080/90, que é a Lei Organica Nacional
da Saude, a qual estrutura e distribui competéncias para varios setores. Nesta lei,
que conta com 55 artigos, pode-se observar que uma série de consideracdes sobre
as formas de manter um individuo saudavel séo feitas, fazendo também emergir
novas organizagcfes sanitarias, como a Agéncia Nacional de Saude e a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Portanto, além do Sistema Unico de Salde, conta-
se com a Agéncia Nacional de Saude, que é a organizagdo responsavel pelo
controle e fiscalizacdo de algumas atividades ligadas a Saude, como por exemplo os
limites de reajuste dos planos de saude.

Independentemente do carater normativo atribuido a estas organizagoes,
(agéncia reguladora, autarquia em regime especial, entre outras) o fato é que elas,
através de sua estrutura, tomam as decisbes mais relevantes para a Saude. No
problema proposto, a organizacao sanitaria que tera mais importancia é a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, a qual € responsavel por decidir quais
medicamentos e tratamentos serdo aprovados para comercializagdo e consumo no
Brasil.

A Anvisa, segundo o art. 3> da Lei 9.782/99, possui natureza juridica de

autarquia especial, sendo vinculada, sem subordinacdo, ao Ministério da Satde®®® (o

282 Disponivel em:

http://new.paho.org/bra/index.php?option=com_content&task=view&id=885&Itemid=672.  Acesso
em: 27/09/2011.

Esta vinculacao é tdo especifica que o Decreto n. 4.376/2002, em seu art. 4° inciso IX, dispde que
a Anvisa tem também a funcéo de representar o Ministério da Saude como 6rgao integrante do
Sistema Nacional de Inteligéncia, o qual foi instituido pela Lei n. 9.883/99.
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qual € uma organizacao politica que toma decisGes voltadas a politicas publicas de
saude, entre outras), fazendo parte de um sistema nacional de regulacéo do Sistema
da Saude, integrando o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Segundo Wal Matrtins,

A ANVISA foi criada com a finalidade institucional de ampliar a promocéo da
saude da populagdo, por meio do controle sanitario da producdo e da
comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria,
incluindo-se os ambientes, o processo dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados e, ainda, o controle de portos, aeroportos e fronteiras.?*

Estruturalmente esta organizacdo é formada por uma Diretoria colegiada, a
qual é composta de cinco membros, entre eles o Diretor-Presidente, que deve
atender aos mesmos requisitos do Presidente da Republica para elegibilidade, e de
um Conselho Consultivo, o qual “sera composto por representantes da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, dos produtores, dos comerciantes, da
comunidade cientifica e dos usuarios.”®

Desta forma, a Anvisa € uma das organiza¢cdes de maior complexidade no
setor da saude, uma vez que lida com uma grande diversidade de objetos
submetidos ao seu controle (alimentos, agrotoxicos, saneantes, cosméticos,
medicamentos, servicos de saude, derivados do tabaco, entre outros) e tem a
responsabilidade de fiscalizar e editar normas (através de um acoplamento com a
politica) a fim de efetivar o controle, tais como “elaboracdo de normas, expedicéo de
autorizagdo de funcionamento e licenciamento de estabelecimentos, registro de
produtos, inspe¢do, monitoramento de produtos, regulagdo econdmica, entre
outras”.?®

Uma parcela consideravel desta complexidade € representada pela constante
busca por inovagdes no campo farmacéutico, o que leva a tentativa de insercao de
uma grande quantidade de novos produtos no mercado. No Brasil, todos estes
novos produtos que aspiram efetivamente entrar no mercado tém que ter seus
processos de estudo analisados pela Anvisa. Logo, além do grande campo de

atuacdo desta organizacdo, em todos os campos ha um grande numero de

z:: MARTINS, Wall. Direito a Satde: compéndio. Belo Horizonte: Editora Férum, 2008. p. 204.
Ibid. p. 205.

28 BARBANO, Dirceu Aparecido Bras. Os desafios da vigilancia sanitaria como sistema nacional. In:
Nobre, Milton Augusto de Brito; SILVA, Ricardo Augusto da. (Org). O CNJ e os desafios da
efetivacdo do direito a saide. Belo Horizonte: Editora Forum, 2011. p. 30.
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acontecimentos simultaneos ocorrendo, que tornam a tomada de decisdo um
processo de muitas possibilidades.

A base de decisdes da Anvisa se da no controle do risco sanitario em relagcéo
a medicamentos, alimentos, procedimentos médicos em humanos e animais, sendo
que a aprovacdo “se baliza na comprovacdo de sua eficacia e seguranca.”®’ Suas
acOes de fiscalizac&o, a aprovacao e regulamentacdo compreendem tanto farmacos
como bens, produtos e servicos, além do monitoramento de propagandas®®® dos
produtos sujeitos a Anvisa. Ainda, tem ingeréncia sobre o valor de drogas
farmacéuticas, por meio de sua Céamara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED).?®°

Importante ressaltar que esta organizacdo realiza gestbes com acdes pré-

2% & pés-mercado®®’. Em um contexto mais amplo, “do ponto de vista da

mercado
gestao de determinada tecnologia de saude, que se inicia com as fases de pesquisa
e para desenvolvimento, passa pela sua difusdo, até a obsoléncia.”*? Ou seja, em

casos de medicamentos, equipamentos, divulgacéo, e protocolos, a Anvisa faz um

87 Ipid. p. 33.
28 Neste ponto, importante mencionar o trabalho feito pelo ex-ministro da Salde, José Gomes
Tempordo, ao explorar a tematica da propaganda de medicamentos. O titulo de seu livro é
extremamente sugestivo. TEMPORAO, José Gomes. A propaganda de medicamentos e o mito da
salide. Rio de Janeiro: Graal, 1986.
Para este monitoramento sdo consideradas tanto as informacdes remetidas pela indUstria
farmacéutica (custos com pesquisa, embalagem, entre outros) como comparados os valores de
mercado de medicamentos com efetiva semelhanca, embora a efetiva semelhanca seja
guestionavel.
“As acdes pré-mercado incluem, entre outras: expedicao de autorizagdo de funcionamento para os
estabelecimentos e servigos aptos a atuar nas areas sujeitas a regulacdo sanitaria; emissdo de
Certificados de Boas Praticas de Fabricacéo, que atestam que a fabricacdo dos produtos atende a
parametros que garantam sua qualidade de seguranca; avaliacdo dos produtos de pesquisas
clinicas de medicamentos e produtos para saude a serem realizadas no pais; coordenacéo e
execucao de acdes de vigilancia sanitaria em servicos de saulde, o registro de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, cuja analise se baliza na comprovacao de sua eficacia e seguranca; o controle
sanitario de Portos, Aeroportos e Fronteiras, que visa a protecao a saude do viajante, dos meios
de transporte e dos servicos submetidos a vigilancia sanitaria, e a anuéncia e isencao de
produtos, insumos e da tecnologia a eles relacionados. BARBANO, Dirceu Aparecido Bras. Os
desafios da vigilancia sanitaria como sistema nacional. Op. cit. p. 32/33.
As acbes de poés-mercado correspondem as agles de fiscalizagdo e monitoramento,
especialmente as realizadas no ambito da vigilancia pos-uso ou pds-comercializacdo, a saber:
farmacovigilancia (monitoramento dos medicamentos disponiveis no mercado), tecnovigilancia
(vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos para saude) e a hemovigilancia
(monitoramento das reacdes transfusionais resultantes do uso terapéutico de sangue e seus
componentes). Dentre as acdes de monitoramento destacam-se ainda a Rede Brasileira de
Hospitais Sentinela, rede de servicos de saude localizados em todos o pais, coordenada pela
ANVISA, com o principal objetivo de atuarem como um observatério ativo do desempenho e
seguranca de produtos submetidos a vigilancia sanitaria regularmente utilizados nos servicos tais
como: medicamentos, kits para exames laboratoriais, orteses, proteses, equipamentos e materiais
- médico-hospitalares, saneantes, sangues e seus componentes.” Ibid. p. 33.

Ibid. p. 32.
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acompanhamento desde a criacdo até a sua saida do mercado.

Ainda, outro 6rgao vinculado a Anvisa e que tem relevancia para a analise do
problema proposto é a Comissao para Incorporacéo de Tecnologias do Ministério da
Salde (CITEC?®), que é voltada para a aceitacdo de novas tecnologias. Seu
objetivo € “racionalizar e modernizar o fluxo de incorporagdo de novas tecnologias
no SUS e na Saude Suplementar.”®* A andlise considera, além da seguranca e

eficacia, que sdo analisadas diretamente pela Anvisa,

a relevancia e o impacto da incorporacdo da tecnologia ao SUS; o grau de
desenvolvimento e estrutura dos servicos de saude locais, os custos
associados a nova tecnologia; a existéncia de evidéncias cientificas de
eficacia, acuréacia, efetividade, seguranca; e a existéncia de estudos de
avaliacdo econbmica da tecnologia proposta, em comparagdo as
tecnologias ja incorporadas.*”®

Logo, embora os confrontos existentes entre grupos de pessoas portadoras
de doencas e a Anvisa, muitas vezes raras, que acreditam que a possibilidade de
melhorar suas vidas encontra-se em uma tecnologia diferenciada, em um novo
medicamento, e que o valor ndo deve ser um critério de analise, duas consideracgfes
devem ser feitas. Primeira, que é totalmente compreensivel as colocacdes destas
pessoas, pois elas tém de fato direito de buscar a melhor maneira de tentarem a
cura. Entretanto, elas devem atentar para o fato de que a Anvisa e sua estrutura
interna ndo utilizam o valor como unico critério, sendo que o principal € a seguranca
do medicamento em relacdo ao seu beneficio, para a coletividade. Segundo, que
embora se alegue que a Anvisa é demorada, conforme relato anteriormente
colacionado, e nédo tem feito nada, tendo uma lista de medicamentos obsoletos, é
preciso verificar que nem sempre a celeridade € o melhor caminho para que se
obtenha seguranca e um melhor gerenciamento do risco.

E claro que a Anvisa ndo é uma organizacdo sem falhas operacionais ou
organizacionais, tanto que algumas vezes suas informagdes sdo desencontradas no
que tange a aprovacdo de medicamentos, o que dificulta a comunicacdo com outros
Sistemas. Porém, ao mesmo tempo que apresenta lapsos de um lado, de outro tenta

buscar a melhor maneira de atender as necessidades sanitarias das pessoas. Prova

2% A Comissdo para Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Salde “é composta por

representantes das Secretarias do Ministério da Saude, da ANVISA e da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS). Ibid. p. 33.

2 1bid. p. 34.

% Ipid. p. 34.
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disto sdo os convénios internacionais firmados para fomentar o desenvolvimento de

medicamentos, como por exemplo, em conjunto com a Republica de Cuba.?*°

, Cuja
intencdo € buscar uma maneira equilibrada de acelerar a descoberta de novos
medicamentos, mas mantendo a exigéncia de riscos minimos, eficacia e custos
justificaveis. Também néo se pode deixar de mencionar o Kit NAT HIV/HCV, que teve
seus testes autorizados pela Anvisa junto ao Laboratério FioCruz?®’ e atualmente
esta disponivel no SUS para pessoas de baixa renda, com eficacia comprovada e
com custos muito mais reduzidos ao Estado em comparagdo com o Kit que era
importado.

Assim, além do importante papel que a Anvisa desempenha enquanto
organizacdo que decide, entre outras coisas, sobre a aprovacdo ou ndo de um
medicamento ou tratamento, ela tem um papel fundamental no acoplamento entre o
Sistema do Direito e o Sistema da Salde. E esta organizagdo a responsavel por
passar a organizacdo Poder Judiciario as informacdes sobre questbes
extremamente relevantes do Sistema Sanitario. “Dessa maneira, esta a ANVISA apta
e disposta a contribuir com o fornecimento de informagfes ao Poder Judiciario, de
maneira que as decisdes judiciais sejam embasadas pela melhor evidéncia
disponivel.”%®

Outro ponto que altera significativamente o risco e a complexidade das
decisdes tomadas pela Anvisa deve-se ao fato de que ela tem que tomar decisdes
em um campo onde h& alguns interesses conflitantes: de um lado, h4 o interesse
pela busca do bem estar e do outro os interesses econémicos. Logo, a tomada de
decisdo fica muito mais complexa, pois ndo se pode perder de foco que sua
finalidade ao decidir €, em primeiro lugar, proteger a saude da populacdo e dos
ambientes, o que s6 deve ser feito através do gerenciamento do risco.”®® Este

mesmo conflito de interesses pode ser encontrado junto a industria farmacéutica.
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Acordos vdo permitr novos medicamentos ao SUS. [S.I]. Disponivel em:
http://www.saude.ba.gov.br/index.php?option=com_content&view=article&id=2834:acordos-vao-
permitir-novos-medicamentos-ao-susé&catid=1:noticiascidadaousuario&ltemid=14 Data da

disponibilizacéo: 23/09/2011. Acesso em: 08/11/2011.

297 Mais satde conquistas e realizacdes: uma prestacdo de contas & sociedade. [S.1]. Disponivel em:

http://www.fiocruz.br/diplan/media/nd/mais_saude_conquistas_realiza¢6es.pdf. Acesso em
07/12/2011.

2% BARBANO, Dirceu Aparecido Bras. Os desafios da vigilancia sanitaria como sistema nacional. Op.
cit. p. 36.

%9 CYRILLO, Denise C.; CAMPINO, Antonio Carlos C. Gastos com a saude e a questdo da

judicializacdo da saude. In: Direito a vida e a salde: impactos orcamentario e judicial. Sdo Paulo:
Atlas, 2010, p. 30.
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3.4 O espectro da industria farmacéutica

“Foram-se os tempos em que o0s laboratérios farmacéuticos
anunciavam medicamentos para tratar doencas. Agora
frequentemente € o inverso. Eles anunciam doencas para
encaixar seus medicamentos.”**

Por que ressaltar o papel das organizacbes do Sistema da Saude no
problema proposto? Além das razGes acima apresentadas, outro fator se torna
relevante: a necessidade de imparcialidade, de neutralidade quando da aprovacao
de um medicamento para ingressar no mercado e passar a ser consumido por
pessoas enfermas. Atualmente (e parece que ja ha algum tempo) isso se tornou
imperioso, diante do lobby que a indUstria de medicamentos consegue exercer em
alguns setores decisivos.

Ha uma constante tensdo entre lucro x cura que cerca os fabricantes de
medicamentos quando se vive um modelo capitalista. Mais do que isso, existe um
conflito de interesses neste setor, que vem se estendendo para um conflito nos
consultorios médicos, nas universidades, nos centros de pesquisas, nas publicacdes
meédicas, na manipulacdo de resultados de pesquisas e até mesmo na criacdo de
leis. Esse conflito pode ser percebido claramente nos Estados Unidos, que cediam
um grande numero de indastrias farmacéuticas, bem como tem parcerias que lhes
permitem sediar centros de desenvolvimentos das maiores farmacéuticas da
Europa.®® Para tentar visualizar os meandros indutivos desta indistria gigante e
multimilionaria, inicia-se pela sua influéncia junto ao Congresso Americano.

Na administracdo de Reagan pode ser percebida uma forte tendéncia ao
favorecimento das industrias e dos empresarios, com o claro objetivo de fomentar o
mercado americano. Sendo a intencdo a obtencdo de lucro e o dinamismo do
Mercado de Valores Mobiliarios, nada mais “adequado” do que favorecer a industria
farmacéutica, um ramo que nunca encontra escassez de mercado. Assim, entre
1980 e 1984 varias leis que previam beneficios a esta industria foram promulgadas.
As mais importantes foram, sem ddvida, a lei Bayh-Dole, que previa que
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o1 ANGELL, Marcia. A verdade sobre os laboratorios farmacéuticos. Op. cit. p. 102.

Atualmente as maiores do ramo sdo Pfizer, Merck, Johson & Johnson, Bristol-Myers Suibb e
Wyeth, GloxoSmithKline, AstraZeneca, Novartis, Roche e Aventis. Disponivel em:
www.oligopolywacht.com. Acesso em: 15/08/2011.
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universidades e pequenas empresas poderiam patentear descobertas decorrentes
de pesquisas patrocinadas pelos National Institutes of Health (NIH), posteriormente
concedendo licengcas exclusivas a laboratorios farmacéuticos privados para que
explorem esta pesquisa, mediante pagamento de royalties; e a lei Hatch-Waxman,
que prolongou a chamada patente®*? de medicamentos, que permite a exclusividade
na exploracdo da substancia registrada.3*®

A partir deste momento, ocorreu uma quebra na imparcialidade que havia em
relacdo a pessoa dos pesquisadores. Onde anteriormente havia a concessao de
bolsas de estudos de valores baixos para as universidades e centros de pesquisa,
passou a existir a possibilidade de grandes lucros com a descoberta de uma
substancia capaz de curar uma doenca ou amenizar seus sintomas. Antes as
pesquisas eram patrocinadas pelo governo, através dos impostos dos cidadaos, e
permaneciam de dominio publico. Depois, abriu-se a possibilidade de lucrar as
custas da sociedade: o governo financia a pesquisa e, se a mesma der resultados
positivos, vendem-se os direitos de exploracdo, que passam a ser privados, obtém-
se lucros particulares e os individuos pagam muito mais pelo que eles mesmos
financiaram.

Mas mais do que a possibilidade de se obter lucros com a venda dos direitos
de exploracdo, os pesquisadores viram outra maneira de lucrar, qual seja,
associando-se aos laboratérios farmacéuticos. Por isso, “é comum que tanto os
pesquisadores académicos como suas instituicdes tenham participacdo acionaria
nas empresas de biotecnologia com as quais estdo envolvidos.”® Ou seja, os
pesquisadores, os professores e os estudantes foram influenciados a obter o
maximo de vantagem com as suas pesquisas. Tendo um horizonte de lucros e nao

mais focado apenas na cura, alguns interesses (monetarios) passaram a se

%2 «para que uma patente seja concedida & necessario que ela cumpra trés requisitos de
patenteabilidade: novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial. (...). No Brasil, novidade é
tudo aquilo que nao esta compreendido no estado da técnica (artigo 11, LPI). Esse, por sua vez, é
constituido por tudo aquilo tornado acessivel ao publico antes da data de depésito do pedido de
patente (art. 11, paragrafo 1. LPI). O segundo requisito, atividade inventiva, estabelece que a
invencdo nao pode ser 6bvia para um técnico no assunto, ou seja, ndo pode ser uma solugao
evidente a partir do conhecimento ja disponivel no estado da técnica ( artigo 13, LPI). Por fim, o
requisito da aplicacdo industrial € cumprido quando uma invenc¢éo poder ser utilizada ou produzida
em qualquer tipo de industria (artigo 15, LPI). Caso uma invenc¢do ndo cumpra qualquer dos
requisitos, ndo podera ser patenteada.” MACHADO, Eloisa; REIS, Renata; VIEIRA, Marcela
Fogaca. Patentes farmacéuticas e a anuéncia prévia da ANVISA: a inexiquibilidade do parecer da
AGU. In: O CNJ e os desafios da efetivacdo do direito a salde. Nobre, Milton Augusto de Brito;
SILVA, Ricardo Augusto da. (Org). Belo Horizonte: Editora Férum, 2011. p. 320.

ron ﬁ\)b(leELIZ_,B Marcia. A verdade sobre os laboratérios farmacéuticos. Op. cit. p. 22/25.

id. p. 23.

303



119

sobrepor a outros (compromisso com a verdade — ja que este € um setor que tolera
a distincéo verdade/falso para obtencdo de medicamentos voltados a cura), fazendo
emergir, mais tarde, noticias de manipulacdes de resultados de testes clinicos ou
“aproveitamento” de “brechas” legais.

Segundo Angell, o Antihypertenive and Lipid Lowering Treatment to Prevent
Heart Attack Trial (ALLHAT) decidiu fazer um grande ensaio farmacéutico
comparando o efeito de diuréticos com novas drogas de marca lan¢cadas no mercado
(e de elevadissimo custo), ambos para controle da pressdao. Apdés oito anos de
estudos e testes com mais de 42.000 pessoas, constatou-se que, na verdade, 0s
diuréticos faziam o mesmo efeito que os medicamentos de marca no tratamento da
doenca e, a longo prazo, davam sinais de efeitos colaterais menos agressivos.
Ressalta-se que neste estudo foram testados os quatro medicamentos de marca
mais vendidos para o tratamento desta patologia no mundo.®

Outro dado curioso € que um medicamento submetido a aprovacao do FDA
nao necessita apresentar todos os estudos que foram realizados, e nem todos 0s
resultados obtidos. Na verdade, a exigéncia é de apresentacdo de dois estudos
comprovando que o medicamento é eficaz e seguro, nada mais.*® Isso quer dizer
que podem ser feitos dezenas de testes com resultado negativo, desde que entre
eles o laboratorio encontre dois favoraveis a suas pretensdes de aprovacao.
Também n&o ha uma exigéncia minima para o tempo de testes. Assim, a maioria dos
medicamentos nos Estados Unidos é testado em curto prazo; na verdade, até o
momento em que se obtém os dois resultados favoraveis necessarios a aprovacao.
Em alguns casos, dependendo da celeridade de obtencdo de experimentos
positivos, as Ultimas fases de testes previstas em lei sdo isentadas para aquele
farmaco. “Nem todos os medicamentos passam por todas as fases.”®’ Por isso,
quando um pedido de medicamentos chega ao Judiciario brasileiro e este
medicamento ainda n&o foi aprovado pela Anvisa, o argumento de que ja foi
aprovado no exterior ndo quer dizer muita coisa em relacdo ao gerenciamento de
riscos. Deve-se antes questionar as condicdes em que ocorreu esta aprovacao.

Entdo, quando estes dois estudos nédo sédo encontrados, ou melhor, quando

estes estudos ndo séo tédo favoraveis assim ou estdo demorando muito tempo para

%5 |pid. p. 112.
%% Ipid. p. 95 e 128.
%7 Ibid. p. 43.
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serem efetivados (lembrando que enquanto o medicamento estd em fase de testes
iniciais ele ndo esta gerando lucros), corre-se o risco de o cabo de guerra lucro x
cura pender para o lado econémico.>® Embora pessimista esta colocagéo, a mesma
nao pode ser diferente, quando se depara com uma realidade como a declarada
publicamente pelo vice-presidente do laboratério GlaxoSmithKline, um dos maiores
do mundo: “We're not going to put our money in-house if there's a better investment
vehicle outside."**® Ou a declaracdo de Sharon Levine, vice-diretora do Kaiser

Permanent Medical Group:

If I'm a manufacturer and | can change one molecule and get another 20
years of patent rights, and convince physicians to prescribe and consumers
to demand the next form of Prilosec, or weekly Prozac, instead of daily
Prozac, just as my patent expires, then why would | be spending money on a
lot less-certain endeavor, which is looking for brand-new drugs. 10

Conclusédo: had muito os laboratérios farmacéuticos perderam seu foco
original; ha muito o dinheiro é capaz de corromper até a mais nobre das intencgdes.

Outro ardil utilizado por estas empresas esta na brecha legal dada pela Lei
Kefauver-Harris Drug Amendment, de 1962. Para aprovar um novo medicamento, é
preciso apenas provar que ele é eficaz, e que ndo apresenta perigo. Observe-se:
nao é preciso demonstrar que ele é mais eficaz que qualquer outro medicamento,
mas apenas que € eficaz no tratamento da enfermidade. Para isso, os testes, em
regra, sao feitos com o uso comparativo de um placebo. Os fabricantes ndo estao
dispostos a arriscar seus lucros e investimentos comparando seu medicamento com

outro que ja esteja no mercado. Dito de outra forma, estes novos medicamentos “so

%% Em razado disto é que atualmente ndo se tem um grande nimero de medicamentos novos no

mercado. Embora existam muitos medicamentos, tratam-se muitas vezes de opc¢des variadas para
o tratamento da mesma enfermidade. “H& na verdade uma crise se inovacao neste setor”. Ou seja,
uma grande parte das patentes concedidas ndo é merecida, uma vez que ndo apresenta “nada de
novo” em relacdo a produtos disponiveis anteriormente.” MACHADO, Eloisa; REIS, Renata;
VIEIRA, Marcela Fogaca. Patentes farmacéuticas e a anuéncia prévia da ANVISA: a
inexiquibilidade do parecer da AGU. In: O CNJ e os desafios da efetivacdo do direito a saude.
Nobre, Milton Augusto de Brito; SILVA, Ricardo Augusto da. (Org). Op. cit. p. 321.
%9 SHARIFE, Khadija. The great billion dollar drug scam: part two. Disponivel em:
http://www.aljazeera.com/indepth/opinion/2011/06/201162994039172374.html Last Modified:
03/07/2011. 09: 43. Acesso em: 10/11/2011. Traduc&o livre: “N&o vamos pdr nosso dinheiro dentro
da empresa se houver um investimento melhor la fora.”
Bitter =~ Medicine - Pills, Proft ~and the  Public Health. Disponivel  em:
http://www.dklevine.com/archive/bitter-medicine.htm desde de 29/05/2002. Acesso em: 10/11/2011.
Traducdo livre: “Se eu sou um fabricante e posso mudar uma molécula e conseguir, com isso,
mais vinte anos de direitos de patente, e se eu conseguir convencer os médicos a prescrever e 0s
consumidores a exigir a préxima forma de Prilosec ou o Prozac semanal, em vez do Prozac diario,
tudo isso no exato momento em que minha patente esta vencendo, por que eu haveria de gastar
dinheiro numa iniciativa muito menos garantida, que é a pesquisa por medicamentos totalmente
novos?”
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precisam mostrar que sdo melhores do que nada.”**

Entdo, como a aprovacdo depende apenas de eficacia e controle do risco, e
como o0 conceito de novo, nestes casos, vai variar entre nova embalagem de
acondicionamento, modificagdo da quantidade de medicamentos oferecida em cada
embalagem, nova dosagem de consumo, nova forma de apresentacéo, nova formula
de composto de farmacos ja conhecidos ou de uma nova marca copiando um

produto j& existente no mercado®?

, muitas maneiras de prolongar os lucros que um
medicamento traz a empresa sao engendradas.

E sabido que a melhor forma de se lucrar com um produto € ser o Gnico a
produzi-lo, especialmente quando tal bem ¢é extremamente solicitado pelos
consumidores que por ele podem pagar. Quando muitos podem fazer o mesmo
produto ou um similar, a margem de lucro reduz-se, pois inicia-se um processo de
concorréncia entre precos. Quando as pessoas deixam de precisar dele, obviamente
as vendas caem e, em consequéncia a margem de ganhos sofre um déficit. Por fim,
guando as pessoas precisam mas nao podem pagar os altos custos impostos pela
industria farmacéutica, ndo ha interesse em produzir um produto que néao renda. Nao
ha duvidas de que a filosofia de trabalho e objetivos estdo deturpados. Evidente que,
como indudstria, a mesma nao vai trabalhar sem visar beneficios monetarios. Porém,
mesmo assim, no ramo em que escolheu explorar, o lucro a qualquer custo nao é
bem visto.

Um exemplo de tentativa de manutencdo do monopo6lio de um produto pode
ser visto claramente em relagcdo a empresa Schering-Plough quando o medicamento
Claritin, um dos antialérgicos mais vendidos no mundo, segundo dados do FDA,
estava para expirar a sua patente. Rapidamente um novo medicamento, muito mais
moderno e eficaz, melhorado, e que funciona para reacdes alérgicas ndo apenas
sazonais, mas para todo o ano, foi lancado, o Clarinex.*** Ndo é & toa que os nomes
sdo muitos semelhantes; este € um modo de fazer com que o publico aceite e se
acostume mais facilmente com o langamento. Na verdade, basta observar a bula de
ambos para perceber que se trata de uma inovag¢do apenas no questionavel conceito
de novo das agéncias reguladoras.®**

Outro exemplo € o do medicamento Lexapro, que veio em substituicdo ao
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TEMPORAO, José Gomes. A propaganda de medicamentos e o mito da satde. Op. cit. p. 75.
ANGELL, Marcia. A verdade sobre os laboratérios farmacéuticos. Op. cit. p. 96.

No Brasil este “novo” medicamento foi langado com o nome de Claritin D, ao invés de Clarinex.



122

Celexa, que antes substituiu 0 mundialmente famoso Prozac. E verdade que este
altimo foi criado pelo laboratoério Eli Lilly e os outros dois pelo Forest Laboratories.
Mas isso apenas demonstra que a corrida pelo lucro é tao tentadora que ao invés de
estarem investindo em novos medicamentos, os laboratérios tentam apenas
reproduzir 0 que ja estd no mercado. Ainda, o medicamento Lexapro é um
medicamento de imitacdo do Celexa, produzidos, ambos pelo mesmo laboratorio,
para garantir uma fatia maior do mercado. No anexo | é possivel ver que o
medicamento Lexapro € um dos farmacos postulados em uma ac¢éo contra o Estado
na Comarca de Farroupilha, mesmo sabendo que seu genérico®™, a fluoxetina, custa
em média, um valor 342 vezes menor que o de marca.>*

Evidenciando que a industria de medicamentos tem seu maior interesse
voltado para o lucro, pode-se observar que muitas doengas corriqueiras em paises
pobres, como maléria, doencas verminosas, a tuberculose, a esquistossomose,
doencas provenientes da contaminacdo da agua, entre outras de paises do terceiro
mundo, geralmente de clima tropical, ndo apresentam muitas op¢des farmacolégicas
de tratamento, por um motivo Obvio: “embora sejam muito disseminadas, essas
doencas ndo sdo importantes para a industria, jA& que as pessoas acometidas por
elas estdo em paises pobres demais para poderem comprar medicamentos.”’

Outro dado que choca € que, embora existam muitas indastrias farmacéuticas pelo

315 Segundo a Anvisa, um Medicamento Similar é: “aquele que contém o mesmo ou 0S mesmos

principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de administracao,
posologia e indicacdo terapéutica, preventiva ou diagnostica, do medicamento de referéncia
registrado no 6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca.”
J4 um Medicamento Genérico é aquele “medicamento similar a um produto de referéncia ou
inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apds a expiracdo ou
rendncia da protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia,
seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI.” Ainda, existem os
Medicamentos de Referéncia, os quais sdo conceituados como um “produto inovador registrado
no érgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao érgéo federal competente, por
ocasido do registro.” Por fim, ressalta-se que existe o Produto Farmacéutico Intercambiavel, que
representa o ‘“equivalente terapéutico de um medicamento de referéncia, comprovados,
essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e seguranga.” Informagdo disponivel em: http:
IIwww.anvisa.gov./br/medicamentos/conceito.html. Ainda, um dos argumentos levantados pelo
Estado do Rio Grande do Sul em suas defesas € que o Estado tem o dever de garantir 0 acesso a
medicamentos, mas por ser mais benéfico a coletividade, a ordem deve observar a prescricdo com
0 nome genérico e ndo o0 nome de marca, que custa muito mais. Na grande maioria das vezes,
este argumento € ignorado.

Farmécia popular do Brasil. Lista de Medicamentos. Disponivel em:
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/tabela_farmaciapopular_abril08.pdf.  Acesso em:
08/11/2011.

ANGELL, Marcia. A verdade sobre os laboratérios farmacéuticos. Op. cit. p. 101.
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mundo, no ano 2000 houve uma escassez de vacinas infantis nos Estados Unidos, o
gue inclusive alterou a quantidade de doses das vacinas a serem recebidas pelas
criancas.®*® Evidentemente, tratar as doencas que se originam da falta de vacinas
rende mais do que vender as vacinas, que na maior parte sdo vendidas ao governo
com precos obrigatoriamente mais baixos. Se isso ndo for suficiente, lembra-se:
“doencas letais matam os clientes. Portanto, medicamentos para trata-las também
ndo costumam ser campedes de venda.”'® Claro que esta indUstria tem seus
méritos inegaveis e ndo é apenas uma empresa voltada para a obtencao de lucros
sem observancia de critérios éticos e morais de mercado. Mas também ndo é
inspiradora de confianca inquestionavel, e para incutir suas artimanhas no imaginario
social, ela se alia aos meios de comunicacéo e ao ego dos profissionais da saude.

Tudo o que sabemos, “o0 sabemos pelos meios de comunicacéo.”*° Entao,
tanto médicos como pacientes tém acesso a informag¢des por meio da midia. O
acesso aos profissionais da saude, principalmente aos médicos, que tém o poder da
caneta em suas maos**, além dos meios de comunicacdo de massa, da-se por
meio de simpdsios, publicacbes em revistas especializadas, propagandas pagas em
eventos e material médico (todos eles podendo ser custeados pelos laboratérios), ou
visitas de representantes, das quais falar-se-4 mais detidamente em momento
posterior. JA com relacdo aos pacientes, este contato é feito necessariamente por
meio da propaganda, do marketing. E através dela que se tenta criar um contexto de
sentido que justifique que as pessoas queiram comprar e consumir um determinado
medicamento e ndo outro, queiram consumir um determinado remédio ao invés de
mudarem habitos diarios de alimentacdo e sedentarismo. Esse contexto de sentido
se da com a promessa, com 0 mito da cura.

Um dos fatores comuns tanto a industria farmacolégica como aos meios de
comunicacdo de massa € a novidade: a selecdo de informacdes, de entretenimento,
de reportagens, de publicidade segue sempre a necessidade de novidade. Ela traz
em si uma noc¢ao de tempo que se prende as expectativas das pessoas, atendendo

aos seus anseios (mesmo que imaginarios). “Tudo que é novo é melhor”, diz-se

*1 |bid. p. 108.

319 .

Ibid. p. 101.

%9 | UHMANN, Niklas. A realidade dos meios de comunicacao. Op. cit. p. 15.

%21 «A m&0 que segura a caneta controla 0 mercado”. Foi desta forma que o médico e professor inglés
Edwun Gale abriu sua palestra no Hospital de Clinicas de Porto Alegre em setembro de 2010.
Mais detalhes disponiveis em: Inglés afirma: médicos tem a indUstria farmacéutica que merecem.
http://www.campanhaalerta.com.br/home.php?pagina2=2. Acesso em: 10/11/2011.
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popularmente. A novidade consegue ao mesmo tempo quebrar as expectativas®? e
criar novas possibilidades, neste caso de cura, de bem estar.

Por isso que publicidade e laboratorios farmacéuticos formam uma alianca
perfeita. Veja-se o exemplo do medicamento Prilosec, utilizado para tratamento de
azia. O Prilosec era uma das maiores fontes de renda da AstraZeneca, mas sua
patente estava para expirar. Diante dessa provavel perda de dominio da férmula,
que ficaria aberta para outros laboratorios, a mesma empresa conseguiu aprovar o
medicamento Nexium, que fazia exatamente a mesma coisa, com a mesma férmula,
mas com uma dosagem diferente. Com a patente garantida, era necessario
conquistar médicos e pacientes, pois, caso contrario, de nada adiantariam o0s

esforcos para aprovacao do “novo” medicamento. Entao,

pouco antes de expirar a patente do Prilosec, o laboratorio obteve a
aprovacdo da FDA para o recém-patenteado Nexium. A seguir, fez uma
enorme campanha publicitaria para convencer usuarios de Prilosec e seus
médicos de que o Nexium era de alguma forma melhor. Com grande
rapidez, o Nexium tornou-se a droga mais anunciada nos EUA. A midia foi
inundada com anuncios do Nexium - “A pilula roxa de hoje é o Nexium, dos
fabricantes de Prilosec.” Para ajudar na transicdo, a AstraZeneca colocou o
preco do Nexium ligeiramente abaixo do preco do Prilosec, deu descontos
para administradoras de planos de tratamento e hospitais, abarrotou os
médicos com amostras gratis e até ofereceu cupons de desconto em
jornais. Consta que a campanha custou ao laboratério meio bilhdo de
dolares em 2001. Praticamente da noite para o dia, Nexium — a nova pilula
roxa — comecgou a substituir o Prilosec. Logo, a campanha cessou qualquer
referéncia ao medicamento anterior em sua propaganda. Agora eles soO se
referem a “pilula roxa chamada Nexium”. E como se o Prolosec nunca
tivesse existido™*

Luhmann ja havia referido que “a publicidade tenta manipular, ela trabalha de
forma pouco sincera e pressupde que iSso seja um pressuposto™?*, e essa
manipulagéo fica clara na situagéo exposta acima. Mais do que manipular dados, a
industria farmacéutica necessita manipular médicos e pacientes para que seu
lancamento passe a ser consumido. O caso acima foi apenas um exemplo, mas

muitos outros poderiam ser citados.*”® As pessoas assistem aos comerciais,
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ANGELL, Marcia. A verdade sobre os laboratérios farmacéuticos. Op. cit. p. 94/95.

LUHMANN, Niklas. A realidade dos meios de comunicag&o. Op. cit. 83.

Outro exemplo trazido por Angell aponta o sucesso desta unido. “Por exemplo, a FDA costuma
exigir simplesmente que o medicamento funcione melhor do que um placebo em dois ensaios
clinicos, mesmo que ndo o faca em outros testes. Mas os laboratérios farmacéuticos publicam
somente os resultados positivos, ndo os negativos. Na verdade, eles costumam publicar os
resultados positivos mais de uma vez, em formatos ligeiramente diferentes, em periédicos
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observam as propagandas escritas onde sempre sdo mostradas pessoas felizes,
bonitas e satisfeitas, e, em razdo disso, muitas vezes, se o0 médico ndo receita o
medicamento que foi divulgado no intervalo da novela, o préprio paciente o
questiona e pede aquela medicacdo. “Nesse caso, a publicidade joga com a
distincdo consciente/inconsciente.”?°

Na verdade, a publicidade nédo lida com nenhuma distincdo de
verdadeiro/falso. Seu foco € a divulgacdo, a promocdo de determinado produto ou
servico. Por isso que seu acordo com a industria farmacéutica é perfeito, pois o
interesse de ambos é obter lucro, ndo importando qudo distorcida esteja a
informacdo a ser dada. Este mercado estaria fadado ao fracasso se nhas
propagandas constassem informacgdes do tipo: “este medicamento foi pouco testado,
seus efeitos colaterais podem ser X, y, z ou qualquer outro, ele é igual ao que

vendiamos até ontem mas custa mais caro, porém é o mais atual.”

Hoje ja ndo se trata de saber se 0s objetos oferecidos sdo corretos ou se
sdo descritos com detalhes informativos, de tal forma que sé se sabe que
eles existem e a que preco se pode obté-los. Faz-se publicidade com meios
psicologicamente intervenientes de forma mais complexa, que lidam com a
tendéncia critica da esfera cognitiva.®*’

Mas os artificios desta poderosa industria ndo se limitam aos meios de
comunicacdo e ao estudo detalhado das lacunas legais. Outro forte aliado €
encontrado nos proprios médicos. Os laboratdrios quimicos procuram cercar 0S
médicos de diversas formas, alids, desde a sua formagdo, quando ainda s&o
estudantes. Sempre ha um representante circulando nos corredores dos hospitais de
residéncia, prontos para dar um pequeno agrado ao profissional. Isso, na maioria
das vezes, funciona. Um jovem médico hoje é um emissor de receitas no futuro, e

seu arcabouco de prescricdes seguem alguns padrdes:

diferentes. A FDA ndo tem controle algum sobre este tipo de publicacdo seletiva. Esse expediente
faz com que os médicos acreditem que os medicamentos sdao muito melhores do que sdo na
realidade, e o publico acaba compartilhando sua crenca com base em noticias na midia.” Ou
ainda, “Um novo tipo de propaganda disfarcada consiste em celebridades falando, aparentemente
de modo espontaneo, sobre enfermidades no noticiario ou em outros programas durante uma
entrevista normal. Lauren Bacall, por exemplo, durante uma conversa com Matt Lauer no
programa Today falou de um amigo que havia ficado cego em decorréncia de degeneragéo
macular. Ela recomendou aos espectadores que fizessem testes para detectar a doenca e
mencionou o medicamento Visudyne, da Novartis. Ela sé ndo revelou que foi paga pela Novartis.
Era tudo parte de uma entrevista de celebridade.” ANGELL, Marcia. A verdade sobre os
laboratérios farmacéuticos. Op. cit. p. 128 e 133.

LUHMANN, Niklas. A realidade dos meios de comunicac¢do. Op. cit. p. 86.

%7 Ipid. p. 83.
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1- Contato com propagandistas de laboratério durante os anos de formacéo,
que diariamente mantém contato com estudantes nos hospitais de ensino;
2- Medicamentos utilizados em seus pacientes de enfermaria, conhecidos
inicialmente por seu professor ou instrutor de leito, que por sua vez também
se guiam pelo nome de “marca”; 3 — Pratica empirica durante os iniUmeros
“estagios”, que realizados em instituicbes de saude, normalmente sem
gualquer tipo de supervisdo. Aqui a farméacia hospitalar acaba interferindo
sobre a pratica de prescrigdo do futuro médico; 4- Autocuidado e
experiéncias pessoais anteriores com a doenca e seu tratamento.*?®

Dentre estes modos de aquisicdo de um arsenal terapéutico, talvez o que
mais tenha originado bons resultados tenha sido a amostra gratis, que certamente ja
contemplou a todos, que até ficaram felizes com isso. O objetivo das amostras gratis
€ simples: dar uma motivacdo a mais as maravilhosas vantagens que este
medicamento novo oferece em relacdo a um outro (que € exatamente igual e
geralmente mais barato). Em termos distintos, seguindo as palavras que Luhmann
utilizou para descrever o papel descompromissado da midia e da propaganda, mas
gue se encaixam perfeitamente nesta situacdo, pode-se dizer que “precisa-se por
isso de apoio adicional a motivacéo, e isso ocorre, na melhor das hipéteses, pela
producéo de ilusdo de que o mesmo n&o é o mesmo, mas algo novo.”%?°

Quando se faz uso de uma amostra recebida de maneira gratuita na consulta,
a tendéncia é que, finda a mesma, passe-se a adquirir uma nova quantidade do
medicamento de maneira paga. Se o remédio esta fazendo efeito, dificilmente se
questionara a sua substituicdo por outro, mesmo que ele tenha um preco superior as
demais opc¢des existentes no mercado. Quando o paciente ndo foi convencido pela
midia, muito provavelmente ele foi convencido pelo médico (h4 uma relacdo de
confianga) de que aquele medicamento é o melhor para o seu problema (e talvez até
0 proprio médico esteja convencido disto). O problema surge quando esta prescricao
esta viciada, seja em razdo de uma captacdo de pacientes, que ocorre
principalmente pelo fato de os laboratérios precisarem de sujeitos de pesquisa para

0s seus testes, mas ndo terem acesso a eles®*° ou por uma captacdo inconsciente

%28 TEMPORAO, José Gomes. A propaganda de medicamentos e o mito da saltde. Op. cit. p. 89.

%29 | UHMANN, Niklas. A realidade dos meios de comunicacao. Op. cit. p. 91.

%0 «Os laboratérios farmacéuticos ndo tém acesso direto a sujeitos humanos, nem empregam seus
préprios médicos para executar ensaios clinicos. Eles precisam depender de médicos em hospitais
universitarios e consultérios particulares para realizar os estudos, usando seus préprios pacientes
ou voluntarios recrutados por meio de varios tipos de convite. (...). Para conseguir sujeitos de
pesquisa humanos, os laboratorios ou as organizagfes para pesquisa por contrato oferecem
rotineiramente a médicos generosos prémios (em média US$7.000 por paciente em 2001); e as
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do médico. J4 em 1986 Tempordo, entdo Ministro da Saude, chamava atencao para
o fato de que “a capacidade deste profissional, de optar entre tantas marcas de
fantasia, a nosso ver, se situa nos limites dados pela industria farmacéutica e suas
praticas de promoc&o.”*!

Com o passar dos anos, esta opgdo de prescricdo trilhada pela industria
farmacéutica acentuou-se, fazendo com que o Sindicato dos Médicos lancasse a
Campanha Alerta: amostra nunca é gratis a fim de frear o marketing agressivo que
os laboratérios fazem junto aos medicos. A orientagdo € clara, no sentido de que
médicos ndo aceitem canetas, blocos, amostras de medicamentos, jantares,
viagens, espaco para publicacdo de artigos, entre outros brindes que sao oferecidos
pelos representantes. Isso porque, embora os profissionais estejam cientes de que
0s medicamentos que 0s representantes levam até os consultérios, mesmo sendo 0s
mais modernos, nem sempre representam os melhores, mas certamente os mais
caros, eles podem ser “forcados” a receitar 0 mesmo. Segundo Paulo Ricardo

Cerveira Cardoso, que é o responsavel pela campanha,

diversos estudos cientificos comprovam que, qualquer tipo de presente, por
menor que seja, altera o padrao normal de prescricdes do médico,
independentemente de sua bagagem de conhecimentos. O brinde evoca
sentimento de reciprocidade, e quem é agraciado sente-se tentado, até
mesmo de forma subliminar, a retribuir.**

O nome da campanha surgiu exatamente porque a ideia de que a amostra
gue esta sendo distribuida gratuitamente é fantasiosa. Na verdade, ela ja esta
computada nos gastos de marketing (que sdo elevadissimos) e no preco final do
medicamento disponivel nas farmacias (e que sera comprado ap0s a amostra

terminar)®*®. No Brasil essa préatica é tdo costumeira que certamente a maior parte

vezes bonificacdes pela rapidez nas inscricdes. Por exemplo, segundo um relatério de 2000 do
inspetor-geral do Ministério de Saude e Servigos Humanos, num ensaio os médicos receberam
US$ 12.000 para cada paciente inscrito, com mais US$ 30.000,00 na inscri¢do do sexto paciente.
Um risco deste sistema de prémios e bonificagbes é que ele pode induzir médicos a inscrever
pacientes que na realidade ndo se inserem no estudo. Por exemplo, se para o0 médico inscrever
um paciente num estudo sobre a asma representar um ganho de US$ 30.000 ele bem poderia se
sentir tentado a concluir que seu préximo paciente tem asma, quer tenha, quer ndo (‘Parece que
vocé esta com um leve chiado..."). Obviamente, se pacientes inadequados s&o inscritos, 0s
resultados de um ensaio ndo serdo confiaveis, e é provavel que muitas vezes seja esse o caso.”
ANGELL, Marcia. A verdade sobre os laboratérios farmacéuticos. Op. cit. p. 44 e 46.

TEMPORAO, José Gomes. A propaganda de medicamentos e o mito da satde. Op. cit. p. 90.

A amostra nunca € gratis. Revista Vox Médica. Ano VII. Junho de 2010. NUmero 51. p. 38.

Claro que toda esta publicidade e distribuicdo de amostras estd computada nos precos finais dos
medicamentos. Observe-se que, no Brasil, por exemplo, ndo ha nenhum comercial sobre
medicamentos genéricos e nem mesmo distribuicdo de amostras dos mesmos. Os Unicos
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das pessoas que ja esteve em um consultdério médico ja viu aquela pessoa que porta
uma mala preta entrar no consultorio do médico, e geralmente ser atendido antes de
todos os pacientes. Naquela mala preta estao as tdo almejadas amostras “gratis”.

O Brasil sofre um lobby fortissimo, mesmo sem ter sediadas grandes
empresas em seu territério, por ser um dos paises que mais consome medicamentos
no mundo. Outro fator que leva a essa abordagem pesada é o fato de que o Brasil é
um dos poucos paises que prevem uma protecdo a saude de maneira tdo ampla.
Resultado disso é que o Estado é demandado em agbBes que buscam os

medicamentos mais novos do mercado.

As decisGes sdo tomadas pelos médicos solitariamente. Nos continuamos
preservando e gostando dessa autonomia solitaria de decisdo, mas que é
influenciada por numerosas circunstancias, que ja foram discutidas. Mostrou
entdo uma lista de medicamentos de alto custo do Ministério da Saude do
ano de 2003. Sdo quatorze medicamentos que na época significavam 64%
do maior orcamento de medicamentos do Brasil. O primeiro da lista era
usado por 225 pacientes com um custo por paciente de 800 mil a um
milhdo de reais. A droga numero dois, que hoje € a primeira, € um
interferon que tem como preco unitario quatro milhdes de reais por grama.
Isso significa cem mil vezes mais que o preco do grama do ouro. Esse
composto é uma associagdo do interferon com uma molécula de
polietilenoglicol, que gerou uma patente, e essa patente criou um registro
no FDA a um custo exorbitante, sem antecedentes na histéria da
farmacologia. Uma ac¢do na Justica do Estado de S&o Paulo de 3.900
portadores de Hepatite C pedia o aludido interferon pelo nome comercial.
Existem dois produtores, mas 0s pacientes queriam o produto com um preco
calculado em 159 milh8es de reais. Estaria quebrada a maior Secretaria de
Saude do Brasil. Esse assunto foi para o Supremo Tribunal de Justica, que
deu parecer favoravel a Secretaria de Saulde, dizendo que havia
protocolos para o0 uso desse produto no Brasil e que 0 Seu uso nédo
estava indicado em todos o0s casos. Isso mostra a atuacdo da
propaganda na esfera dos usuarios pacientes e prescritores . Mostrou
casos especificos, como o da toxina botulinica, onde havia uma de menor
preco, mas que por ser chinesa ndo era aceita, embora de eficacia
comprovada e semelhante a de maior pre<;0334. (grifado).

Felizmente, alguns movimentos de expressdo comeg¢am a surgir nos paises
denominados de terceiro mundo, que sdo 0s que mais sofrem com a exploracéo das
grandes industrias farmacéuticas. Exemplo disso é o que ocorreu na Africa do Sul,

onde um grupo demandou o direito de ter acesso aos medicamentos para HIV. O

comerciais que se vé em relacdo a isso sdo de cunho politico, enaltecendo a acédo do governo de
José Serra enquanto Ministro da Salde na quebra de patente de alguns medicamentos e na
fomentacdo do genérico. Chama atencdo este fato, jA que o medicamento de marca possui o
mesmo efeito que o genérico, mas custa muito mais, € mesmo assim continua sendo o mais
vendido.

s34 Disponivel em: http://www.amrigs.com.br/revista/50-2/espcremers.pdf. Acesso em 04/11/2009.
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caso foi bem explorado por Teubner:

Thirty-nine pharmaceutical firms, represented by the Pharmaceutical
Manufatures' Association of South Africa (PMASA), invoked South Africa's
national courts. In October 2003 the national Competition Commission had
to decide whether the complainants had an actioble right to acess to HIV
medications against the forms GloxoSmithKline and Boehringer Ingelheim.
From a technical legal viewpoint, the claimants based their legal position on
the issue that the firms had breached. Art 8(a) of the Competition Act 89 of
1998 by charging excessive prices for antiretrovirals (ARV), to the detriment
of consumers. They accused private collective actors of violating human
rights: “The excessive pricing of ARVs is direcly responsible for premature,
predictable and avoidable deaths of people living with HIV/AIDS, including
both children and adults”. The surprising outcome was that the South African
Competition Commission basically found for the comglainants, even though
it did allow the firms to amortise development costs.”

Como se viu, alguns paises mais pobres ja comecam a se voltar contra estas
praticas da industria farmacéutica, que além de todos 0s recursos acima apontados,
muitas vezes fazem acordos entre si para manter o monopodlio dos precos dos
medicamentos®*, funcionando quase como um cartel, que era exatamente o que
acontecia na Africa, e que também ocorreu no Brasil em relagéo aos antiretorvirais,
gue por decisdo do Ministro da Saude José Serra nos anos de 2000 e 2001, apos
longa discusséo decidiu quebrar a patente do medicamento Nelfinavir (Roche) que
era utilizado na época por 25% dos pacientes com Aids que recebiam tratamento do
SUS. A quebra ocorreu com base no artigo 71 da Lei de Patentes, sob o argumento

bY

de que o Brasil ndo teria mais como alcancar o medicamento a populacdo

%% TEUBNER, Gunther. The Anonymous Matrix: Human Rights Violations by 'Private’ Transnational

Actors. Disponivel em:
http://www.jura.unifrankfurt.de/I_Personal/em_profs/teubner/dokumente/GlobalJustice_eng.Granad
a.pdf. Acesso em 20/11/2011. Traducéo livre: “Trinta e nove firmas farmacéuticas, representadas
pela Associacdo dos Fabricantes Farmacéuticos da Africa do Sul (PMASA), invocaram as cortes
nacionais da Africa do Sul. Em outubro de 2003 a Comissédo de Competicdo Nacional teve que
decidir se os pleiteadores tinham um direito acionavel ao acesso aos medicamentos para o HIV
contra as empresas GlaxoSmithKline e Boehringer Ingelheim. Sob um ponto de vista legal, os
requerentes baseavam a sua posicéo legal na questdo de que as empresas tinham violado o art.
8(a) da Competicdo Act 89 de 1998 cobrando precos excessivos por antiretrovirais (ARV) em
detrimento dos consumidores. Eles acusaram atores coletivos privados de violagdo dos Direito
Humanos: “O preco excessivo dos ARVs é diretamente responsavel pelas prematuras, previsiveis
e evitaveis mortes de pessoas que viviam com o HIV/AIDS, incluindo tanto criangas como adultos.
O surpreendente resultado foi que a Comissao de Competicdo Sul Africana basicamente decidiu a
favor dos pleiteadores, embora isso permitisse as empresas amortizarem custos de
desenvolvimento.”

Exemplo disso € o que ocorre com o medicamento Epogen, que pertence ao laboratério Amgen
(Europeu), que licenciou para a Johnson & Johnson a venda do mesmo medicamento nos Estados
Unidos, a fim de evitar que a J&J patenteasse a sua prépria molécula. Assim, ambas acordam os
precos de mercado, a J&J teve que investir menos no produto e a Amgen garantiu uma
participacdo nas vendas americanas. ANGELL, Marcia. A verdade sobre os laboratérios
farmacéuticos: como somos enganados e o que podemos fazer a respeito. Op. cit. p.76.
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contaminada diante do pre¢o cobrado. Ou seja, situacdo de emergéncia. Contudo,
ainda hoje hd um vinculo com a Roche, pois o Brasil precisa pagar royalties a
mesma. Ainda, com a mesma forma de abordagem, em 1999 o Brasil conseguiu,
mediante acordo (ameaca de quebrar a patente) negociar valores mais baixos para o
fornecimento do medicamento Efavirenz (Merck Sharp & Dohme), que é utilizado no
combate ao HIV.>¥

Na prética, como dito no inicio deste capitulo, existe um conflito de interesses
gue deve necessariamente ser observados pelos sistemas envolvidos. Sobre a
guestdo do conflto de interesses, o Vice Presidente da Academia - Sul
Riograndense de Medicina, Telmo Nonamigo afirmou:

Na pratica médica, o exemplo tipico de “conflitos de interesses” é quando
alguém prescreve a Ultima medicacéo, ainda ndo lancada no Brasil, mas um
Juiz, sem saber nada de medicina, obriga o hospital ou o secretario da
saude a comprar um remédio sem eficacia comprovada. De um lado fica
alguém que, provavelmente bem intencionado, gera alto custo para o
sistema de saude ao tentar beneficiar uma pessoa, mas causa prejuizo para
um grande ndamero de outras, que, de outro lado, ficardo privadas de sua
medica%z”io necesséria e de baixo custo, pois 0s recursos ndo sao
infinitos .

Diante deste cenario, € cabivel trazer as consideracdes de Teubner ao
questionar a situacéo das industrias farmacéuticas em relacdo a Africa do Sul: “has
the pricing policy of transnational pharmaceutical enterprises violated fundamental
human rights?%*°

Portanto, se a industria deixou de se preocupar com a cura e visa apenas 0
lucro, ndo se pode condena-la por isso (nem é esse, de longe, o objetivo do
trabalho). Entretanto, se ela quer agir assim, € assim que deve ser vista: com
reservas das mais cautelosas possiveis. Por este motivo, o Poder Judiciario so
deveria deferir um pedido de medicamentos quando ele ja foi analisado pela Anvisa,
qgue, até onde foi possivel observar, esta isenta neste processo. Se a busca é por

lucro, muitas vezes sem compromisso com o gerenciamento dos riscos, ndo se pode

%7 MADUENO, Denise; MIGNONE, Ricardo. Brasil quebra patente de remédio contra Aids. Folha de
Séo Paulo. 22/08/2001. Disponivel em:
http://www.exclusion.net/imagens/pdf/336_nogge folha saopaulo_med_aids.PDF. Acesso em
13/11/2011.

Disponivel em: http://www.amrigs.com.br/revista/50-2/espcremers.pdf Acesso em: 04/11/2011.
TEUBNER, Gunther. The Anonymous Matrix: Human Rights Violations by 'Private’ Transnational
Actors. Disponivel em:
http://www.jura.unifrankfurt.de/I_Personal/em_profs/teubner/dokumente/GlobalJustice_eng_Grana
da.pdf. Acesso em 20/11/2011. Tradugdo livre: “tem a politica de precos das empresas
farmacéuticas transnacionais violado direitos humanos?”
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apenas acreditar nas informagfes passadas por médicos isolados e por laboratorios

de renome.

3.5 A posicéo dos Tribunais no Sistema do Direito

“O direito da o sentido do futuro.”**

Como vem sendo dito no decorrer deste trabalho, no Brasil o problema da
Saude passa longe da necessidade de regulagdo, pois o leque de leis e normas que
tratam do tema é imenso. Entretanto, muito se tem deixado a desejar em relacdo a
Saude: pessoas morrendo em filas de hospitais, falta de medicamentos essenciais
em postos, filas para exames, entre tantos outros problemas que sdo noticiados e
vivenciados no dia-a-dia da sociedade. Toda esta dificuldade de cumprimento das
previsdes legais sanitarias e sociais faz com que a populacédo recorra ao Poder
Judiciario, 0 que aumenta a complexidade social. Assim, “o0 Poder Judiciario ocupa,
nessa logica, uma funcédo determinante: operacionalizar, com efetividade a equacao
entre os meios de normativos e os fins sociais.”**! Essa funcéo determinante se da
com o processo de tomada de deciséao.

Assim como o Sistema da Saude possui suas organizac¢des, no Sistema do
Direito ndo poderia ser diferente. Portanto, os Tribunais ou, se preferir, o Poder
Judiciario, é a organizacdo de maior importancia no Sistema do Direito, pois é
responsavel pela tomada de decisdo, que além de alcancar a prestagdo jurisdicional
a populacéo, reduz complexidade e gerencia riscos.

Como os sistemas sdo baseados em diferenciacdo, as organizagcdes como 0
Poder Judiciario também tém que impor uma forma de diferenciacdo interna para
poderem tomar uma decis&o. E certo que toda a comunicagio na sociedade baseia-
se em distingbes como incluidos/excluidos. Na relacdo estabelecida dentro do
Sistema do Direito, pelos Tribunais, a diferenciacdo apoiada na desigualdade € a
diferenciacdo baseada na distincdo de comunicacbes estabelecidas entre

advogados e juizes ou juizes e legisladores, que vai levar também a diferenciacao

%9 ROCHA, Leonel Severo; SCHWARTZ, Germano; CLAM, Jean. Introducdo a Teoria do Sistema
Autopoiético do Direito. Op. cit. p. 39.

%1 ROCHA, Leonel Severo; KING, Michael; SCHWARTZ, Germano. A verdade sobre a autopoiese no
direito. Op. Cit. p. 32.
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entre juizes, leis e jurisprudéncia*.

Portanto, a teoria dos sistemas considera superada a separacao efetiva entre
julgar e legislar. Embora o Sistema do Direito ocupe um lugar proeminente na
sociedade e os Tribunais sejam a organizagcdo mais importante deste subsistema,
nao se pode confundir capacidade e necessidade de decisdo com falta de limites. Ao
Poder Judiciario cabe apenas decidir sobe algo, mas néo criar leis. Por isso, a tarefa
de decidir torna-se trabalhosa, pois muitas demandas que buscam prestacdo
jurisdicional ainda ndo foram alcancadas temporalmente pelo legislativo, como é o
caso dos casamentos entre pessoas do mesmo sexo (que ainda nao foi autorizado
pela lei ou proibido por ela), ou casos nos quais a lei é ambigua®*®, como é o caso
de pedidos de medicamentos experimentais feitos com base na previsao a saude é
direito de todos.

Mesmo o direito tomando decisbes como autorizar pessoas do mesmo sexo a
serem adotantes, por exemplo, ainda assim ndo ha uma confusdo entre decidir e
legislar, embora mesmo nao legislando, algumas vezes as decisdes juridicas
acabem determinando comportamentos sociais e mais tarde leis influenciadas por
aquela decisdo. Cabe ao Judiciario fazer estas interpretacdes legais para atender as
necessidades da sociedade, e, se necessario, exigir que ocorram mudancas nas
programacoes. Nao é porque as leis ndo séo claras ou séo nebulosas que o julgador

poderd isentar-se de decidir. Como afirma Luhmann:

A los tribunales no se les puede sustraer la competencia de interpretar las
leyes — y las obcecaciones que eso lleva consigo. La 'vinculacion a la ley' se
vuelve a si mismo objeto de interpretacion de la competencia judicial. Los
tribunales tienen que decidir hasta dénde pueden resolver los casos
ayudandose de la interpretacion y hasta donde, en caso de que las
soluciones no sean satisfactorias, deben exigir cambios juridicos por parte
del legislador. 344

Neste cenario, os juizes, a quem cabe decidir sobre a vida, a liberdade, a

seguranca e o patrimoénio das pessoas®®, valores que de maneira genérica

%2 para tanto, de forma detalhada ver LUHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Op. cit. p.

360/361.

Pode-se dizer que nesta situacdo de ambiguidade tem-se um Hard Case.

Ibid. p. 365. Traducéo livre: “Aos tribunais ndo se retira a competéncia de interpretar as leis — e as
obsessdes que isso leva consigo. A 'vinculacéo a lei' volta a si mesma o objeto de interpretacdo da
competéncia judicial. Os tribunais tém que decidir até onde podem resolver os casos com ajuda da
interpretacdo e até onde, no caso das solugBes ndo serem satisfatérias, devem exigir mudancas
juridicas da parte do legislador.”

MORAES, Voltaire de Lima. A ética do juiz na prestacdo jurisdicional. In: Revista da
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representam o que ha de mais importante para o ser humano, vai ocupar um papel
de destaque no processo, pois “el juez enfrenta la doble exigencia: decidir sobre
cada caso y decidir de manera justa — lo que por lo menos quiere decir: aplicar la
igualdad en los casos particulares, es decir, aplicar las mismas reglas.”*® N&o se
pode esquecer também que, como dito anteriormente, a tomada de decisdo, neste
contexto, ndo pertence a uma pessoa isolada, a um juiz enquanto sistema psiquico
vivendo em solipsismo, mas a organizacdo. Portanto, mais um desafio a ser
enfrentado pelo julgador é o de adotar uma postura decisional que va ao encontro
com a estrutura de decisdo da organizagao.

Entretanto, mais um obstaculo impbe-se no momento da decisdo, um
problema que acompanha desde sempre este trabalho, o problema do tempo. Isso
porque, sempre que se estd tomando uma decisdo, obrigatoriamente se esti
fazendo com base em alguma situacao do passado, embora a decisao seja dada no
presente para uma efetivacdo futura.®*’ Isso acontece mesmo quando as decisées
determinem que se retroaja a data do fato, da sentenca, do dano: os Tribunais
sempre lidam com os trés planos temporais. Para Luhmann, isso sé é possivel por
meio da selecdo de informacgbes constantes no sistema.

Ao dizer que a decisao fica presa no tempo, néo significa dizer que a deciséo
sera sempre a mesma. Mesmo que se baseie em decisGes anteriores, “la decision
no esta determinada por el pasado (leyes emitidas, delitos cometidos); la decision
opera dentro de su propia construccién que es solo posible en el presente. Por otro

lado, la decisién tiene consecuencias para los presentes en el futuro.”*® Isso s6

AJURIS/Associacao dos Juizes do Rio Grande do Sul. Porto Alegre: AJURIS, v.33, n. 103, 2006.

p. 329.

LUHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Op. cit. p. 366. Traducao livre: “o juiz enfrenta uma
dupla exigéncia: decidir sobre cada caso e decidir de maneira justa — 0 que pelo menos quer dizer:
aplicar a igualdade nos casos particulares, ou seja, aplicar as mesmas regras.”

%" Em outras palavras: “Y por eso el presente es el punto ciego de un tiempo cuya expansion es
inactual. Como es posible, entonces se puede utilizar el presente como momento de la decision:
solidificar lo ya-no-cambiable (con relacion al pasado) y lo todavia-cambiable (con relacion al
futuro) para introducir en el mundo (que es simultaneo la forma de una alternativa). Con relacién a
los horizontes de tiempo (pasado/futuro) uno se puede comportar de manera selectiva, ya que los

horizontes no necesariamente son actuales.” Ibid. p. 370. Traducéo livre: “E por isso o presente é
0 ponto cego de um tempo cuja expansao € inatual. Como € possivel, entdo se pode utilizar o
presente como momento da decisao: solidificar o que ja ndo muda (com relacdo ao passado) e o
que todavia pode mudar (com relacdo ao futuro) para introduzir no mundo (que é simultaneo a
forma de uma alternativa). Com relacdo aos horizontes do tempo (passado/futuro) algum pode se
comportar de maneira seletiva, ja que os horizontes ndo necessariamente sao atuais.”

Ibid. p. 371. Traducéo livre: “a decisdo ndo esta determinada pelo passado (leis emitidas, delitos
cometidos); a decisdo opera dentro de sua propria construgcao que so € possivel no presente. Por
outro lado, a decisdo tem consequéncias para os presentes no futuro.”
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acontece porque as decisdes sao contingentes, e com isso podem abrir novas
possibilidades para o futuro, que ndo existiam no passado, quando prolatadas (o0 que
s6 ocorre no presente).

Ainda, as decisdes ndo sdo estaticas porque as organizacdes tém o poder de
modificar decisfes anteriores, em certos niveis e graus, na medida em que fazem
essa modificacdo por meio de decisbes. Entdo, além da importancia que possuem
no sistema social por serem as responsaveis pela tomada de decisdo que diminui a
complexidade, as organiza¢des ganham maior importancia porque elas também sao
as Unicas capazes de modificar uma decisdo, 0 que ocorre por meio de uma nova
decisdo. Isso pode claramente ser percebido no Poder Judiciario, organizacdo que
possui graus diferenciados de observacdo das situacdes postas em analise e das
decisbes proferidas, com o intuito de levar a melhora destas decisdes.
Consequentemente, hd um aumento de decisbes proferidas pela organizacdo. Sobre

isso, pode-se afirmar que

las organizaciones pueden en consecuencia, descomponer las decisiones
s6lo en forma tal que se descompongan en decisiones; ellas pueden
mejorar las decisiones s6lo de manera que sean mejoradas por decisiones.
En las organizaciones solo se puede conseguir una mayor profundidad en la
comprension de la realidad mediante el aumento del nimero de decisiones,
ya que esto se debe dar a través de decisiones. Mejoria quiere decir
crecimiento. Pero crecimiento significa a su vez, aumento de la comglejidad
e intensificacion de la selectividad en la asociacion de los elementos.**°

E em raz&o disso que ha um nivel relativamente alto de expectativa de que os
Tribunais cuidem legitimamente das consequéncias oriundas de suas decisdes: eles
sdo responséaveis, além do efeito na vida dos litigantes, de efeitos que podem
futuramente afetar a vida de todos, mesmo que as mudangas que ocorram no futuro
nado dependam apenas das informacdes da decisdo, embora certamente terdo
influéncia. Por isso, uma decisdo muito diferenciada de um Tribunal chama a
atencdo da organizacdo e de outros sistemas. Talvez também em raz&o destas

vinculacdes temporais tem-se uma ilusdo de que a decisdo sempre esta vinculada

9 4. Organizacion y decisién. Autopoiesis, accion y entendimento comunicativo. Op. cit. p. 24.

Traducdo livre: “as organizacBes podem, em consequéncia, descompor as decisbes apenas em
forma tal que se descomponham em decisbes; elas podem melhorar as decisdes apenas de
maneira que sejam melhoradas por decisGes. Nas organizacdes sO se pode conseguir uma maior
profundidade na compreenséo da realidade mediante o aumento do nimero de decisdes, ja que
isto deve se dar através de decisGes. Melhoria quer dizer crescimento. Mas crescimento significa
por sua vez, aumento da complexidade e intensificacdo da seletividade na associacdo dos
elementos.”
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ao passado, quando na verdade ela observa o passado para tentar projetar um
futuro. Para a Teoria dos Sistema é exatamente este modo nebuloso de vinculagéo
entre o tempo e a decisdo que ird garantir-lhe validade, e ndo uma norma a priori.

O papel central dos Tribunais também se deve ao fato de que o Judiciario é a
Unica organizacdo da administragdo da justica, como afirma Luhmann, obrigada a
decidir.®*° “Los Tribunales — por razones juridicas — deben decidir sobre calquiera
demanda que en ellos se presente (...).”*** N&o importa como, tera que decidir. Isso
vai ocorrer por meio de uma argumentacao juridica (frisa-se, juridica) que tenha
forca de legitimar e validar sua decisdao no tempo e no espaco. Contudo, toda a
decisé@o dos Tribunais devera orientar-se pelo codigo Direito/Nao-Direito e por suas
programacaoes.

El sistema se orienta por reglas de decision (programas) que son los que
sirven para especificar los puntos de vista de la seleccion. La incertidumbre
del final quiere decir que Unicamente importan los valores del cddigo
(derecho/no derecho) con respecto a lo que habra de juzgarse y que ya no
importan los aspectos moralistas, politicos u orientandos por el beneficio
econémico.>*

Com isso, pode-se dizer que, quando um cidaddo busca a jurisdicdo para
pedir um medicamento sem eficacia comprovada contra o Estado, a decisao que vier
a indeferir este pedido ndo pode ser fundamentada com base no alto custo do
medicamento. Defende-se que sem duvida este pedido deve ser negado, diante do
risco envolvido. O argumento econémico, assim como o argumento moral, ndo sao
argumentos que pertencam ao Sistema do Direito (Direito/Nao-Direito), e nem
mesmo argumentos que facam parte dos subcodigos ou programacdes que movem
as operacOes dos sistemas. Um pedido desta ordem deve observar se de fato ha
direito que embase a procedéncia desse pedido e tomar a decisdo com base em
argumentos que busquem minimizar os riscos corridos pelo enfermo. Por isso
também que ndo se escolheu analisar esta problematica dos medicamentos sob o
enfoque de seu alto custo. Isso ndo deveria ser o principal argumento do Direito, eis

que um argumento meramente econdmico.

%0 Essa obrigatoriedade, no Brasil, encontra-se ratificada no Cédigo de Processo Civil, art. 126.

%31 | UHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Op. cit. p. 382.

%2 |bid. p. 380. Tradugéo livre: “O sistema se orienta por regras de decisdo (programas) que sdo 0s
que servem para especificar os pontos de vista da selecdo. A incerteza do final quer dizer que
unicamente importam os valores do codigo (direito/ndo direito) com respeito ao que tera que se
julgar e que ja ndo importam os aspectos moralistas, politicos ou orientandos pelo beneficio
econdmico.”
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Quando estas decisbes prolatadas em primeiro grau passam a ser
observadas pelo segundo grau, ou Tribunais Superiores, dentro da hierarquia desta
organizacdo, o que se percebe € uma observacdo de segunda ordem, pois € uma
observacdo da observacdo que j4 foi feita sobre o caso. Esta observacdo de
segunda ordem vai permitir que se percebam pontos que ficaram nebulosos ao
primeiro observador, criando um mecanismo que ird minimizar falhas e diminuir os
riscos.

Como as organizacOes sao decisdes e, “en este sentido, las decisiones son
sucesos que se tematizan a si mismos como contingentes. Los sistemas
organizacionales son sistemas sociales constituidos por decisiones y que atan

decisiones mutuamente entre si"*3

, € preciso observar como o Poder Judiciario
brasileiro vem tratando o tema aqui proposto e como vem se comunicando com as

organizagfes sanitarias.

3.5.1 O Poder Judiciario como orgao de decisdo da  Saude?

“Por otra parte, hay que indicar que el derecho no
necesariamente resuelve los conflictos que originalmente eran
el centro de atencién, sino Unicamente aquellos que el propio
derecho puede construir.”***

Como mais da metade das politicas publicas referentes a Saude preventiva
no Brasil refere-se ao combate epidemioldgico, e a outra parcela que trabalha com
prevencado é insuficiente para dar conta das necessidades da populacédo, o Poder
Judiciario passou a ser uma organizacao do Sistema do Direito que tem decidido
muito sobre questdes do Sistema da Saude. A insuficiéncia da prestacéo sanitaria ja
€ rotineiramente noticiada na midia, que aponta filas em hospitais, falta de
atendimento e auséncia de medicamentos nas farméacias populares. Assim, muitas
questdes de acesso a saude que poderiam ser sanadas com Politicas Publicas de
prevencado (acoplamento estrutural) acabam chegando ao Poder Judiciario. Vive-se

atualmente uma corrida ao Judiciério para alcancar meios de garantia de saude, o

%3 | UHMANN, Niklas. Organizacion y decision. Autopoiesis, accion y entendimento comunicativo. Op.

cit. p. 14. Traducao livre: neste sentido, as decisdes sdo sucessos que tematizam a si mesmas
como contingentes. Os sistemas organizacionais sdo sistemas sociais constituidos por decisdes e
que atam decis6es mutuamente entre si.”

Id. El derecho de la sociedad. Op. cit. p. 216. Traducao livre: Por outro lado, tem-se que indicar
que o direito ndo necessariamente resolve os conflitos que originalmente eram o centro de
atencdo, mas unicamente aqueles que o proprio direito pode construir.”
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que se denominou judicializagdo da Saude. Em termos sistémicos, pode-se dizer
que, como o Sistema Politico e o Sistema Sanitario ndo estdo conseguindo
operacionalizar as expectativas dos cidadados através de suas organizacoes, iSsO
vem sendo comunicado ao Sistema do Direito, cabendo ao Poder Judiciario a
tomada de uma decisao que, em algumas situacdes, pode vir a fugir de sua funcéo.

Entretanto, é preciso que fique claro que a intervencdo do Poder Judiciario
nesta tematica ndo € em si o problema, até porque “en la realidad tudo lo que se
sucede acontece em simultaneidad”*°; na sociedade tudo é multicasual. O problema
ocorre quando as decisfes nao se limitam ao cddigo funcional do sistema do Direito
e a sua programacao, como ocorre quando € deferido um pedido de medicamentos
ou tratamentos experimentais contra o Estado, ou quando o fundamento de decisdo
€ moral ou ético ou ndo leva em consideracdo as informagfes constantes no
Sistema da Saude, demonstrando uma falha de comunicagéo entre as organizacdes
dos Sistemas.

O Sistema Juridico s6 pode decidir entre as possibilidades juridicas que
existem na situacdo, as quais estardo delimitadas por seu codigo e por sua
programacao. Assim,

a decisdo juridica precisa, para manter a sua identidade juridica, estar
referida ao sistema do direito da sociedade. Uma decisao juridica orientada
a valores econdmicos, politicos ou religiosos, por exemplo, jA& é uma
decisdo econOmica, politica ou religiosa, ainda que decidida por membros
dos tribunais na funcéo jurisdicional. Se uma decisdo jurisdicional usa o
codigo “governo/oposicdo” do sistema politico, por exemplo, nds dizemos
que essa decisao foi corrupta.356

Porém, algumas vezes esta comunicacdo € bem sucedida e decisdes
proferidas pelo Poder Judiciario comunicam-se efetivamente com o Sistema Politico
e Sanitario, efetivando expectativas sociais. I1sso pode ser visto, por exemplo, com
0s notérios pedidos feitos por portadores de HIV junto ao Poder Judiciario para que
Ihes fosse alcancado o coquetel de tratamento que ndo constava na lista de

distribuicdo publica.®” A gravidade e os numeros que envolvem esta doenca

%% |bid. p. 388. Traducéo livre: “na realidade tudo o que ocorre acontece em simultaneidade.”

%% SIMIONI, Rafael Lazzarotto. O gue a decisdo juridica observa? Contribuicbes da teoria dos
sistemas de Niklas Luhmann as teorias pés-positivistas da decisdo juridica. In: SCHWARTZ,
Germano (Org.). Juridicizacdo das esferas sociais e fragmentacdo do Direito na sociedade
contemporénea. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2011. p. 90.

%7 CYRILLO, Denise C.; CAMPINO, Antonio Carlos C. Gastos com a salde e a questdo da
judicializacdo da saude. In: Direito a vida e a salde: impactos orcamentario e judicial. Sado Paulo:
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geraram uma das primeiras demandas judiciais a respeito do tema saude
operacionalizada pelo Direito. A situacdo é paradigmatica. Nos inicio dos anos 90,
muitos portadores da Sindrome da Himunodeficiéncia Adquirida procuraram amparo
do Poder Judiciario com base no art. 196 da Constituicdo Federal requerendo que o
Estado |he entregasse mensalmente o coquetel de medicamentos necessario para
controlar os sintomas da doenca e prolongar de maneira menos dolorosa suas vidas.

Diante da enxurrada de pedidos que bateram as portas desta organizagao, o
Sistema viu-se obrigado a tomar uma decisdo paradigmatica, e determinou que o
Estado fornecesse o coquetel de medicamentos aos portadores da doenga. Os
argumentos utilizados para tanto, entre outros, foram a dignidade da pessoa humana
e a previsdo constitucional que obrigaria o Estado a prestacdo sanitaria, a qual
abrange também o alcance de medicamentos.

Alguns anos depois, as decisdes proferidas no Sistema do Direito sobre uma
situacdo sanitaria passaram a comunicar-se com efetividade, tendo o coquetel de
medicamentos sido incluido definitivamente na lista de farmacos distribuidos
gratuitamente pelo SUS, através das Secretarias de Saude dos Estados e postos de
dispersao.

Tal atitude mostra que, embora improvavel o sucesso de uma comunicacao,
tanto entre pessoas como entre sistemas e suas organizacdes, ha casos em que ela
consegue ser produtiva, e com IisSso provocar uma mudanca significativa na
sociedade e suas expectativas. Ocorre, porém, que este caso dos portadores de HIV
nao pode ser encarado em nenhum momento como argumento para o deferimento
de pedidos de medicamentos ou tratamentos experimentais. Embora a dogmatica
gue ampare as pretensdes seja a mesma, e muito provavelmente o anseio por uma
melhor qualidade de vida se equipare, no caso dos pedidos feitos pelos portadores
da SIDA, todos os medicamentos que compunham o kit do coquetel j& estavam
aprovados pela Anvisa, sendo que ndo eram fornecidos gratuitamente apenas em
razdo de seu valor monetario, mas nao porque estavam em fase de testes. Logo,
nao havia qualquer excesso de risco na tomada de decisdo, uma vez que 0s
medicamentos ja estavam testados e aprovados pela organizacdo responsavel, ao
contrario do que acontece com medicamentos em fase de testes. Também né&o se

verifica nenhuma corrupcdo do Codigo do Direito, pois, embora caiba ao Direito

Atlas, 2010. p. 33.
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decidir apenas se as pessoas tém ou nao direito a ter o medicamento de forma
gratuita, para que se tome esta decisdo € preciso saber quais 0s riscos que a
posicdo tomada carrega em si. No caso dos portadores da AIDS, esse risco pode ser
gerenciado por meio de um simples acoplamento estrutural (se é possivel dizer que
h& acoplamentos simples), em que a Anvisa comunicou ao Poder Judiciario que o
coquetel continha o menor risco possivel. Ja no caso de medicamentos
experimentais, ndo ha como se obter esta informacdo porque, mesmo que por uma
questdo temporal, a Anvisa ainda ndo sabe dizer se ha risco e perigo nestes
medicamentos.

Por isso que outro problema € encontrado no caso dos medicamentos
experimentais. Ao Sistema do Direito cabe decidir se 0 autor da acéo tem direito de
receber do Estado determinado medicamento para tratar de sua enfermidade. A
programacao constitucional diz que é obrigagcdo do Estado a garantia da Saude (sem
voltar a discusséo se é de todos). Logo, a pessoa tem direito de pedir medicamentos
para tentar obter a sua cura. Porém, um lapso programacional e temporal se
apresenta nesta situacdo: ao decidir pela procedéncia do pedido, o Direito esta
assumindo um risco que nao pode comportar; ao indeferir, ele esta dizendo que a
pessoa ndo tem direito. Aqui surge a pergunta: sera que porque o Subsistema da
Saude ndo aprovou o medicamento a pessoa perde o seu direito? Pode um
segmento de outro sistema determinar tdo pontualmente uma interferéncia deste
porte? Deixar-se-a esta indagacao em aberto por enquanto.

Outra situacdo que se verifica € que o Poder Judiciario muitas vezes €
utilizado como meio de burlar as filas para obtencéo de alguns tratamentos, como é
0 caso de cirurgias. Os atendimentos médicos feitos de forma gratuita pelos SUS
atendem alguns critérios especificos médicos, como a gravidade da situagdo do
paciente e o tempo que ele tem de sobrevida em relacdo aos demais que estado na
fila. Ocorre que, muitas vezes, pessoas que tém um pouco mais de informacéo
ingressam com acOes judiciais em que postulam, geralmente, em liminar de
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antecipacado de tutela®™” a determinacdo para que sejam considerados 0s proximos

pacientes da fila (ou, em caso de medicamentos, a entrega imediata do farmaco ou

%8 No processo n° 048/111.0000192-9 pode-se ver que foi exatamente isto o que ocorreu. Uma enferma

postulou em antecipacéo de tutela valores do Municipio de Farroupilha/RS para realizar uma cirurgia, sem no
entanto ter feito o pedido anteriormente no SUS, sob o argumento de que a legislagdo ndo exige que
primeiramente seja feito um pedido administrativo. Ainda, no anexo | pode ser visto que praticamente em
todas agfGes de medicamentos que tramitam na 3° Vara Judicial da Comarca de Farroupilha/RS contém
pedido liminar de antecipacgéo de tutela que foram deferidos ou em 1° ou em 2° Grau de jurisdigao.
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blogueio de valores). Isso € feito com base em laudos de médicos (geralmente

particulares)®°

gue indicam que o estado de saude daquele paciente € grave e ele
precisa do atendimento de forma urgente. Entretanto, esse documento é isolado de
todo o contexto dos demais pacientes que estdo na fila. Em uma situacdo de
transplante, por exemplo, todos que estdo na fila de espera estdao em situacao grave
(exatamente por isso é que estdo em uma fila de transplantes). O problema é: como
um juiz julgando em um processo isolado vai saber qual destas pessoas esta em
situacdo mais grave que a outra para determinar a preferéncia no atendimento? Na
maioria das vezes, estes pedidos séo feitos por pessoas com um maior nivel de
instrucdo, maior acesso a informacéo e até melhores condi¢cdes financeiras que
possibilitam que procurem médicos mais bem informados, que inclusive ja Ihes dao
todos os passos para pedir o medicamento ao Estado, em notoria parcialidade
quanto a prescricdo.*®® Mais uma vez, denota-se que o problema é de comunicagao.

A grande leva de pedidos referentes a Saude nao para no Brasil. Atualmente,
segundo dados parciais®** do Conselho Nacional de Justica, o Brasil conta com 240
mil processos em andamento que postulam alguma tutela sanitaria. “A maior parte
destes processos sao referentes a reclamagdes de pessoas que reivindicam na
Justica acesso a medicamentos e a procedimentos médicos pelo Sistema Unico de
Saude (SUS), bem como vagas em hospitais publicos e acbes diversas movidas por
usuarios de seguros e planos privados junto ao setor.”**> Todos estes pedidos que
chegam aos juizes precisam de uma resposta do Sistema do Direito, sendo que
geralmente isso é feito com base em decisdes anteriores e fundamentos éticos e
morais, quando ndo puramente dogmaticos.

O expressivo numero de processos judiciais em tramite no Brasil que de

%9 Conforme anexo | a maior parte dos pedidos de medicamentos da 3° Vara Judicial da Comarca de

Farroupilha/RS sdo embasados em laudos de médicos particulares ou pedidos firmados por advogados
particulares. Isso pode significar muitas coisas, como por exemplo o fato de que mesmo ndo sendo uma
pessoa pobre que tenha condi¢cBes de pagar um advogado particular e um médico particular ndo tenha
condi¢bes de arcar com um tratamento de R$ 5.000,00 por més. Contudo, fica patente que na verdade, além
dos critérios econdmicos, estas pessoas possuem um maior nivel de acesso a informagao.
360 Segundo dados do arquivo de noticias do STF, alguns médicos ao fazem a prescricao de certos
medicamentos ja entregam junto o receituario o cartdo de um advogado para que o pedido seja
feito de forma judicial contra 0 Estado. Disponivel
em:http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/Tratamento_de canc
er_de_mama_na_rede_publica_de_saude.pdf. Acesso em: 02/11/2011.
Estes sdo os dados apurados até abril de 2011, sendo que a previsdo para concluir o estudo é
janeiro de 2012. Brasil tem mais de 240 mil processos na area de Salde. Disponivel em:
http://www.cnj.jus.br/noticias/cnj/14096:brasil-tem-mais-de-240-mil-processos-na-area-de-saude.
Acesso em 02/11/2011.
%2 |bid.
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alguma forma relacionam-se com Saude podem, com o tempo, deixar de representar
mais uma falha de comunicacdo entre os sistemas e passar a proporcionar,
paradoxalmente, uma comunicacdo maior e mais qualificada. Isso porque pode ser
que “un aumento de la cantidad de decisiones en este sentido y con estas
consecuencias aumente también la cantidad de comunicacién, pero, no es
necesariamente asi.”*®® E este necessariamente ndo é assim é voltado diretamente
para o tipo de decisdo que sera produzida, ndo no sentido de uma resposta correta,
mas de uma decisao que gerencie riscos e estruturas sistémicas.

Evidentemente estas situagfes ndo ocupam a totalidade do dia-a-dia dos
Magistrados, embora exista um namero expressivo destas acbes. O que ocorre é
que estas acdes de pedidos de medicamentos sem eficacia comprovada podem ser
enquadradas no que algumas teorias denominam de casos dificeis.*** “No obstante,
los tribunales tienen que decidir sobre estos casos.”®

Como lembra Délton de Carvalho, observar e decidir as situagdes sob o
prisma do gerenciamento do risco é a melhor possibilidade de se mirar o futuro
evitando danos irreparaveis. Por isso, a tomada de decisbes em relacdo a Saude
nao deve dar-se apenas com base em pseudos argumentos juridicos ou com
fundamento no critério econémico. O que deve ser observado € o risco envolvido

nesta decisdo. Nesse sentido,

a formacdo de uma teoria do risco no direito ndo apenas coloca a
comunicacao juridica em um fechamento normativista, tomando-se decisdes
com base em experiéncias e decisdes passadas condensadas nas
estruturas sistémicas (jurisprudéncia e regras), mas, sobretudo, acresce ao
direito a possibilidade de lancar seus olhares ao futuro.>*®

%3 | UHMANN, Niklas. Organizacion y decision. Autopoiesis, accion y entendimento comunicativo.

Op. cit. p. 40. Traducéo livre: “um aumento da quantidade de decisfes neste sentido e com estas
consequéncias aumente também a quantidade de comunicagdo, mas ndo € necessariamente
assim.”

Em que pese algumas teorias dedicarem-se detidamente neste tipo de situacdo, em que por todas
podemos citar a obra de Herbet Hart e também as obras de Ronald Dworkin, os chamados Hard
Cases ndo ganham espaco nesta discussao, pois ndo ha razdo para isto quando no Brasil as
decisdes judiciais ndo sao tomadas exclusivamente com base em casos anteriores, como na
Common Law. DWORKIN, Ronald. Levando os Direitos a Sério. Traducao de Nelson Boeira. Sao
Paulo: Martins Fontes, 2002. e HART, Herbert. O conceito de Direito. Tradu¢édo de Armindo Ribeiro
Mendes. Lisboa: Fundacao Calouste Gulbenkian, 1986.

%5 | UHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad.. Op. cit. p. 376. Traducéo livre: “N&o obstante, os
tribunais tém que decidir sobre estes casos.”

CARVALHO, Délton Winter de. Dano ambiental Futuro: a responsabilizacdo civil pelo risco
ambiental. Op. cit. p. 69.
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Para que se faca essa analise sistémica do risco, um dos pontos que pode
iluminar a caminhada € a consideracdo das alternativas existentes para o caso. Na
situacdo dos medicamentos experimentais, esta alternativa pode ser facilmente
percebida, embora, muitas vezes, ndo esteja sendo considerada pelos julgadores.
Como visto no subcapitulo sobre a industria farmacéutica, atualmente existem
muitos medicamentos que tém a finalidade de tratar a mesma doenca, e, por isso,
sempre que se toma uma deciséo, a qual é composta de dois lados, e representa um
debate de contingéncias, devem ser consideradas as outras alternativas de
tratamento que a pessoa realmente possui além deste tratamento experimental. A
apuracdo destas alternativas, necessaria a tomada de decisdo, sO podera ser feita
através de uma comunicacao efetiva dos sistemas. A alternativa a ser selecionada

deve ser a que represente menor risco ao enfermo.

Las alternativas se obtienen mediante el retiro de valoraciones o puntos de
comparacion, por abstraccion funcional, y su existencia hace, por lo mismo,
necesaria una decision. Ya que, sin embargo, una de las alternativas debe
ser distinguida por la decisén (de lo contrario no seria decisién), cada
decison tiene una doble unidad, es decir: 1) la relacién de la diferencia de
las alternativas y 2) la misma alternativa escogida. La decisién es ejecutada
como sustiticion de una unidad por la otra, como sustitucion de 2) por 1).
Esta sustituicion solo se puede pensar temporalmente, como una sucesion.
Sin embarago, su temporalidad no es solamente una difrencia de posicién
en el tiempo de manera que se dé una unidad antes y la otra después.
Antes bien, mediante la decision, es traspasada la unidad de la diferencia
de alternativas a la alternativa escogida, de tal manera que en el resultado
de la decisién permanece como historia y contingencia, aparece constada
como tal. En este sentido puede describirse el decidir como converting
uncertainty to risk.*’

E importante que se considere as alternativas relacionadas a uma tomada de
decisédo, em especial no caso de medicamentos experimentais, por se tratar de um

tema de dimensao social (embora tudo o que aconteca, de uma forma ou de outra, €

%7 LUHMANN, Niklas. Organizacion y decisién. Autopoiesis, accién y entendimento comunicativo. Op.

cit. p. 10. Traducao livre: As alternativas se obtém mediante a retirada de valores ou pontos de
comparacao, por abstracdo funcional, e sua existéncia faz, por si mesma, necessaria uma
decisdo. Ja que, entretanto, uma das alternativas deve ser distinguida pela deciséo (do contrario
ndo seria decisdo), cada decisdo tem uma dupla unidade, quer dizer: 1) a relacdo da diferenca
entre as alternativas e 2) a mesma alternativa escolhida. A deciséo € executada como substituicdo
de uma unidade pela outra, como substituicdo de 2 por 1; Esta substituicdo sé pode ser pensada
temporalmente, como uma sucessdo. No entanto, sua temporalidade ndo é somente uma
diferenca de posicdo no tempo de maneira que se da uma unidade antes e a outra depois. Antes
bem, mediante a decisdo, é transpassada a unidade da diferenca das alternativas entre a
alternativa escolhida, de maneira que o resultado da decisdo permanece como histéria e
contingéncia, aparece contada como tal. Nesse sentido pode-se descrever o decidir como
conversdo de incerteza a risco.”
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social, jA que ocorre na sociedade), o que significa que as diferentes alternativas iréo
afetar diferentemente os interesses das pessoas e dos grupos, de maneira positiva
Ou negativa, com mais ou menos risco. Por exemplo, quando se concede um
medicamento em fase de testes, e este medicamento é consumido por uma pessoa
gue nao esta sendo diretamente observada pelo setor de pesquisa, como acontece
nestes casos, os efeitos colaterais que esta pessoa vier a ter podem cancelar as
pesquisa que estdo sendo efetuadas clinicamente com o medicamento (dependendo
da gravidade dos efeitos colaterais), mas sem que se saiba 0 que realmente
ocasionou estes efeitos. Ainda, pode ser que o laboratério farmacéutico que esta
realizando os testes passe a acompanhar esta pessoa, 0 que trard outra
consequéncia: o Estado estara patrocinando indiretamente a pesquisa, retirando
verbas publicas para beneficiar um ente privado, ja que qualquer complicacdo que
venha a ocorrer nesta pessoa podera ser considerada para alterar o estudo do
medicamento.*®® Ent&o, porque n&o incluir esta pessoa como agente de pesquisa e
liberar o Estado de investir e arcar com estes riscos? Outro ponto que originou filmes

e romances®®®

€ o fato de que os efeitos colaterais que estas pessoas que
consumirem o medicamento sofrerem podem ser simplesmente “esquecidos” de
serem registrados nas pesquisas, a fim de acelerar seu processo de aprovacao e
comercializacao.

Por este motivo, 0 aspecto temporal serd o mais importante na tomada de
decisdo, mais importante do que se a decisdo é racional, democratica ou correta,
porque € o aspecto temporal que vai fazer a ligacdo comunicacional da decisdo com
a realidade. E o aspecto temporal que vai permitir a realizacdo da selecdo de
expectativas e é o aspecto temporal que vai permitir que diferentes pessoas sejam
afetadas de diferentes formas pela mesma decisdo. Na verdade, antes de mais
nada, o aspecto temporal no problema estudado materializa-se na demora da Anvisa

em aprovar os medicamentos.®’® Assim, quando o Sistema do Direito acopla com o

%8 E exatamente isto gue vem ocorrendo no processo n® 048/510.0000067-9 onde o Estado do Rio

Grande do Sul esta pagando um tratamento de mais de R$ 8.000,00 mensais a um garoto que,
conforme comprovam os documentos acostados ao processo, assinou (através de seus pais) um
termo de consentimento em se submeter a experimentos de uma pesquisa através do
medicamento que esta sendo pago pelo Estado.
%9 CARRE, John Le. O Jardineiro Fiel. Traducdo de Roberto Muggiati. Rio de Janeiro: Editora
Record, ed. 6, 2010.
Com a referéncia a demora no procedimento nao se quer fazer uma critica no sentido de que a
Anvisa seria lenta, pois é totalmente compreensivel que uma analise como esta tenha um prazo
longo de resposta, 0 qual é necessario para estabilizar situacdes. O mesmo serve para as criticas
gue sao tecidas em relacdo a demora dos processos judicias. Concorda-se que de fato existem
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Sistema Sanitario em busca de subsidios para tomar uma decisdo, ha um vacuo
temporal na comunicacdo, porque a Anvisa vai decidir sobre o medicamento, mas
ainda ndo o fez, ndo sabendo dizer ao julgador se o0 medicamento esta dentro dos
parametros toleraveis de risco e perigo, podendo apenas dizer que ainda néo sabe.
Muitas vezes, quando o Judicidrio ndo estabelece a devida comunicagdo com
o Sistema da Saude, ocorre que o julgador ndo tem pleno conhecimento do que esta
decidindo, e, ndo fazendo a devida comunicacdo com os demais Sistemas Sociais,
situacdes graves surgem de suas decisdes. Por isso, ha um nivel bastante elevado
de decisdes variadas que lidam com as mesmas circunstancias faticas. E disso que

Se ocupa 0 proximo ponto.

3.5.2. O Direito como repeticao: as decisdes dos Tr  ibunais

“A Unica certeza que a decisdo pode ter é que ela esta
decidindo sob condi¢bes de incerteza.”"*

Do que foi dito até o momento sobre o processo decisério, bem como
analisando as decisdes que vém sendo proferidas a respeito da concessdo de
medicamentos, pode-se concluir que o Direito € um sistema que trabalha com
redundancia: as decisbes procuram, em regra, fundamentar-se em decisbes
anteriormente proferidas pela organizacdo. Assim, cria-se a jurisprudéncia dos
Tribunais, que deixa o status de decisdo com efeitos apenas entre as partes e passa
a influenciar outras decisdes a medida em que os argumentos de decisdo passam a
se repetir com uma certa frequéncia nas sentencas e nos acordaos. Todo esse ciclo
exponencia a autopoiese do Direito. Criam-se e recriam-se decisdes dentro da
propria organizacdo sistema, operativamente fechando-se e abrindo-se
cognitivamente. Assim, os argumentos utilizados devem ser internalizados pelo

sistema através de um acoplamento, ou entdo devem observar estritamente o codigo

muitas possibilidades de recursos. Contudo, sera que realmente € desejavel que o processo tenha
um procedimento mais célere? Neste sentido, observe-se que ao trabalhar com a decisao
Luhmann ja referia que: “A menudo son los plazos los que aseguran que un asunto reciba atencién
y no rara vez pasan por sobre la valorizacién del producto.” LUHMANN, Niklas. Organizacion y
decision. Autopoiesis, accion y entendimento comunicativo. Op. cit. p. 32. Tradugao livre: “
frequentemente s@o 0s prazos 0S que asseguram que um assunto receba a aten¢do e ndo raras
vezes passam por sobre a valorizacdo do produto.”

"1 SIMIONI, Rafael Lazzarotto. O gue a decisdo juridica observa? Contribuicbes da teoria dos
sistemas de Niklas Luhmann as teorias pés-positivistas da decisdo juridica. In: SCHWARTZ,
Germano (Org.). Juridicizacdo das esferas sociais e fragmentacdo do Direito na sociedade
contemporénea. Op. cit. p. 93.
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e a programacao.

Nem mesmo a existéncia de situacdes extremas como estas autoriza que 0s
juizes decidam com fundamentos morais, que ndo passam dos antigos argumentos
de juizo divino, pois nada justifica que se fagca um acoplamento entre Religido e
Direito para decidir um problema da Saude. Acoplamentos s6 séo feitos quando héa
uma necessidade de comunicacgao intransponivel. Porém esta repeticdo ndo pode
tornar a argumentacao algo previsivel, que garanta a todas as pessoas que, basta
fazer o pedido de medicamentos, com base no art. 196 da Constituicdo Federal que
irdo conseguir. A decisdo sO6 é decisdo na medida em que sempre haja a
possibilidade de se decidir de maneira diversa, mesmo que a jurisprudéncia dos
Tribunais tenha ares de redundancia. Nesse passo, a Constituicdo apenas garante
0 processo, o direito de postular os medicamentos, mas nao garante que todos que
vao pedir o medicamento vdo conseguir. Isso deve depender de uma série de
fatores, como o fato de ser experimental ou ndo. Em razéo disto, para chegar-se a
uma resposta sobre o problema proposto, é necessario observar como os Tribunais
e alguns juizes de primeiro grau enfrentam esta situacgéo.

Inicia-se por uma decisao que causou bastante polémica no Estado do Rio
Grande do Sul. No ano de 2008 uma enferma postulou junto a Comarca de Porto
Alegre a concessao do medicamento Herceptim, com o intuito de tratar um cancer
de mama. Ao ingressar com a acdo, trouxe atestado de um meédico particular,
alegando que todos os tratamentos disponiveis ja haviam sido tentados, e que sua
Unica forma de tentar a cura seria utilizando este medicamento, afirmando que a
doenca estava em estagio muito avancado, motivo pelo qual requereu a concessao
de antecipacgéo de tutela a fim de determinar que Estado do Rio Grande do Sul Ihe

fornecesse o referido medicamento. Em analise liminar, o juizo assim se manifestou:

Vistos.

Concedo a autora a gratuidade judiciaria.

Inicialmente, a requerente ndo comprova a negativa administrativa. O
administrador ndo esta obrigado a fornecer medicamento de eficacia
duvidosa ou que ndo esteja aprovado em protocolos clinicos. A requerente
ndo comprova que o medicamento HERCEPTIM esta aprovado pela Anvisa
e que faz parte dos medicamentos especiais fornecidos pelo Estado.
Segundo os documentos de fls. 42/43, a demandante esta participando de
tratamento experimental. O médico que prescreveu 0 medicamento acima
referido ndo é o mesmo oncologista que vem lhe acompanhando. Além
disso, no atestado de fl. 22 nem mesmo hé indicacéo da especialidade do
respectivo médico.

Nessas circunstancias, ndo é razoavel obrigar o Estado a fornecer
medicacdo de custo elevadissimo (R$ 132.000,00), principalmente
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inexistindo seguranca da eficacia da medicacao.
Intime-se.
Cite-se.
e A . 372
Diligéncias legais.

A decisdo acima colacionada mostra uma comunicagdo efetiva entre as
organizacfes sanitarias e as organizacoes juridicas. Ao ter que decidir uma questao
relevante a Saude, a Magistrada verificou quais as informacdes que aquele sistema
teria para lhe auxiliar a proferir uma resposta com menos riscos, momento em que
verificou que o medicamento n&do estava aprovado para o tratamento da patologia da
gual a enferma padecia.

Contudo, utilizando-se de uma faculdade processual, a defesa desta pessoa
solicitou uma observacédo do segundo grau de jurisdicdo sobre a questdo, momento
em que a Primeira Camara Civel do Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul
concedeu o pedido liminar, sem sequer a0 menos questionar a eficacia ou os
perigos do referido medicamento junto a Anvisa. Sua base de decisdo foi uma

consulta pessoal feita a um oncologista conhecido.*”® Observe-se a ementa:

EMENTA: AGRAVO DE INSTRUMENTO. DIREITO PUBLICO
INESPECIFICO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. CANCER DE
MAMA. ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL E MUNICIPIO DE PORTO
ALEGRE. BLOQUEIO DE VALORES. POSSIBILIDADE. MEDIDA QUE
MAIS SE ADEQUA AS NECESSIDADES DA PARTE. 1. Cumpre tanto ao
Estado quanto ao Municipio, modo solidario, a luz do disposto nos artigos
196 e 23, Il da Constituicdo Federal de 1988, o custeio da saude publica. 2.
Em sendo dever ndo sé do Estado, como também dos Municipios, garantir a
saude fisica e mental dos individuos e, em restando comprovado nos autos
a necessidade da requente de fazer uso do medicamento requerido,
imperiosa a concessao da liminar. Exegese que se faz do disposto nos
artigos 196, 200 e 241, X, da Constituicdo Federal, e Lei n® 9.908/93. 3.
Possivel a determinagéo de bloqueio de dinheiro das contas do ente estatal,
pois nao raras vezes descumpre decisao judicial, postergando ao maximo
suas obriga¢Bes, muito embora tal decorra de comando judicial. Recurso
provido monocraticamente, art. 557, §1°-A, do CPC. (Agravo de Instrumento
N° 70027909548, Primeira Camara Civel, Tribunal de Justica do RS,
Relator: Carlos Roberto Lofego Canibal, Julgado em 12/12/2008).

E facil perceber que a decisdo foi ementada de maneira dogmatica,

%2 processo nlimero 108.0332052-7 — Porto Alegre.

%3 Segundo informacdes divulgadas pelos meios de comunicacao, o relator do processo afirmou ter
feito uma ligacao telefénica a um médico que se encontrava no Texas (EUA) para questionar sobre
0 que ele entendia em relacdo a eficacia do medicamento que estava sendo postulado. Inédita
decisdo sobre pedido de gaucha que estda com cancer de mama. Disponivel em
http://www.espacovital.com.br/noticia-13990-inedita-decisao-sobre-pedido-gaucha-que-esta-
cancer-mama , 13/02/2009. Acesso em 02/11/2011.
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considerando apenas argumentos referentes a alegada necessidade da postulante.
O mesmo caso foi apresentado a dois julgadores distintos, mas pertencentes a
mesma organizacdo do mesmo sistema: duas foram as respostas dadas. Porém,
uma delas evidencia que a comunicacao estabelecida foi defeituosa. Tanto que,
apenas alguns dias apés a liminar ter sido concedida, o Sistema Meios de
Comunicacao de Massa (ou seja, outro Sistema Social) foi irritado pelo acontecido.
Prova disto sdo as manifestacdes feitas, por exemplo, por um terceiro Magistrado,

gue nao analisou o caso concreto, mas sentiu-se afetado pela decisao supra.

O oncologista C.H. Barrios — ouvido pelo ilustre magistrado na sua
preocupacéo de prestar a melhor e imediata jurisdicdo — €, certamente, uma
das autoridades no assunto. Todavia, suas relacdes com a Roche®** me
parecem por demais proximas. Basta ver que além de publicar artigos na
revista médica da referida industria, o referido médico, em datas recentes
(18 a 20 de setembro de 2008) foi um dos coordenadores de um encontro
internacional sobre o tema em Gramado/RS (Hotel Serrano), patrocinado
por fabricantes de medicamentos. Enfim, R$ 132 mil (pagamento por um
Unico medicamento sem uma eficacia comprovada e sem aprovacao da
ANVISA), para atender uma Unica mulher, sem previsdo orgcamentaria, pode
significar a morte de muitas outras pessoas que ficardo sem o atendimento
adequado.®”

Aqui pode ser vista a materializagcdo do que foi dito no topico da industria
farmacéutica. Até que ponto o meédico consultado, um individuo isolado dando uma
opinido isolada, tem compromisso com a Saude Publica, e até que ponto sua
prescricdo ndo estava viciada pelo patrocinio recebido? Sera que este medicamento
tem mesmo eficacia para este tratamento? De uma forma ou de outra além da
enferma com cancer de mama anteriormente citada, diversas outras pessoas foram
prejudicadas pela decisao tomada pelo Tribunal. Primeiro, porque os efeitos do
medicamento nesta pessoa, ndo acompanhada por um pesquisador, vao interferir no
resultado do estudo. Segundo porque o valor gasto com uma Unica doente podia ter
sido utilizado para tratar de um namero maior de pessoas. Ha uma saida? Como
escolher tratar uns e ndo outros?

Embora o argumento financeiro ndo seja legitimo para fundamentar com
exclusividade uma deciséao judicial, ndo obsta que ele seja um dos argumentos

utilizados quando um medicamento ndo tem eficacia comprovada, e, além disso

"% A Roche é a empresa farmacéutica responsavel pelo medicamento em questao.

35 APPIO, EDUARDO. Os pobres devem pagar a conta dos
ricos?http://www.espacovital.com.br/noticia_ler.php?id=14009, 15/05/2009. Acesso em:
25/02/2011.
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custa milhdes de reais, desde de que nao seja o Unico.

Como o Direito é feito de repeti¢cdes, em consulta feita pelo site do Tribunal de
Justica do Rio Grande do Sul pode-se verificar que a decisdo deste processo foi de
procedéncia do pedido. Contudo, apds a repercussdo do caso, nenhum dos
documentos e decisbes referentes ao processo ficou disponivel para consulta, o que
chama a atencdo. Assim, ndo foi possivel saber quais os argumentos que fizeram o
Magistrado de primeiro grau alterarem sua posicdo, nem mesmo ver a
fundamentacéo, que muito provavelmente colheu a decisédo do Tribunal, no esquema
repetitivo que algumas vezes prende o Direito.

Outra decisdo que chama a atencdo foi a proferida no processo numero
10503128663, com origem na Comarca de Porto Alegre. Um grupo de enfermos de
oito pessoas postulava a concessao do medicamento Replagal, com custo trimestral
de US$ 333 mil dblares e teve sua pretensao atendida pelo juizo de primeiro grau,
sendo que o medicamento estava sendo desenvolvido nos Estados Unidos e
encontrava-se em fase de testes. Na época do pedido, ndo estava registrado na

Anvisa e tampouco no FDA ou na Unido Europeia.

Concedida antecipacdo de tutela na sentenca, foi determinado o prazo de
cinco dias para fornecimento da medicagdo. Foi intimado o Secretario da
Saude para imediato cumprimento da antecipagao de tutela concedida, sem
qualgquer manifestacdo. Houve a expedicdo de novo mandado para
intimacao do Secretario da Saude acerca do orcamento acostado pelos
autores, possibilitando a programacdo do pagamento, a fim de evitar o
blogueio, devendo manifestar-se no prazo de 48 horas. Novamente néo
houve qualquer manifestacdo, nem o depédsito do valor correspondente.
Possivel, nestes termos, o bloqueio de valores. Nesse sentido decisfes
recentes assim ementadas: DIREITO PUBLICO NAO ESPECIFICADO.
BLOQUEIO DE VALORES PARA ASSEGURAR A COMPRA DE
MEDICAMENTO A PACIENTE PORTADOR DE DOENCA GRAVE. Ha
possibilidade de negar provimento ao agravo de instrumento nos termos do
art. 557 do CPC quando a fundamentacdo juridica ja se encontrar
sedimentada junto ao 6rgédo fracionario. Entendimento consagrado pelo e.
Superior Tribunal de Justica. O bloqueio de valores para assegurar o
cumprimento da tutela antecipada encontra amparo na legislagdo vigente
(art. 461, §8 5° do CPC). Medida excepcional que se justifica quando
comprovada a demora do ente publico em fornecer o farmaco necessario a
manutencdo da vida e sadde do agravado. AGRAVO INTERNO
IMPROVIDO. (Agravo N° 70011551017, Terceira Camara Civel, Tribunal de
Justica do RS, Relator: Nelson Antbnio Monteiro Pacheco, Julgado em
23/06/2005) AGRAVO DE INSTRUMENTO. DIREITO PUBLICO NAO
ESPECIFICADO. SAUDE PUBLICA. MEDICAMENTOS. BLOQUEIO DE
VALORES EM CONTA BANCARIA DO ESTADO. VIABILIDADE. ART. 557,
CAPUT, DO CPC. Nao sendo fornecido o medicamento requisitado ao
Estado, em prazo razoavel, possivel a apreensdo do valor correspondente
em conta bancéria do Estado, justificando-se a medida excepcional ante a
supremacia do bem juridico que se objetiva resguardar. AGRAVO
DESPROVIDO. (Agravo de Instrumento N° 70012109823, Segunda Camara
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Civel, Tribunal de Justica do RS, Relator: Arno Werlang, Julgado em
29/06/2005) Diante do exposto, determino a expedicdo de mandado de
blogueio do valor equivalente a US$ 332.880,00 (trezentos e trinta e dois
mil, oitocentos e oitenta dolares), observada a cotacdo correspondente na
data do bloqueio junto a instituicdo financeira, correspondente a trés meses
de tratamento, conforme orcamentos de fls. 401/402, em carater de
urgéncia, intimando-se o gerente da agéncia bancéria respectiva. Mandado
a ser cumprido pelo Plantdo. Efetivado o bloqueio, expeca-se alvara em
favor dos autores, que deverdo apresentar a prestacdo de contas no prazo
de 10 dias. Intimem-se as partes com urgéncia.®"®

Em seguida, por meio de embargos de declaracéo, o Estado levantou questao
de extrema importancia: como conseguir um medicamento que nao estad sendo
vendido no Brasil, e estd em fase de testes em seu pais de origem, tendo apenas
valor aproximado? Neste momento, como a decisdo proferida corrompeu todos os
codigos do Direito e demonstrou total falta de comunicacdo com qualquer outro
sistema, a Magistrada limitou-se a afirmar que a decisao havia sido clara, ou o valor
deveria ser disponibilizado a parte ou o Estado deveria comprar, sem contudo saber
dizer como.*”’ Claro, porque a decisdo foi dada de forma precéaria, sem
conhecimento necessario a matéria e sem acoplamento que possibilite-se uma
resposta completa. Quando uma decisdo € dada de forma a violar as func¢des do
sistema, estes abismos sociais sdo criados e ndo ha como contorna-los.

Inconformada, a Secretaria de Saude do RS recorreu da decisdo, tendo
conseguido em segundo grau a reversdo da medida, ao menos provisoriamente. Em

sua fundamentacéo, o Desembargador relator assim se manifestou:

APELACAO CIVEL. DIREITO PUBLICO NAO ESPECIFICADO.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. LEGITIMIDADE PASSIVA DO
ESTADO. DIREITO A SAUDE. DEVER DO ESTADO E DIREITO
FUNDAMENTAL DO CIDADAO. ARTS. 6° 23, Il, 196 E 203, IV DA
CONSTITUICAO FEDERAL. CASO CONCRETO. DOENGCA DE FABRY.
REPLAGAL. FARMACO EM EXPERIMENTO, SEM REGISTRO NO

%% Deciséo proferida no processo n. 10503128663.

7 w\jistos. Sustentam os autores em embargos de declaragdo que a sentenca ndo apresenta um
resultado util, deixando de esclarecer quais 0os meios que serdo oportunizados pelo demandado
para a aquisicdo do medicamento, se em moeda corrente ou se ao proprio réu ficara incumbido o
processo de aquisicdo. A arguicdo, todavia, tracada em linhas desrespeitosas para com o ilustre
prolator, parece decorrer da falta de uma leitura atenta e correta da fundamentacao da sentenca.
Na fl. 344 ha expressa referéncia a limitacdo imposta pela Lei n° 6.360/76, havendo expressa
aluséo a inexisténcia de impedimento para que o préprio paciente adquira o medicamento, desde
que o Estado forneca o numerario suficiente para tanto. Ora, esta evidenciada a forma de
aquisicdo do medicamento determinada. Ademais, ndo ha se falar em fixacao de indenizacéo por
descumprimento da medida, uma vez que nao foi sequer noticiado qualquer descumprimento de
determinacgéo judicial. Ademais, tal providéncia poderd ser adotada, sem nenhuma dificuldade,
quando caracterizada a desobediéncia da parte. Nesse sentido, desacolho os embargos de
declaracdo. Intimem-se.”
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MINISTERIO DA SAUDE - ANVISA. AUSENCIA DE COMPROVACAO DA
EFICACIA DO TRATAMENTO. AFASTADA A OBRIGACAO DO ENTE
PUBLICO. PRINCIPIO DA RAZOABILIDADE E RESERVA DO POSSIVEL.
LITIGANCIA DE MA-FE NAO CONFIGURADA. PREQUESTIONAMENTO
EM CONTRA-RAZOES. DESCABIMENTO. O dever constitucional do
Estado a prestacdo do direito a saude nao € absoluto, encontrando
restricdbes ao exame dos casos concretos, como na hipotese de
medicamento em fase experimental, ainda ndo registrado na ANVISA, e sem
comprovacao da eficacia do tratamento. APELO PROVIDO, PREJUDICADO
O REEXAME NECESSARIO. UNANIME. (Apelacédo e Reexame Necessario
N° 70021478227, Quarta Camara Civel, Tribunal de Justica do RS, Relator:
Agathe Elsa Schmidt da Silva, Julgado em 14/05/2008).

Em nota, a Secretaria de Saude informou que o valor bloqueado em primeiro
grau era equivalente ao que se gastaria com o tratamento de mil pacientes
transplantados de rim ou figado, que necessitam utilizar o medicamento Traclimus 1
mg.3’® As duas decisdes trabalhadas até o momento demonstram que também n&o
se trata de um posicionamento de primeiro e de segundo grau, onde se tem mais ou
menos contato pessoal com os litigantes. Em cada um dos casos a posicao foi
inversa: primeiro o pedido foi indeferido por quem esta mais préximo das pessoas;
segundo, a pretenséo foi alcancada pelo julgador de primeiro Grau.

N&o é sem motivo que as duas decisdes supra sao oriundas do Estado do Rio
Grande do Sul. Os mesmos dados do Conselho Nacional de Justica que indicam
que no Brasil ha 240 mil ac¢des relativas a Saude, também apontam que o Estado
com maior numero de processos desta natureza € o Estado do Rio Grande do Sul,
onde quase metade de todas as demandas do pais se encontram: 113.953 acdes
judiciais, ou seja, com mais do dobro de a¢bes do segundo colocado que é o Estado
de Séo Paulo (44.690 acdes). Em terceiro lugar, até 0 momento (j& que a pesquisa
n&o encerrou), esta o Estado do Rio de Janeiro.®"®

Mas estes numeros chamam a atencao por dois grandes motivos: primeiro
gue o Estado do Rio Grande do Sul é um dos mais bem estruturados em termos de
saude no pais. Segundo dados da Organizacdo Pan-Americana de Saude, 0 n0sSso
estado possui uma excelente infraestrutura (embora seja insuficiente, como em todo

0 pais). Segundo, porque Estados como o Ceara contam com uma média de 8.344

%8 Desembargador ~ desobriga  Estado  de  bloquear  délares.  Disponivel  em:

http://www.saude.rs.gov.br/wsa/portal/index.jsp?menu=noticias&cod=1914, 20/08/2006. Acesso
em: 02/11/2011.

Brasil tem mais de 240 mil processos na area de Saude. Disponivel em:
http://www.cnj.jus.br/noticias/cnj/14096:brasil-tem-mais-de-240-mil-processos-na-area-de-saude.
Acesso em 02/11/2011.
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acOes, numero irrisério se comparado com o Sul, embora, em total contradi¢édo, o
Estado do Ceara conte com uma estrutura sanitaria ainda mais precéaria que a
gaucha, tanto no sentido de oferta de servicos basicos de saude como em relacdo
ao numero de doencas registradas como sendo relacionadas ao saneamento
ambiental.*®°

Disso se extrai que um dos motivos que pode estar levando a esse grande
numero de demandas judiciais em um Estado que conta com uma estrutura sanitaria
relativamente melhor que os demais entes federados € o acesso a informacéo.
Como se percebe em diversos casos de pedidos de medicamentos, a maior parte
dos mesmos ¢€ feito por pessoas que tém uma condi¢do financeira razoavel, e por
meio de médicos e advogados particulares. A informacdo pode estar vindo tanto da
midia como destes profissionais, como ja visto. Ndo obstante, provavelmente a
variavel que mais influencia a questdo é que o Tribunal galucho é composto por
diversos Desembargadores que integravam o movimento do Direito Alternativo. Isso
garantiu que este Tribunal iniciasse uma tradicdo de inovagdo nos julgamentos
brasileiros. Tanto é verdade que esse fato confirma-se ndo apenas na saude, mas
nos julgamentos paradigméticos das inUmeras acdes revisionais de contratos
bancarios que tramitam no Estado. O TJ/RS é um dos unicos do pais a acolher o
pedido de revisdo das clausulas contratuais, determinado sua limitacao.
Manifestacbes como estas de instancias superiores que afetam setores da
sociedade em que se clama por modificagdes, estimula que as pessoas ingressem
com demandas desta natureza. ISSO porque gera-se uma expectativa maior de que
estes pedidos seréo atendidos.

Em uma observagédo mais restrita, foram coletados alguns dados na Comarca
de Farroupilha/RS, onde das 13.323 ag¢0es que estdao em tramitacdo atualmente na

esfera civel, no minimo 116 correspondem a acdes referentes a medicamentos.®*

%0 Indicadores  de  Desenvolvimento  Sustentavel:  Brasil  2010.  Disponivel  em:

http://www.ibge.gov.br/lhome/geociencias/recursosnaturais/ids/ids2010.pdf. Acesso em: 08/11/2011.

®LE importante chamar a atengédo para o fato de que tanto os nimeros do CNJ como os nimeros da
Comarca de Farroupilha representam o minimo de acdes que se referem a saude. Isso porque, na
Comarca de Farroupilha, por exemplo, este niamero refere-se apenas a acbes que pleiteiam
medicamentos, tratamentos ou vagas em hospitais. JA4 algumas Comarcas cadastram todo e
qualquer acdo que envolva Salde (por exemplo, revisionais de reajuste de planos de salde) como
acles vinculadas a Saude. Ainda, é preciso atentar para o fato de que algumas acfes que
tramitam no Juizado da Infancia e Juventude sédo cadastradas no item infancia, sendo que o
mesmo ocorre com as que os autores sdo idosos. Ainda, muitas das acdes que ingressaram antes
de 2009 e que ainda estdo em tramitacdo ndo foram cadastradas neste sistema de computo de
dados. Os numeros informados referem-se aos dados obtidos até o dia 17/11/2011.
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Por mais inexpressivel que pareca esse numero, 0 mesmo assume relevancia
qguando se verifica que a cidade conta com uma estrutura regular para o atendimento
das politicas sanitarias. Ainda, conforme Luhmann, a importancia deste tipo de
situacdo ndo estad no grande numero de demandas que pode originar, mas sim nas
mesmo poucas que existem, que precisam ser julgadas, de uma forma ou de outra,
causando repercussdo na sociedade, muitas vezes até porque a propria
programacao nao é suficiente para definir a decis&o.>®?

Segundo dados obtidos junto a Prefeitura, o Instituto Brasileiro de Geografia
de Estatisticas e a Organizacdo Pan Americana, o Municipio possui atualmente
63.635 mil habitantes.*® A cidade conta com servico de emergéncias do SAMU e do
Corpo de Bombeiros, postos de saude, campanhas de prevencdo de doencas,
campanhas de vacinacdo ostensiva, rede de farmacia popular, Secretaria da Saude,
CAPS, Pré-Saude (que além de terapias convencionais conta com servicos como
musicoterapia, arte, atendimento especial para drogados, alcodlatras, psicoldgico),
um servico de emergéncia particular (Unimed) e um hospital.®** No ano de 2010 os
gastos com saude representaram 18,75% do orcamentos do Municipio (R$
13.558.053,02), sendo que no ano de 2011 os gastos até agosto representaram
18,27% do orgamento do municipio (R$10.195.565,54). Deste valor, até o0 momento,
o montante de R$ 254.380,00 aproximadamente foram gastos para cumprir
determinacdes liminares da justica.

Em termos de estrutura judicial, a cidade foi classificada no ano de 2010
como entrancia intermediaria, e o Forum local possui trés varas judiciais, atualmente
na direcdo de trés juizes. Ha também trés Promotores de Justica, dois Defensores
Publicos e a OAB possui sede propria, possuindo em sua cadastro 220 advogados
registrados.

Dentre as acdes com pedidos de medicamentos que tramitam na Comarca de
Farroupilha/RS, aos cuidados do Juiz responsavel pela segunda vara judicial,

385

duas™ tém significado especial neste trabalho, exatamente porque demonstram

%82 | UHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Op. cit. p. 376.

%83 Disponivel em: http://www.ibge.gov.br/cidadesat/painel/painel.php?codmun=430790. Acesso em:
08/11/2011.

Sala de situacao em saude. Disponivel em:
http://new.paho.org/bra/index.php?option=com_content&task=blogcategory&id=758&Itemid=347
Acesso em: 08/11/2011.

Ha outras agbes com pedidos de medicamentos e tratamentos experimentais tramitando nesta
Comarca. Entretanto, escolheu-se trabalhar com estas duas porque muitas das acdes ja
encontram no TJ/RS, ndo tendo acesso aos autos para extrair as copias relevantes a este
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gue, em uma pequena cidade do interior gaucho os pedidos por tratamentos sem
eficacia comprovada também ganham os Foruns. Estes mesmos processos também
demonstram como ha possibilidade de um Magistrado de primeiro grau fazer uma
comunicagdo bem sucedida com o Sistema da Saude, mesmo tendo sob sua
responsabilidade mais de 4.618 processos.*®

O processo numero 510.0000067-9, distribuido em 05/04/2010 relata a
historia de um menino de 13 anos de idade que sofre de carcinoma medular
metastético (CID C73), e que apds realizar varios procedimentos médicos (encontra-
se internado em um hospital de Porto Alegre desde o ano de 2008), através de seus
meédicos, afirma que sua Unica esperanca de tratamento encontra-se em um
medicamento (Sunitinibe) off label. Assim, através da Defensoria Publica, seus pais
buscam a concesséo deste medicamento em desfavor do Estado do Rio Grande do
Sul. Para embasar seu pedido, colacionam entendimentos jurisprudenciais que
fazem mencdo a dignidade da pessoa humana, além de relatérios de médicos
particulares indicando como o estudo com o medicamento vem sendo feito. De todas
as informagfes que embasam o pedido, duas chamam a atencao. A primeira € que 0
menino esta sendo atendido em um hospital de referéncia em Porto Alegre, mesmo
lugar onde estdo sendo realizados os testes com o farmaco prescrito, que alias foi
prescrito por uma das médicas que coordena o estudo. Como reflexdo preliminar, é
necessario questionar qual o comprometimento destes profissionais quando estao
supervisionado testes de uma droga e prescrevem a mesma, para ser consumida,
mediante pagamento (elevado, pois em média o farmaco custa R$ 12.000,00
mensais) por um paciente portador de uma doenca pouco comum. Quais as
conveniéncias que podem estar envoltas nesta prescricado?

Segundo, ao compulsar os autos do processo, na fl. 34, observa-se um
curioso termo de consentimento informado em que os pais do garoto, menor de 18
anos de idade, afirmam estar cientes dos riscos que seu filho corre ao participar do
ESTUDO, e que “foram informados que nenhum beneficio direto € prometido para
nosso filho como participante do estudo.” Ora, o menino enfermo que esti

postulando a concessédo de um medicamento junto ao Poder Judiciario em desfavor

trabalho, bem como pelo fato de o Dr. Mario Romano Maggioni ser um dos Unicos Magistrados
que verifica se 0 medicamento tem inscricdo na ANVISA, mesmo que ndo haja indicios de nédo ser
na inicial.

Conforme informacdes obtidas junto a Vara contidas no mapa mensal de movimentacdes
processuais.

386



154

do Estado do Rio Grande do Sul, na verdade, € um sujeito de pesquisa? Mas se é
um sujeito de pesquisa (ja que seus pais assinaram um documento que indica isso),
por que razdo o medicamento ndo esta sendo custeado pela industria farmacéutica
e pelos responsaveis pelo estudo? Eis que no corpo de outro documento (Relatorio
Médico — fl. 31 do processo) encontra-se a resposta: 0s ensaios clinicos excluem

pacientes com menos de 18 anos de idade. Por certo, existe um motivo muito forte

para que esta limitacdo exista.*®’

Por isso, enquanto observadores, acredita-se que ha outros nuances neste
caso que devem ser explorados a fundo. De qualgquer modo, em primeiro grau, ao
analisar o pedido liminar, pode-se observar que o juiz de Direito responsavel pela
tomada da deciséo, além de analisar os elementos trazidos aos autos, ndo se deixou
contagiar pela triste historia de vida do garoto ou por argumentos éticos, morais,
religiosos ou pela superior dignidade da pessoa humana®*® para tomar sua decisao.
O Magistrado analisou sistemicamente o pedido, estabelecendo uma comunicacéo
com o Sistema Sanitario, a fim de verificar as condi¢cdes de risco do medicamento
postulado. Verificando que o mesmo néo estava aprovado para tratar da patologia da
gual o garoto sofre, indeferiu o pedido, nestes termos:

Vistos. 1.Recebo a inicial e DEFIRO AJG. 2.Trata-se de acdo de
cumprimento de obrigacéo de fazer ¢, fornecimento de medicamento ¢, com
pedido de antecipacdo de tutela proposta por (...) contra o Estado do Rio
Grande do Sul. 3.Relata o autor que desde 2008 esta em tratamento de
salide devido a um carminoma medular metastatico (CID C73), e que nao
ha outra opcdo de tratamento visto que nado respondeu a terapia
convencional, requerendo a utilizacdo do medicamento SUNITINIBE 50mg.
Requereu, em antecipacdo de tutela, o fornecimento do medicamento.
4.Breve relato. Decido. 5.Apesar da gravidade da situacdo apresentada na
inicial INDEFIRO o pedido em sede de antecipacédo de tutela. 6.1sso porque,
conforme dito pelo préprio autor, o medicamento requerido ndo é de uso
convencional para tal tratamento; inclusive ndo consta na lista de
medicamentos especias ou excepcionais da Secretaria de Saude (fl. 36).
7.No laudo médico de fl. 28 consta que 'recentemente o sunitinibe (Sutent,
Pfizer) foi aprovado pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria)
para tratamento de OUTROS TIPOS DE CANCER. 8.A informac&o acima
confirma que o uso do medicamento teria um carater experimental. Sendo
de carater experimental, entendo que ndo cabe ao Judiciario respaldar tal
situagdo. 9.Consta a fl. 33 um 'termo de consentimento informado’, o que

%7 Estas limitagdes encontram-se por exemplo na Diretiva Internacional da Unido Europeia, proibindo

claramente testes em pacientes com idade inferior a 18 anos.

Lamentavelmente no Brasil nutre-se uma cultura que alca a dignidade da pessoa humana como
um megaprincipio que tudo justificada, que tudo pode, quando na verdade, a maior parte destas
pessoas que o invoca sequer sabe dizer o que ele significa exatamente (nem mesmo sabem o que
€ um principio). Contudo, sempre € o primeiro argumento trazido em discussdées como a presente.
No ambito deste estudo entende-se que este principio deve ser visto com reservas e grande
restricao.
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também comprova o uso do medicamento para carater experimental.
Inclusive consta que 'o sunitinibe foi aprovado para ANVISA para uso em
tumores de estbmago e rins', bem como 'o emprego desta classe de
medicacdes, inibidores tirosina quinase, para o tratamento de pacientes com
carcinoma medutar de tiredide estd em fase de estudos clinicos, ainda nédo
concluidos', ou seja, ndo cabe ao Judiciario autorizar e deferir tais
experimentos/teste, ainda mais que relacionados a saude do paciente, e
sendo o tratamento de custo elevado. 10.Ressalto que cabe ao laboratério
farmacéutico, caso tenha interesse, financiar tais experimentos. Com base
no termo de fl. 33 a familia concorda com o estudo, ou seja, cabe ao
laboratério pesquisar e arcar com os custos do tratamento/estudo, e ndo ao
Estado através de ordem judicial. 11.Pelos fundamentos acima, INDEFIRO
o pedido de antecipacdo de tutela. 12.Intime-se o autor. 13.Cite-se e intime-

se o Estado.389

Entretanto, mais uma vez comprovando que a comunicacéo é improvavel até
mesmo no interior das organizagdes, bem como demonstrando que, mesmo que o
Direito seja baseado em repeticdo, isso ndo significa que as decisdes serao sempre
as mesmas, em grau de recurso o pedido liminar de antecipacdo de tutela foi
deferido.*® Desde entdo, todos os meses s&o bloqueados valores das contas do
Estado para que o medicamento seja comprado ao enfermo, sendo que a discussao
versa basicamente sobre se tem ou ndo o medicamento na farmacia do Estado.
Durante o ultimo ano, duas vezes veio aos autos a noticia de que a dose do
medicamento tinha que ser alterada, sendo que primeiro em razdo dos graves
efeitos colaterais, segundo, porque a dose que havia sido prescrita ndo estava
fazendo efeito. Ainda, diversas falhas de comunicacdo processual foram
constatadas, na medida em que, em razdo do déficit temporal das intimacgdes,
algumas situacdes, quando respondidas, j& haviam sido alteradas. Agora®®, o feito
teve sua instrugdo encerrada (com o pedido de pericia feito pelo Estado indeferido),
decisdo que aguarda em cartorio para intimacao das partes.

Um segundo caso relatando situacéao de enfermidade com tratamento extremo
foi ajuizado na mesma Comarca, tendo tramitado na mesma Vara. Na situacdo, uma
senhora com 50 anos de idade narrou ser portadora do Mal de Parkinson, sendo que

sua unica opcao de tratamento seria a realizacdo de uma cirurgia para implante de

%% Processo n. 048/510.0000067-9.

399 Agravo de instrumento niimero 70036229334, onde um dos fundamentos chave foi a dignidade da
pessoa humana, a previsdo de garantia a salde do art. 196 da Constituicdo Federal e a obrigacéo
normativa do Estado na prestacdo sanitaria. Nenhuma outra consideracao foi feita, principalmente
em relagdo aos riscos envolvidos na decisdo. Mais uma vez temos variacbes de um mesmo
argumento, sem conteddo real.

1 Ultima verificag@o do processo feita em 20/10/2011.
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Eletrodo Cerebral Profundo Bilateral, com custo inicial de R$ 191.680,00%%?. Em
razao disto, recorreu ao Poder Judiciario para que a prestacao jurisdicional fosse-lhe
alcancada, com determinacdo de cumprimento da obrigacédo por parte do Municipio
de Farroupilha, evidentemente solicitando antecipagcao de tutela para determinacdo
de pagamento do ato cirurgico.

Compulsando os autos, o Magistrado entendeu que, embora a previsao dos
meédicos fosse alvissareira, a parte ndo havia postulado adequadamente o pedido via
Sistema Unico de Salde, motivo pelo qual o pedido deveria ser indeferido.>®*
Revela anotar, porém, que em grau de recurso®®* a medida foi revertida e a liminar
concedida sob os mais variados argumentos, fazendo uma miscelania corruptiva do
sistema, fomentando a alopoiese®® no Sistema do Direito, rompendo a identidade

juridica guiada pelo codigo Direito/Nao Direito e por sua programacao (leis).

%92 Este tipo de pedido de tratamento para a mesma patologia ndo é inédita no Estado, para tanto,

observar o tero do acérddo nimero 70029781259.
Vistos. Trata-se de acao de obrigacdo de fazer (cirurgia neuroldgica para mal de Parkinson),
cumulada com pedido de antecipacdo de tutela, proposta por (..) contra o Municipio de
Farroupilha. Refere que é portadora de mal de Parkinson (CID G-20) ha longa data, sendo que
atualmente o quadro de sua doenca encontra-se avangado. Informou que, apds inimeras
consultas clinicas, obteve indicacdo para realizacdo de cirurgia, a fim de ser implantado um
eletrodo cerebral profundo bilateral. Aduziu que tal procedimento cirdrgico tem um custo de R$
191.680,00 e somente é realizado pelo Hospital Moinhos de Ventos em Porto Alegre. Afirmou que
0 demandado, na via administrativa, negou-se em custear o procedimento, bem como nao
apresentou resposta esclarecedora, além de tentar furtar-se de sua competéncia. Informou que
ndo possui condi¢cdes de arcar com os custos do procedimento. Pugnou pelo deferimento de
antecipacdo de tutela, a fim de que o demandado efetue a marcagéo da cirurgia necessaria ou,
alternativamente, para que seja procedido ao sequestro dos valores necessarios para a cobertura
da cirurgia. No mérito, em sintese, requereu a procedéncia da agdo, com a confirmagdo da
antecipacgéo de tutela. Juntou documentos. Postulou o deferimento do beneficio da AJG. E o breve
relato. Decido. Defiro o beneficio da AJG a requerente, diante dos documentos juntados autos.
Quanto ao pedido de antecipacdo de tutela, em que pese a alegacdo de urgéncia informada na
inicial, entendo que este é de ser INDEFERIDO. Isto porque, embora haja nos autos elementos e
documentos que demonstrem a indispensabilidade da cirurgia postulada pela autora (laudos
meédicos acostados aos autos), ndo verifico efetiva negativa do demandado em realizar os
procedimentos necessario para encaminhamento do pedido da autora perante o SUS. Conforme
se depreende da contra-notificacdo as fls. 37-38, o Municipio, em resposta ao pedido
administrativo formulado pela autora, colocou a disposi¢do da autora, telefone e funcionaria, além
de outros meios que se fagcam necessarios, a fim de auxiliar a autora no encaminhamento do
pedido de cirurgia perante o SUS, ou seja, o0 demandado ndo se esquivou de sua obrigacgao.
Apenas indicou que ha necessidade da autora ser atendida por médico conveniado ao SUS, a fim
de que o pedido possa ser encaminhado pelo Sistema Unico de Saude, pois do contrario resta
prejudicado o requerimento, ja que a indicacdo para o procedimento foi feita por médicos que néo
atendem junto ao SUS. Portanto, pelo dito acima e n&do dento demostrado a autora que efetuou o
procedimento indicado na contra-notificacédo as fls. 37-38, INDEFIRO o pedido de antecipacdo de
tutela. Cite-se o0 demandado para, querendo, apresentar contestacao, no prazo legal. Intimem-se,
inclusive o Ministério Publico.”
9% Acérddo ntimero 700412227653.
%% Este termo pode ser visto em diversos momentos na obra de Marcelo Neves, por todas, cita-se:
NEVES, Marcelo. Entre subintegracdo e sobreintegracdo: a cidadania inexistente. In: Dados:
Revista de Ciéncias Sociais. Rio de Janeiro: [IUPERJ, v. 37, n. 2, 1994,

393
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Mais uma vez, pode-se observar duas faces de uma mesma moeda. Em
primeiro grau, o Magistrado buscou informacdes junto ao Sistema Politico e ao
Sistema da Saude e verificou que a enferma ndo havia buscado resolver seu
problema da mesma maneira que todos os demais cidaddos devem fazer:
procurando o Sistema Unico de Saulde, responsavel pelo acesso as medidas que
garantam a Saude a populacdo brasileira. O que se viu neste processo, foi uma
pessoa com um pouco mais de conhecimento e recursos para contratar um escritorio
de advocacia particular e tentar conseguir o seu atendimento (preterindo o de outras
pessoas) de maneira mais célere, “pulando” algumas etapas. Infelizmente, quando
foi realizada uma observacédo de segundo grau sobre a questdo, algum ponto cego
cobriu este aspecto da informacdo que estava sendo transmitida, modificando a
decisdo, sem considerar esta problemética.

Portanto, como “ningun tribunal debe dar inicio a un juicio por si mismo —
aunque las calamidades se estén incrementando a su alrededor™%, mesmo que se
veja que naquele medicamento ha uma oportunidade da pessoa se recuperar (mas
certamente ndo a Unica), nada justifica que um Tribunal tome a decisdo de dar um
tratamento sem eficacia comprovada, em razdo do risco que se vincula ao ato
decisorio. E sabido que exitem abismos entre as pretensdes sociais e as
programacoes juridicas. Contudo, isso néo justifica que o Poder Judiciario possa,
ferindo seu cddigo e recorrendo a formas de outros sistemas, tentar mudar estes

acontecimentos através de uma decisdo juridica®’

(que nestes casos, com 0S
argumentos utilizados, nem tao juridicas assim séo).

Todavia, o fato de que nenhum Tribunal deva dar inicio a um juizo decisorio
por si mesmo, ndo implica que as decisfes devam ser sempre iguais. I1sso s6 quer

dizer que toda a decisdo deve guardar relacdo com o codigo, programacdo e

%% | UHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Op. cit. p. 368. Traducéo livre: “nenhum tribunal
deve dar inicio a um juizo por si mesmo — ainda que as calamidades estejam incrementando-se a
sua volta.”

%7 Necessario explicitar, por decisdo juridica, buscando socorro em Rafael Simioni, entende-se a
decisédo juridica como “uma decisdo que decide entre o direito e o nado direito de uma situagdo
social, segundo os programas do sistema juridico, em condi¢g8es de incerteza. E trata-se de uma
incerteza referida ndo apenas ao futuro das consequéncias da decisdo na sociedade — os feitos
colaterais - , mas também referida ao passado dos fatos e do direito — incerteza a respeito da
verdade dos fatos, da sinceridade dos interlocutores, da definicdo e prova completa da situacao
acontecida, da interpretacao correta das normas aplicaveis, da selecao da norma juridica mais
adequada ao caso e da prépria consideracao de todas as possiveis normas validas aplicaveis ao
caso.”SIMIONI, Rafael Lazzarotto. O que a decisao juridica observa? Contribuicdes da teoria dos
sistemas de Niklas Luhmann as teorias pos-positivistas da decisdo juridica. In: SCHWARTZ,
Germano (Org.). Juridicizacdo das esferas sociais e fragmentacdo do Direito na sociedade
contemporénea. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2011. p. 90/91.
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estrutura da organizacdo, podendo ser distinta de outras decisdes que ja foram
proferidas (alids, como ja referido, mas vale a pena fixar, uma decisdo s6 € uma
decisdo quando ha a opcéao de ser decidido algo diferente). Por isso, uma decisdo
sobre o0 assunto aqui abordado que foi paradigmatica no ordenamento juridico foi a
decisao proferida pela entdo Ministra Ellen Gracie e acolhido pela corte ao indeferir
um pedido de medicamentos experimentais feitos contra o Estado do Rio Grande do

Norte, contrariando diversas decisdes que vinham sendo proferidas naquele caso.

Verifico estar devidamente configurada a lesdo a ordem pdublica,
considerada em termos de ordem administrativa, porquanto a execucéo de
decisbes como a ora impugnada afeta o ja abalado sistema publico de
saude. Com efeito, a gestdo da politica nacional de saude, que é feita de
forma regionalizada, busca uma maior racionalizagdo entre o custo e o
beneficio dos tratamentos que devem ser fornecidos gratuitamente, a fim de
atingir o maior nimero possivel de beneficiarios. Entendo que a norma do
art. 196 da Constituicdo da Republica, que assegura o direito a saude,
refere-se, em principio, a efetivacao de politicas publicas que alcancem a
populacdo como um todo, assegurando-lhe acesso universal e igualitario, e
nao a situacdes individualizadas. A responsabilidade do Estado em fornecer
0S recursos necessarios a reabilitagdo da saude de seus cidaddos nao pode
vir a inviabilizar o sistema publico de salde. No presente caso, a se deferir o
custeio do medicamento em questdo em prol do impetrante, esta-se
diminuindo a possibilidade de serem oferecidos servicos de salde basicos
ao restante da coletividade. Ademais, o medicamento solicitado pelo
impetrante, além de ser de custo elevado, ndo consta da lista do Programa
de Dispensacao de Medicamentos em Carater Excepcional do Ministério da
Saude, certo, ainda, que o mesmo se encontra em fase de estudos e
pesquisas. Constato, também, que o Estado do Rio Grande do Norte nao
estd se recusando a fornecer tratamento ao impetrante. E que, o
medicamento rquuerido € um plus ao tratamento que a parte impetrante ja
esta recebendo®®.

Com a decisdo acima transcrita, fica claro que o Sistema do Direito, em
algumas oportunidades, ja se permitiu observar a questao pelo prisma do risco, da
restricdo do direito & saude, que nédo €, ao contrario do que se defende, absoluto. A
decisdo prolatada pela ex-Ministra Ellen Gracie foi escolhida exatamente por
demonstrar uma modificacdo na organizacdo a que pertencia na época dos fatos.
Antes deste julgamento, processos desta natureza que chegavam ao STF eram
analisados da mesma forma demonstrada em relacdo as decisdes do Tribunal
Gaucho: fundamentag¢des corruptas. Como os votos vinham sendo proferidos sem
efetivamente observar a peculiaridade de cada caso, as demandas comecaram a
aumentar, e, aumentando as demandas e as decisbes de procedéncia, 0s

movimentos sociais, ou movimentos de protesto, também comecaram a se

%98 STF. (DJU 14/02/2007), SS 3073/RN, Rel. Min. Ellen Gracie.
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manifestar.>*® Toda esta movimentacdo comunicacional gerou um reflexo na
organizacao, levando um dos julgadores a observar a situagdo sob um novo prisma.
Passaram a ser indeferidos pedidos de medicamentos e tratamentos sem eficacia
comprovada, sob o argumento de que o mesmo é mais do que direito ao acesso a
salude que deve guardar o Estado, mas é um bonus com que o ente federado néo
pode arcar sob pena de violar o direito de outras pessoas no acesso a meios de
protecdo a sua saude.

Como a referida deciséo causou grande irritagdo em sua organizacgao, a partir
daquele momento outros julgadores sentiram-se desconfortaveis com a situacao,
modificando sua forma de decidir: se ndo pelo indeferimento, mas tentando ao
menos buscar novos argumentos para a suas decisdes. Atualmente, muitos pedidos
ainda sédo deferidos com base na dignidade da pessoa humana e muitos sao
indeferidos com base no valor monetario do farmaco. Conclusdo: nem uma nem
outra decisdo é fundamentada com substratos juridicos. Ambas sédo decisdes
corruptas.

Mesmo que se aceite a ideia de suplemento®

1

, trazida por Derrida de
Simioni*®* ainda assim parece que decidir uma questdo como esta com base
exclusivamente na dignidade da pessoa humana, ou no valor do tratamento, €
corromper o Sistema. Isso porque ndo é possivel traduzir estes fundamentos as
bases juridicas do Direito. Nao sendo viavel esta traducéo, estes fundamentos néo
podem ser considerados suplementos. Tampouco quando se decide pela
improcedéncia do pedido, afirmando que ndo ha seguranca de eficacia no
tratamento para cura da doenca, conforme uma das decisbes anteriormente
colacionada, esta-se decidindo de forma a manter a autopoiese sistémica. Também
ndo se esta desparadoxizando o paradoxo. E preciso que se fuja deste paradigma
da seguranca e da certeza que ndo comporta mais a complexidade social e a

estrutura do Sistema do Direito. Introduzir (ou tentar introduzir) estes critérios na

%9 Essa situacdo foi muitas vezes vista no STF na realizacdo de encontros com grupos de apoio a

doentes e com a realizagdo de audiéncias publicas, o que inclusive resultou na realizacdo da

audiéncia publica para debate sobre as células tronco. As manifestacbes destes movimentos

também fomentaram uma intensa discusséo processual sobre o amicus curiae.

O suplemento corresponde exatamente a metafora do décimo segundo camelo utilizada por

Luhmann. Ou seja, € uma forma de inserir um valor externo, uma terceira funcdo para

desparadoxizar o paradoxo.

91 SIMIONI, Rafael Lazzarotto. O que a decisdo juridica observa? Contribuicdes da teoria dos
sistemas de Niklas Luhmann as teorias pos-positivistas da decisdo juridica. In: SCHWARTZ,
Germano (Org.). Juridicizacdo das esferas sociais e fragmentacdo do Direito na sociedade
contemporanea. Op. cit. p. 94.
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decisao juridica é retroceder a outra matriz teérica. No Direito ndo h& seguranca e
nem certeza. DecisOes baseadas nesta distingdo, mesmo negando o pedido, fogem
a légica do Direito. Porém, mesmo ndo havendo certeza e segurancga, hao se pode
decidir qualquer coisa sobre qualquer coisa. A auséncia de certeza e seguranca
garante paradoxalmente a presenca destes fatores nas decisdes (e ndo em relacao
ao seu objeto de seu objeto). Decidir pela procedéncia ou improcedéncia do
medicamento ndo da a ele seguranca, mas da certeza e seguranca de uma decisao.
Afinal, a decisao s0 € decisao porque nao se tem certeza do que sera decidido, mas
€ seguro que havera alguma decisdo. Em relacdo aos medicamentos, a aprovacao
destes apenas traz uma expectativa de seguranca, ou melhor, de riscos controlados,
mas nao certeza de que nao terdo efeitos diversos dos pretendidos. Evidentemente
espera-se esta seguranca em tese, mas ela ndo é absoluta. Logo, € inseguranca.
Por conseguinte, um observador atento & autopoiese vai considerar uma forma de
gerenciar o risco, observando que medicamentos sem eficacia comprovada, que
ainda ndo passaram por este controle minimo, ndo tem condicdes de serem
consumidos. Entretanto, jamais vai buscar verdades absoluta neles.

Novamente vale a pena voltar a questdo do suplemento que, em certa
medida, pode ser a unica forma de tomar uma decisdo que necessita gerenciar o
risco. Porque o paradoxo sO pode ser superado através de um terceiro excluido.
Tomando como ponto de observagdo a decisédo da ex-Ministra Ellen Gracie acima
colacionada, e a ideia de que um suplemento que poderia ser acoplado ao Sistema
do Direito para resolver a questédo, sem corrupcao, seria o valor Estado Democratico

de Direito*®?

, pode-se dizer que a deciséo proferida superou o paradoxo observando
este “décimo segundo camelo” e ndo feriu a autopoiese do sistema, garantindo sua
dindmica temporal. Portanto o julgado pesou quais as consequéncias para a
coletividade e qual a previsdo constitucional que guiava esta tomada de deciséo.
Importante deixar claro: a nocdo de suplemento ndo vai autorizar que se retorne a
decidir juridicamente com base na moral, na economia, na religido, entre outros. Um
suplemento s6 serd suplemento enquanto guardar relagcdo com a funcéo do sistema
e sua programacao. Caso isso nao ocorra, voltar-se-a a tomada de decisdes
corruptas que ferem a dinamica social.

As comunicacdes sociais estabeleceram sistemas com suas funcdes e

92 |bid. p. 102.
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programacdes proprias e uUnicas. O minimo que se deve fazer para manter e
estimular esta comunicacdo é tomar-se decisbes que respeitem esta estrutura
sistémica. Talvez assim seja possivel estabilizar as expectativas cognitivas e
normativas do cidadao frente & garantia de protecdo a meios de cuidado com a

saude, sem colocar estas pessoas e a comunicagado em risco.

4 Conclusao

Ao longo deste trabalho procurou-se demonstrar quais as comunicacdes
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existentes na relacdo Sistema do Direito, Sistema da Saude e Sistema Politico, que
nesta oOtica transdisciplinar, seriam necessarias para a efetivacado do acesso a Saude
Publica no Brasil, sem que isso corrompe-se a autopoiese e a estrutura de qualquer
um dos sistemas envolvidos. Ha a expectativa de que isso tenha ficado claro, mas,
caso contrario, nesse espac¢o final, tentar-se-a demonstrar como ha um lapso
temporal insuperavel, at¢é o momento, quando as organizacdes do Sistema do
Direito tem que tomar decisdes que dependem de informacdes constantes no
Sistema Sanitério, e estas informacdes dependem de outro processo decisorio
dentro das organizagdes deste Ultimo sistema. Um paradoxo emergira nesta tomada
de decisao e um suplemento se fara necessario.

Em dois grandes titulos, buscou-se responder as perguntas postas ao inicio
da pesquisa. Assim, no primeiro ato observou-se o papel que Sistemas como o do
Direito e 0 da Saude exercem na evolucdo social. Para tanto, foi necessario tecer
algumas consideracdes sobre a estrutura do referencial tedrico adotado, bem como
algumas defini¢cdes cruciais para o desenvolvimento de uma comunicacgao limpida no
problema proposto. Nesse interim, apds ter bem estabelecido qual a funcdo de cada
sistema e quais as distingdes adotadas na compreensado de salude e medicamentos
experimentais, risco e complexidade ganharam seu espaco na discussao. Afinal,
como gerenciar o risco de uma decisdo sanitaria quando ha um excesso de
possibilidades que a permeiam? No ponto dois, com o intuito de tentar dar subsidios
para responder estas e outras indaga¢des que surgiram ao longo da primeira parte,
ja tendo definido quais as distingdes que deveriam ser comunicadas, verificou-se
como a comunicag¢do tem um papel determinante na evolugdo da sociedade e,
principalmente no problema proposto. Assim, este capitulo foi dedicado a explorar as
nuances legislativas que regulamentam a questdo, bem como as motivacdes das
decisbes dos Tribunais Brasileiros no tocante a concessdo de medicamentos
experimentais. Estabelecidos os pontos centrais da discussdo, € possivel tecer
algumas consideracdes finais sobre o tema.

Primeiramente, o enfatizado desde as consideracdes iniciais transpareceu
durante todo o desenvolvimento da dissertagéo: ndo se ambicionava apontar como o
Poder Judiciario deveria decidir e sim 0s comos e por ques das decisfes tomadas e
por quais motivos elas necessitavam ser tomadas por este sistema que nao €
originariamente o responsavel pela operacionalizacdo da Saude Publica.

Nesta linha, pode-se dizer que na sociedade sempre ha expectativas de que
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as situacOes se desenvolvam de uma determinada forma, mas elas invariavelmente
podem ocorrer de outra. No caso brasileiro, a expectativa € de que todos tenham
acesso franqueado a meios de promocdo de sua saude, através de Politicas
Plblicas promovidas pelo Estado — Sistema Politico, sem a necessidade de
intervencdo do Sistema do Direito. No entanto, como foi exaustivamente visto, esta
expectativa vem sendo frustrada na maioria das vezes e a comunicacao que se
gerou a partir desta instabilidade foi no sentido de que, recorrendo ao Poder
Judiciario, esta pretensdo poderia novamente ser estabilizada através de uma
prestacdo jurisdicional de protecdo a saude. Neste cenario, foi preciso observar
quais o sentidos de comunicacdo que se originaram a partir desta nova realidade
social.

Desta observacgéo outro fato foi constatado: a previsédo constitucional “a saude
é direito de todos e dever do Estado mediante politica publicas” ndo est4 sendo
cumprida espontaneamente pelo Estado. Isso é inegavel. E certo que o legislativo
vem cumprindo o seu papel a contento: a falta de estabilizacdo das expectativas
constitucionais sanitarias ndo ocorre por falta de regulamentacgéo. A 4rea da saude &
uma das mais bem amparadas em termos de legislacdo. Tanto que justamente o que
embasa o0s pedidos de acesso a saude que chegam ao Judiciario, e mais
especificamente os pedidos de medicamentos, sdo as previsdes legais. Talvez um
destes problemas de operacionalizacdo esteja ocorrendo porque ha um grau muito
grande de incerteza, de vagueza e ambiguidade nestas legislacbes. Contudo,
mesmo com esta falha, ainda assim ndo ha falta de regulamentacdo. Novas
regulamentacdes certamente ndo irdo dar conta do problema que se encontra em
uma fase paradoxal. Ainda, embora a vagueza semantica exista em todas as areas,
sendo uma questdo ja muito trabalhada pela linguagem, nesta situacdo ela se
destaca por possibilitar que os mais variados tipos de pedidos cheguem as
organizacdes do Direito, com base na previsdo constitucional do art. 196 da
Constituicdo Federal. E aqui, cabe relembrar que h& pedidos que envolvem desde
tratamentos para fertilizacdo in vitro, passando por pedidos de leitos em UTI, até
pedidos de medicamentos sem eficacia comprovada, que € 0 nosso foco. Também
salienta-se que o direito a saude nao € absoluto, podendo sofrer limitagdes.

A sociedade sempre teve uma intrinseca relacdo com o Direito. Desta forma,
este sistema ocupa uma posicdo proeminente nas comunicac¢des, fomentando

evolucdo social. Talvez seja por isso que estas demandas de saude, quando ndo
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atendidas pelo Sistema Politico, em acoplamento com o Sistema Econémico,
desemboquem no Judiciario. Entretanto, os juristas incorreram em um engano ao
assumir esta responsabilidade que |he foi delegada pelo Sistema Politico. Essa
delegacédo é fruto do acoplamento estrutural, que é a prépria Constituicdo Federal.
Ou seja, a forma privilegiada que é a Carta Magna permite que situagdes como a
estudada transitem entre os sistemas Politico, Econémico e do Direito sem maiores
problemas. Mas este transito, embora permitido, necessita ser aceito pelo sistema
acolhedor das demandas alheias. Essa aceitacdo aconteceu com o Direito quando
0S juizes comecaram a agir ativamente nas questbes de acesso a saude, em
especial na concessédo de medicamentos. Resultado: hoje, grande parte das acdes
judiciais em tramite no Brasil pleiteiam o acesso a meios de garantir a saude. No Rio
Grande do Sul, aproximadamente a metade de todas as demandas envolvem
Saude. Logo, tem-se o Judiciario como um 6rgao de decisdo da Saude, mesmo ndo
sendo esta a sua funcao estrutural. Os Magistrados trabalham praticamente a maior
parte de seu tempo para suprir os lapsos operacionais do Estado em questdo de
Saude Publica.

Mas se o Direito finalmente pode (e s6 ele tem esta competéncia sistémica)
decidir o que é direito, dentro de sua autopoiese, quais seriam os limites de
internalizacdo de informacdes e problemas de outros sistemas, como o caso do
Sistema Politico e do Sistema da Saude? Esta resposta deverd obrigatoriamente
observar o sentido de cada comunicacéo, e, no Direito, este sentido de comunicac¢ao
se da pelas decisdes, pois sdo elas que produzem comunicac¢éo juridica. Portanto,
este limite acima questionado estara nos limites da propria deciséo; estas fronteiras
sdo demarcadas em uma decisdo juridica baseada em fundamentos juridicos. O
Direito como expectativa de generalizagbes congruentes ndo pode decidir de outra
forma que nao seja juridica. E mais, ndo deve utilizar fundamentos que nédo sejam
capazes de ser traduzidos para esta estrutura.

Assim, uma observagdo qualificada e estritamente sistémica ndo pode
encontrar sentido juridico em um julgado que defere um pedido de medicamentos
com base apenas na dignidade da pessoa humana ou no valor do medicamento,
como viu-se no decorrer dessa dissertacdo. Embora, paradoxalmente, estes
argumentos estejam esbocados dentro de uma decisao juridica, ja que tomada por
uma organizagdo juridica, essa decisdo ao mesmo tempo em que € juridica (porque

parte da organizacdo), ndo é juridica, porque seus fundamentos pertencem a outro
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sistema. Por isso, além de custo/beneficio e dignidade da pessoa humana néo
serem argumentos que transitam entre a forma codigo/programacao, pode-se dizer
que o principio da dignidade da pessoa humana, neste contexto, € vazio e nao tem
capacidade de produzir sentido. Assim como se pode julgar pela procedéncia com
base no argumento da dignidade da pessoa humana, em que o demandante tem
que ter sua dignidade atendida, pode-se julgar pela improcedéncia em razdo da
dignidade da pessoa humana, uma vez que submeter alguém a utilizar um
medicamento que ainda nao foi suficientemente testado viola este principio. Ha o
mesmo argumento vazio para duas decisdes opostas de pedidos hipoteticamente
iguais.

Quanto as decisbes que tomam por base o valor do tratamento, mormente
qguando ele é experimental, além de também ndo estarem de acordo com o
codigo/programacdao, sequer se relacionam com a realidade social de muitos locais.
Tanto que no municipio de Farroupilha/RS, por exemplo, demonstrou-se que o
problema da Administracdo Publica ndo é recursos financeiros para atender a estas
demandas e, mesmo assim, elas continuam surgindo. A maioria dos medicamentos
pedidos em juizo tem valor irrisério, que perfeitamente € comportado pelo orcamento
municipal sanitario. Na verdade, mesmo que se considere os pedidos que envolvem
valores monetarios elevados e que sao ajuizados contra o Municipio (lembrando que
a responsabilidade é das trés esferas da administracéo), os quais sdo poucos, ainda
assim isso nédo tem abalado o orcamento. Mas, mesmo que se cogite que os valores
mais elevados encontram-se em ac¢des ajuizadas contra o Estado Federado, ainda
assim o valor monetéario ndo sera a causa efetiva de impedimento de seu acesso na
via administrativa: o pre¢co do medicamento é mais alto, mas o orcamento do Estado
€ obviamente maior. Assim, o argumento valor financeiro anula-se, embora seja
verdadeiro o argumento de que o dinheiro é finito, e que € apenas conveniente dizer
gue a saude nao tem preco mas custa caro para ser efetivada, ou que o valor a ser
alcancado para uma Unica pessoa poderia salvar a vida de varias outras. Todos
estes argumentos podem ser utilizados e, dentro de uma logica de verdades
inegaveis (verdades compartilhadas por todos, como por exemplo, a morte é
inevitavel), podem ser verdadeiros, mas ndo produzem sentido juridico, mesmo
recheando as peticoes dos advogados. De mais a mais, se o ultimo argumento
lancado representar o raciocinio dos julgadores que indeferem os pedidos de

tratamentos com base em seu valor, vai-se cair em uma nova armadilha: porque a
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tentativa de cura de X vale menos que a tentativa de cura de 30X?

E preciso que fique claro que o Sistema do Direito decidir sobre questdes de
acesso publico a meios de garantir a saude nédo gera um problema de corrupc¢ao, ou,
em uma posicdo mais radical, de alopoiese. Dizer que o demandante tem direito a
um leito no hospital ou que tem direito a fazer uma cirurgia € decidir conforme o
Direito/Nao-Direito, respeitando a programacao juridica e fomentando comunicagao
de sentidos. N&o ha riscos exacerbados nesta decisdo, porque sabe-se que os
anicos riscos advindos dela sdo os provenientes da imprevisdo, para 0s quais nao
h&a mais o que gerenciar. O problema surge quando estas decisées assumem um
risco que o sistema ndo tem competéncia funcional para assumir, quando decidem
gue um doente pode fazer um tratamento que ndo se sabe nem mesmo quais 0s
riscos/perigos minimos que ele representa. Destaca-se que decidir conforme cédigo
e programacao nao é ficar preso a lei. Esta estrutura sistémica permite a absorcao
de outros elementos, desde que nao extrapolem esta sistematica autopoiética.

Se mesmo em um caso em que o pedido € simplesmente para ser alcancado
um medicamento ja aprovado pela organizagdo competente, que embora ja tenha
aprovacao ainda assim exige a necessidade de um suplemento, imagine-se quando
o risco sequer foi gerenciado. Quanto a primeira situacdo, cabe dizer que talvez o
terceiro valor Estado Democrético de Direito, que foi o décimo segundo camelo
apontado, seja suficiente para solucionar a questdo, porque aqui, com a introducao
desta terceira funcdo, prevaleceria a igualdade entre os cidaddos e n&do seriam
dados tratamentos considerados plus se isso nédo pudesse ser alcancado a todos (e
se essa fosse a hipotese eles ndo seriam mais um plus). Da mesma forma, em uma
dindmica circular, isso levaria a mesma oposicdo de valores. Por isso, este
suplemento s6 poderia indicar uma solugdo em casos em que o medicamento ja
estd aprovado pela Anvisa. Quando nao estd, esta terceira funcdo torna-se
insuficiente e uma observacado a partir da nocao risco/perigo € mais apropriada, por
ser mais completa.

Com o passar dos anos, diante das inUmeras possibilidades que foram se
apresentando, a sociedade entrou em um processo evolutivo, e essa evolugao levou
ao surgimento de uma diferenciacdo funcional, de sistemas. Exatamente por isso
nao se pode, nesta quadra da historia, cogitar romper esta funcionalidade, tomando
decisbes que ndo a observem. Isso seria regredir para um momento de adaptacao, e

ndo mais de evolucgéo. E isso que ocorre quando as decisdes do sistema juridico s&o
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tomadas com fundamentos econdémicos, morais ou religiosos. E isso se acentua
qguando se estéa diante de casos de dificil resolucéo.

Se Direito e Saude sdo sistemas, e sistemas autopoiéticos, ndo necessitando
de maiores dilagbes a respeito, ambos tém uma autopoiese a observar no momento
em que decidem sobre alguma situacdao. Portanto, nem mesmo quando se realiza
um acoplamento € possivel tomar decisbes com base em outros cédigos. Por isso,
nunca uma decisao juridica deve ser fundamentada com base no custo/beneficio do
tratamento, mesmo que haja um acoplamento com o Sistema Econdmico.
Acoplamentos ndo geram novas fungcbes e nem mesmo as modificam; eles apenas
comunicam algo no mesmo momento em que deixam de comunicar. Ademais, se
fosse possivel um acoplamento modificar a funcdo de um sistema, sé haveria
instabilidade nas comunicacgdes, e tudo seria ainda mais contingencial, porque as
decisdes dependeriam de quais acoplamentos fossem realizados, gerando novas
formas de se analisar a situacdo. A todo momento surgiriam codigos e
programacdes que seriam desfeitos no momento seguinte, gerando caos nas
estruturas. E preciso uma nova forma de observar questfes tdo problematicas como
a posta, mas nao € regredindo a matriz tedrica que se conseguird alcancar solu¢des
mais propicias as novas demandas propostas.

Por esse motivo, as comunicacdes entre os sistemas sdo necessarias. Na
atual forma de sociedade, onde tudo acontece em simultaneidade, a troca de
informacdes é essencial. No caso dos pedidos de tratamentos da saude, o Direito s6
tem como saber qual o risco daquele medicamento comunicando-se com as
organizacdes do Sistema da Saude. No entanto, os acoplamentos ndo vao
possibilitar a internalizagdo de outros valores que nao os capazes de ser traduzidos
para a estrutura do sistema.

Restringindo mais a observacdo aos medicamentos e tratamentos sem
eficacia comprovada, ou off label, outra conclusdo a que se pode chegar é que ha
um problema de responsabilizacdo em aberto nesta temética, e que reforca a
necessidade de se gerenciar o risco. Quando um doente postula a concessao de um
medicamento destes em desfavor do Estado, junto ao Poder Judiciario, havendo
efeitos colaterais severos ap0s a utilizacdo deste tratamento, sera que a
responsabilidade pelos danos ocorridos sera partilhada entre médico, paciente e juiz
ou apenas do paciente, que ao postular o medicamento, assumiu correr este risco?

Esse problema sé surge porque o medicamento ainda nado foi aprovado pelo



168

Sistema da Saude e o Judiciario, ao decidir que ele deve ser entregue a pessoa,
além de dizer que este cidadao tem direito ao tratamento, esta afirmando que este
medicamento esta apto a ser consumido, 0 que nem a Anvisa ainda fez.

Na verdade, o questionamento da responsabilidade surgira apenas se este
medicamento nao tiver eficacia no tratamento desta doencga e vier a prejudicar o
paciente (e ndo se ele é caro ou se € indigno ndo dar o tratamento), mas isso sO
sera sabido apos o consumo do medicamento. Isso porque, se 0 medicamento ja
estava aprovado, a propria legislagdo ja prevé as formas de responsabilizacdo. O
Direito funciona com uma funcionalidade temporal onde é preciso ver os resultados
nefastos antes de tomar qualquer decisdo. Eis ai um dos problemas atuais com que
o Direito tem que necessariamente lidar: encontrar uma nova forma de decidir as
situagbes, antes que os danos ocorram. Nao se pode mais pensar em
responsabilizagbes ou em decisbes apenas apds ter as provas materiais
concretizadas. Neste caso, essa espera pode resultar na morte da pessoa, e €
sabido que embora haja a previsédo legal de indenizacdo, ndo importando de quem
sera a responsabilidade (médico, juiz ou paciente), isso ndo vai minimizar os danos.

A prova ou as consequéncias neste tipo de caso seria a morte ou uma
sequela muito grave a saude do paciente. Aqui mais um lapso comunicacional vai
ocorrer. Tais “efeitos colaterais”, em regra, ndo vao ressoar nos Tribunais. Isso
porque, tratado-se de um pedido de concessao de tratamento, vindo o postulante a
falecer, ocorrera a extingdo do processo, sem a necessidade de se indicar por que
ele faleceu, mas apenas a prova de que faleceu. O programa aponta para o termo
da acédo. Portanto, se a pessoa veio a Obito exatamente porque consumiu 0O
tratamento sem eficacia comprovada, isso ndo serd comunicado as organizacdes
(nem sanitarias e nem juridicas). Uma comunicacdo noticiando isso vai ocorrer
apenas se houver uma nova acao judicial discutindo as responsabilizacées em
relacdo aos motivos da morte da pessoa. Logo, em outro contexto. Assim, sera
necessario que novas comunicacdes sejam estabelecidas, e muito provavelmente
sera necessaria a realizagdo de uma prova pericial para traduzir ao sistema o
ocorrido.

Essa preocupacdo com o consumo de um medicamento ou tratamento
experimental ndo se confunde com uma radical posicdo de que nenhum individuo
possa tomar um medicamento ainda ndo aprovado. Se isso fosse verdadeiro, seria

impossivel testar e aprovar qualquer novo tratamento. A sutileza do questionamento
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posto neste trabalho vem refletir tudo o que foi dito até o0 momento. Uma linha ténue
acentua-se exatamente na forma como isso sera feito: através da decisdo de uma
equipe médica que supervisiona este enfermo e todos os sintomas advindos apds o
consumo desta substancia, apurando detalhadamente estes diagndsticos, os quais
fardo parte de um relatério de pesquisa que resultara na formula final do farmaco; ou
através da decisdo de um juiz, que ndo tem competéncia funcional para isso
(embora legitimado pelo procedimento de investidura na carreira), e que se 0
consumo resultar no 6bito do paciente, serd um efeito que permanecera isolado das
demais comunicac¢des para outras organizacgoes.

Todas estas questdes surgem e séo colocadas sob observacao precisamente
porque ha um excesso de possibilidades e, em consequéncia, de riscos/perigos na
sociedade contemporanea. Na tematica abordada, estes fatores sdo representados
pela alta tecnologia, pela busca constante por inovagao, por novos tratamentos, por
equipamentos mais modernos, pela descoberta de novas doencas e pela evolucéo
da medicina que criou diversas especialidades. Ou seja, quando se esta doente, ha
muitos sintomas que podem enquadrar-se em varias patologias, e ha muitos
tratamentos que podem ser indicados para amenizar 0 mesmo sintoma. Aqui 0
argumento de que € preciso abrir mado do arriscar-se para modificar e evoluir ndo
pode ser considerado, pois 0 que esta em risco com esta decisdo é a vida de uma
pessoa. Também h& uma contradicdo que se instala neste cenério, que é gerada
exatamente por esta complexidade, pois onde de um lado tem-se um célere
desenvolvimento da medicina, que leva a altos custos para seu acesso, de outro
tem-se que a Saude Publica, embora ndo esteja estatica, ndo consegue acompanhar
a velocidade do desenvolvimento da medicina, e nem mesmo cobrir 0S seus custos
de acesso a populacéo.

Mesmo diante desta contradicdo, que se fundamenta em um descompasso
temporal e de recursos financeiros, o argumento de que o Sistema Politico tem suas
listas de concessao de medicamentos em tratamentos via SUS desatualizadas nao
permite comprar 0 argumento, que em regra acompanha esta afirmacdo, que o
medicamento ja foi aprovado em outros paises ou que o médico que esta tratando
do paciente sabe o que € melhor para ele de maneira absoluta. Mesmo em tempos
de globalizacdo, em que os atores transnacionais ganham destaque, esta afirmacao
deve ser vista com restricbes, pois 0s procedimentos para aprovacdo de novos
tratamentos ndo sdo 0os mesmos em todos 0s paises. Ao ser decidido aqui que um
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brasileiro pode consumir um medicamento experimental, as responsabilidades e
consequéncias vao ocorrer na jurisdicdo brasileira, sendo ainda improvavel que nao
exista um medicamento ja aprovado no Brasil para tratar os sintomas.

Outro elemento que pode dificultar ainda mais esta tomada de deciséo por
parte do Poder Judiciario é o fato de ter que lidar com a possibilidade de que uma
prescricAo como esta esteja viciada, por inUmeros motivos, e que pode vir a
prejudicar o paciente. Claro, o problema vai se acentuar efetivamente quando o
medicamento prejudicar o enfermo. Se a prescri¢édo for viciada mas o medicamento
fizer efeito, desta demanda néo ressoara nenhuma irritacao, até porque, de qualquer
modo, todo o profissional da medicina teve sua formacao ligada a alguma forma de
pensamento, a medicamentos de um laboratério ou equipamentos de uma industria
especifica. Até mesmo na universidade esta tendéncia a prescrever determinado
tratamento e ndo outro sera construida, em razdo dos contatos obtidos e dos
conhecimentos adquiridos de seus instrutores. Ou seja, ao prescrever um tratamento
de uma determinada induUstria farmacéutica, isso nao quer dizer que
necessariamente o profissional esteja obtendo algum tipo de lucro com isso, embora
iSSO possa acontecer (e acontece em tantas outras areas). De qualquer forma,
retorna-se ao principio, qual seja, de que o Direito ndo pode esperar para ver 0S
resultados serdo negativos para comprovar esta afirmacdo. O resultado negativo
agui muito provavelmente ndo podera ser revertido. Por isso, observar e comunicar
as decisdes da Anvisa € importante, porque embora nao sejam revestidas de certeza
absoluta (a qual ndo existe neste contexto temporal social), elas sdo, em tese,
isentas de qualquer influéncia externa a organizacdo. Uma observacao do que é dito
pelo Sistema da Saude sobre a aprovagdo ou rejeicdo de um novo medicamento
justifica-se porque suas organizagdes possuem diversos setores especializados e
focados unicamente no sentido de verificar se um tratamento € eficaz, se apresenta
riscos controlados e se é benéfico para os seres humanos, nao infligindo-lhes
nenhuma forma de angustia no tratamento da doenca. Por conseguinte, se ha toda
uma estrutura voltada apenas para esta finalidade, o que justificaria que uma
decisdo destas fosse tomada por qualquer outra organizacdo ou até mesmo por uma
pessoa isolada, como € o caso de um meédico que prescreve um medicamento sem
eficacia comprovada?

Sem uma tomada de decisdo da organizacdo da saude responsavel, e
chegando o pedido no Poder Judiciario, a pergunta circular voltara a questionar: se a
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Anvisa ainda ndo decidiu, como podera o Poder Judiciario tomar uma decisdo que
precisa desta resposta anterior, mas sem poder esperar por ela? Em que condi¢cbes
a organizacado Poder Judiciario, no atual estado de complexidade vivenciado pela
sociedade, pode decidir sobre pedidos de concessdo de medicamentos e
tratamentos experimentais — sem eficacia comprovada — ajuizados contra o Estado,
diante do risco envolvido nesta decisdo? Nessa comunicacao, poder-se-a dizer que
em nenhuma condicdo o Poder Judiciario pode decidir positivamente sobre estes
pedidos de tratamentos ainda ndo aprovados, diante do risco envolvido na decisao.

Nessas condicfes, se a resposta a ser dada é essa, surgird um paradoxo: é
preciso decidir sobre algo que ndo tem como ser decidido. Isso porque, julgando
procedente o pedido, os juizes colocam em risco a vida das pessoas porque estao
dando um medicamento altamente perigoso, através de uma decisdo repleta de
risco; julgando improcedente, colocam em risco o individuo, porque nao estédo
concedendo o tratamento que poderia cura-lo. Ou seja, ndo ha qualquer resposta
que satisfaca a situacdo e tampouco se evidencia algum suplemento capaz de
desparadoxizar a questdo. Concedendo ou nédo o tratamento, coloca-se em risco a
vida da pessoa; ou seja, todas as decisbes acabam sendo ruins.

Mesmo assim, sera obrigatério dar uma resposta. Mas qual sera esta resposta
guando se esta diante de um fato que poderia tranquilamente ser chamado de Hard
Case em outra matrizes. Sim, porgue agui mesmo com uma comunicacdo efetiva
entre 0s sistemas ndo se encontra uma resposta que desparadoxize o problema.
Isso porque ha um lapso temporal entre o que as duas organizacdes decidem: a
Anvisa nao decidiu e o Poder Judiciario precisaria (em uma comunicacao estavel)
desta resposta para a sua tomada de decisdo. Por um momento o direito do cidadao
fica em stand by. Ou seja, 0 autor tem direito a ter acesso a meios de tratamento
para a sua doenca, mas quanto aquele medicamento especifico que postula, ainda
nao se sabe se ha este direito. O direito existe em relacdo a postular, mas néo se
sabe ainda se existe em relacdo ao objeto. E mais, uma decisdo condicionada a
aprovacao do medicamento também nao resolve o problema, porque esta aprovacao
pode levar um longo tempo, tempo este que os doentes, em regra, hao possuem.
Logo, o tempo sanitario e o tempo do direito encontram-se em descompasso. Em
outras palavras: ha o direito de ter acesso ao tratamento para a sua doenca mas, se
a unica forma de tratamento realmente for um medicamento experimental, ndo se

deixa de ter o direito de acesso a meios de manutencdo da saude, mas o direito ao
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tratamento que é alegado como necessario fica em suspenso até que outra
organizacdo tome uma decisao.

Portanto, parece que o Unico recurso para decidir estas questfes, enquanto
ndo se descobre como desparadoxiza-las, é o0 gerenciamento do risco,
administrando as diversas possibilidades que se apresentam. Nessas condi¢des, 0
gerenciamento do risco se manifestara através do indeferimento dos pedidos de
tratamentos e medicamentos quando experimentais, exatamente porque estes ainda
nao tiveram seus riscos/perigos minimizados pela organizagdo competente. Ou seja,
nao deve o Direito assumir um risco que originalmente se atribuiu ao Sistema da
Saude.

Ainda, mesmo que o Direito seja feito de repeticdes, e mesmo que as
decisbes juridicas possam ser feitas com reportes ao passado, no que ja foi
decidido, decidir conceder um medicamento sem eficacia comprovada apenas
porque outro julgador ja decidiu ndo é suficiente. Talvez, uma forma de iniciar uma
nova e necessaria observacdo sobre o tema seja através da criacdo de setores
especializados dentro do Sistema do Direito (jA que este assumiu a
operacionalizacdo da saude publica) com Varas especializadas neste tema, as quais
deverdo entédo ser dirigidas por Magistrados com uma formac&do mais focada neste
assunto. Também seria necessario que fosse montada toda uma equipe
transdisciplinar para possibilitar o sucesso destas comunicagfes intersistémicas
necessarias, principalmente quando se pode ver que o Poder Judiciario nao
conseguiu ainda, em alguns casos, sequer compreender 0 que € um tratamento sem
eficacia comprovada.

Em um resumo final: o Sistema com competéncia funcional para dizer se um
medicamento pode ou ndo ser consumido por uma pessoa € o Sistema da Saude,
através da Anvisa. Por isso, o Sistema do Direito assume uma funcdo que néao lhe
pertence ao deferir estes pedidos, gerando corrup¢do em suas decisdes que séo de
alto risco quando procedentes, pois passam a decidir sobre algo que nao tem
competéncia e que nado tem conhecimento, o qual ndo pode ser suprido por uma
traducdo pericial. Resultado € que a vida de inUmeras pessoas sdo colocadas em
risco.

Finalmente, apos todas as observaces feitas, denota-se que ha um paradoxo
qgue, até o momento, ndo encontrou henhum suplemento capaz de supera-lo: toda e

qualquer decisédo proferida nas acdes que pleiteiam medicamentos experimentais é
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ruim. Se julgadas procedentes, ha um excesso de risco e uma extrapolacdo do
codigo do sistema; se a decisdao for pela improcedéncia, o cidadao ficara
desamparado e pode vir a falecer (embora tomando um medicamento sem eficacia
comprovada também e até mesmo em razdo dele). Por isso, que nenhuma das
decisGes € boa, mas elas precisam ser proferidas e se é necessario tomar uma
decisdo, nesta logica paradoxal, por tudo o que foi dito até o momento é preferivel
gerenciar o risco e manter a autopoiese do sistema do que render-se a outros
fundamentos e conceder o tratamento.

Em uma palavra final: somente a partir de uma nova observacgéo por parte dos
Sistemas envolvidos sera possivel pensar uma forma de estabilizar as expectativas
sociais em relacdo a Saude Publica. No que tange aos julgadores, € necessaria uma
observacdo mais qualificada e comprometida do contexto fatico, pois é somente
através da comunicacdo com os demais sistemas que o Direito poderd, sem
corromper sua autopoiese, decidir de maneira capaz de promover o gerenciamento
dos riscos, e a0 mesmo tempo produzir comunicacdes com sentidos que atendam

aos anseios da sociedade.
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Relag&o de processos com pedidos de medicamentos co

ANEXO |

ntra o Estado em tramite na 32 Vara Judicial da Com

arca de Farroupilha/RS

N° do Processo Réu Médico Medicamento Doenca Advogado R$

048/1.04.0002026-2 Estado Particular Hormonio do Crescimento e IGF Agromegalia Particular 5.000,00
Antecipacéo de Tutela

deferida em 1° Grau

048/1.05.0003031-6 Estado Particular Efexor XR 150 mg, Sifrol 0,25 mg, | Transtorno afetivo | Particular 1.039,52
Antecipacao de Tutela Lamictal 50 mg bipolar + mal de

deferida em 1° Grau Parkinson

048/1.06.0003043- Estado Particular Insulina Glargina (Lantus); Insulina | Diabetes Melittus | Particular 1.074,78
Antecipacéo de Tutela Novarapid (Aspart); Glicemias tipo 1

deferida em 1° Grau Capilares (Fitas Optium)

048/1.06.0003254-0 Particular Psicosedin 25mg, Rivotril 2mg, Cardiopatia e Particular 150,60
Antecipagao de Tutela,  Estado Digoxina 0,25 mg, Cebrilin 20 mg arritmia crénica

deferida em 1° Grau com VE fechado

048/106.0003257-4 Estado Particular Neural (Lamotrigina)100 mg, Oxigem Epilepsia Ministério 279,00
Antecipacao de Tutela (Nimodipina) 30 mg, Gardenal refrataria CID G Publico

deferida em 1° Grau (Feobarbital) 100 mg, Trileptal 40.9

(Oxcarbamazepina) 600 mg

048/1.06.0000825-8 Estado Particular Transamin 250 mg, Pantopazol 20 mg, Doenca ulcerosa = Ministério 600,00
Antecipacdo de Tutela Noripurun vitaminado péptica Publico

deferida em 1° Grau recorrente,




doenca
diverticular dos
colons, diabete
mellitus, anemia
secundaria e
perda cronica de
sangue,
insuficiéncia
congestiva de
origem isquémica

048/107.0000081-0 Estado Particular Lexapro 10 mg CIDF 322 Defensoria 325,08
Antecipacao de Tutela Publica

deferida em 1° Grau

048/108.0003080-7 Estado Pro-Saude/SUS Budesonida Asma cronica CID Defensoria 65,38
Antecipacéo de Tutela J45.0 Publica

deferida em 1° Grau

048/1.08.0002617-9 Estado Particular Lamivudina 150 ou 100 mg Hepatite B + Particular 269,84
Antecipacao de Tutela transplante renal

deferida em 1° Grau

048/1.08.0003746-4 Estado Particular Insulina Glargina (Lantus) Insulina Diabetes CID E = Defensoria 304,40
Antecipacao de Tutela Lispio (Humalog) ou Aspart 10.9 Publica

deferida em 1° Grau (Novorapid)

048/1.09.0000094-5 Estado e Particular Omeprazol 20 mg; Canvidilol 6,25 mg;  Aterosclerose Particular 1.180,00
Antecipacao de Tutela Municipio Oxibutinina 5 mg; Acido Acetil generalizada;

deferida em 1° Grau

Salicilico 100 mg; Doxazosina XL 4
mg; Sisvastalina 20 mg; Digoxina 0,25

Cardiomiopatia
Isquémica Severa,;




mg; Hidroclorotiazida 50 mg;
Amilorida; Furosemida 40 mg; Amaryl
1 mg; Tansulon 0,4 mg; Eranz 10 mg;
Dosagem Glicose — ACCU — CHEK
ACTIEVE - Tiras; Absorvente
Masculino Dry Man; Sinvastalina

Cardiopatia
Hipertensiva,
Sequela de AVC

048/1.09.0000393-6 Estado SUS/Pré-Saude Risidronato Sédico 35 mg Osteopemia (CID = Defensoria 143,63
Antecipacao de Tutela = MP 1.9) Publica
deferida em 1° Grau
048/1.09.0000659-5 Estado Particular Spririva 18 mcg, Capss Refil Bronquite Defensoria 316,42
Antecipacao de Tutela Asmatica Publica
deferida em 1° Grau
048/1.09.0002062-8 Estado Particular Dieta Enterol Polimérica Isotonica, | Acidente Vascular Defensoria 715,5
Antecipacdo de Tutela sem Sacarose, isenta de Lactose, sem Cerebral Pulblica
deferida em 1° Grau Fibras, Hipercaldrica; Hiperproteica Isquémico com
Normoglicidica, com necessidade Encefalopatia
caldrica de 1,5 cal/ml. Anoxica; Diabete
Melittus CID:> |
167.8 -G 93.1 -
E1l
048/1.10.0000834-4 Estado Pro-Saude/SUS Enemas com fosfato de sédio Paralisia cerebral | Defensoria 1.251,60
Antecipacao de Tutela monobasico 160 mg + fosfato de sédio por Publica
deferida em 1° Grau dibasico 60 mg Fhosfoenema hipoxianeonatal
CDI G 80.9
048/1.10.0001438-7 *autos no TJ/RS = Hidroxicloroquina 400 mg, Carbonato | Lupus Discéide  Defensoria 129,35
Antecipagao de Tutela  Estado sem de Calcio 500 mg com vitamina Cronico CID Publica
deferida em 1° Grau possibilidade de glicosamina + condroitina L93.0, Osteopenia
consulta fisica CID10M 8.19 e




Osteoporose de
ombro e joelho
CIDM 117 +119.9

048/1.10.0002746-2 Estado Particular Ultracet 37,5 mg (Cloridato de CIDM54.4 Defensoria 411,47
Antecipacao de Tutela tramadol + Paracetamol) Pregabalina Publica
deferida em 1° Grau 75 mg
048/1.10.0002913-9 Estado Particular Alois (Mematina) 10 mg Alzheimer Defensoria 121,29
Antecipacao de Tutela CID: G30 Publica
deferida em 1° Grau
048/1.10.0003000-5 Estado Particular Ramipril 2,5 mg, Propatilnitrato Miocardiopatia Defensoria 260,52
Antecipacao de Tutela 100mg, Seretine 50/250 Tansulosina dilatada de Publica
deferida em 1° Grau etiologia
inquémica, com
disfuncao sistolica
de ventriculo
esquerdo com
fracdo de rejeicdo
de 25% CID 125.5
| 10e 150
048/1.10.0003415-9 Estado SUS/Pr6-Saude = Depakote 500 mg (90 cap. por més); Transtorno afetivo  Particular 251,26
Antecipacao de Tutela Citalopron 20 mg (30 cap. por més) bipolar (COD
deferida em 1° Grau 10:F31); T. Panico
(CID10: F41.0)
048/1.10.0003540-6 *autos no DMJ Seroquel 200 mg Transtorno afetivo ~ Particular *autos no
Antecipacdo de Tutela  Estado sem bipolar DMJ sem
INDEFERIDA em 1° possibilidade de possibilidad
Grau consulta fisica e de
consulta

fisica




048/1.10.0003983-5

Estado *autos no TJ/RS Exelon Patch 4,6 Alzheimer Defensoria 355,06
Antecipacdo de Tutela sem Pudblica
deferida em 1° Grau possibilidade de
consulta fisica
Estado *autos no MP Byetta 05 mh, Byetta 10 mg, Maleato Diabetes Mellitus, Defensoria 524,13
048/1.10.0004304-2 sem de Enalapril 20 mg + Hidrocloritiazina obesidade Publica
Antecipacao de Tutela possibilidade de 25 mg, Vasopril plus, Metaformina hiperuricemia
deferida em 1° Grau consulta fisica 1000mg, Crestor 10 mg dislipedemia
Victoza - substituiu Byetta no curso do | mista, esteatose
processo Lepética (CID
10:E 11, E60.9. E
70.9, E 78.2)
048/1.10.0004306-9 *autos em carga Xalatan, Latanoprost 50 microgramas = Glaucoma CID Defensoria 115,75
Antecipacao de Tutela sem H40 Publica
deferida em 1° Grau possibilidade de
consulta fisica
048/1.10.0004343-3 Particular Insulina Lantus 22U/Diario; Januvia Diabete Melittus Particular 603,00
Antecipacao de Tutela 100 mg; Metaformina 850 mg; Gliface = Tupo 2 (CID E-
deferida em 1° Grau 750 mg; Glimepirida 4 mg; Enalapril | 11); Hipertenséo
20 mg; Hidroclorotiazida 25mg; Beta (CIDI 10);
Ophtiole Glaucoma (CID
40.5)
048/110.0000525-6 Estado Particular Micofenolato nofetil Sindrome Particular 3.181,20
Antecipacao de Tutela nefrética por
deferida em 1° Grau Lapus eritematoso
sistémica CID M




32

048/1.11.0000292-5 Estado *autos no DMJ CID G 30.9 Defensoria 126,26
Antecipacdo de Tutela sem Pudblica
deferida em 1° Grau possibilidade de
consulta fisica
048/1.11.0000475-8 Estado *autos em carga Enoxaparina 40 mg Hipertensao Defensoria = 1.384,68
Antecipacdo de Tutela sem crbnica + Publica
deferida em 1° Grau possibilidade de gestacao de risco
consulta fisica CID10016+Z
35+9
048/1.11.0000651-3 Estado *autos no DMJ  *autos no DMJ sem possibilidade de Osteoporose Defensoria = 1.557,70
Antecipacdo de Tutela sem consulta fisica lombar Pudblica
deferida em 1° Grau possibilidade de
consulta fisica
048/1.11.0000869-9 Estado Particular Syntroid 137 mg, Glifage XR 750, | Diabetes melitus e | Particular 1.010,34
Antecipacao de Tutela Diovan HCT 320/12,5 mg, Naprix hipertenséo
deferida em 1° Grau 10/10 mg, aspirina prevent 100 mg,  arterial sistémica
Lantus 100 ml e ACCU-Check Active severa com
50 tiras doencga isquémica
corronaria
associada
048/1.11.0000934-2 Estado *autos em carga  Leflunomida 20 mg (ARAVA 20 mg) | Artrite reumatdide | Particular 307,35

Antecipacao de Tutela
deferida em 1° Grau

sem
possibilidade de
consulta fisica




048/1.11.0000985-7 Estado SUS/Pro-Saude | Sulfato de Condroitina 1,2 g e Sulfato CID: 572.0/ Defensoria 133,62
Antecipacao de Tutela de Glicosamina 1,5 g M19.9 Publica

deferida em 1° Grau

048/1.11.0001055-3 Estado Particular Lucetins Rambizumab 10 mg Diabetes Defensoria = 8.268,16
Antecipacao de Tutela avancada Publica

deferida em 1° Grau (H 36.0)

048/1.11.0001183-5 Estado D- penicilamina (Cuprimine) 100mg Doenca de Defensoria 301,52
Antecipacao de Tutela Wilson, Publica

deferida em 1° Grau degeneracéo

hepato-lenticular
CIDE 83.0

048/1.11.0001294-7 Estado Pré-Saude Pristig 50 mg CIDF 32 Defensoria 120,14
Antecipacdo de Tutela Pudblica

deferida em 1° Grau

048/1.11.0001491-5 Estado Particular Memantina 10 mg Alzheimer; Defensoria 125,00
Antecipacao de Tutela Depresséo CID G Publica

deferida em 1° Grau 30-F 30.0

048/1.11.0001705-1 Estado SUS/Pro-Saude | Sulfato de Condroitina 400 mg; Sulfato M-16.9; CID 10  Defensoria 166,00
Antecipacdo de Tutela de Glicosemine 500 mg Pulblica

deferida em 1° Grau

048/1.110003710-9 Estado Particular Rovotril 2 mg e Pristiq CID10F 32.1 e F Defensoria 134,00
Antecipacdo de Tutela 41.1 Pulblica

deferida em 1° Grau

048/1.110002742-1 Estado Particular Mesalazina 500 mg Pancolite Particular 547,00




Antecipacdo de Tutela ulcerativa
deferida em 1° Grau
048/1.110003380-4 Estado Pré-Saude Micofenolato de Mofetil Lupos Defensoria = 1.724,72
Antecipacdo de Tutela Eritematoso Pudblica
deferida em 1° Grau Sistémico com
compromeitmento
renal M 32.1
048/1110002260-8 Estado Particular Paracalcitol Zemplar Injectiom 5 mg Insuficiéncia Particular 736,41
Antecipacao de Tutela Renal Crénica
deferida em 1° Grau
048/1.110003368-5 Estado Particular Reminyl ER 16 mg (Galantiamina) | Alzheimer (CID G = Defensoria 445,55
Antecipacao de Tutela 30.0)doenca Publica
deferida em 1° Grau cérebro-vascular
(CID J 64)
048/1.110003770-2 Estado Particular Ventafaxina 225 mg, Mirtazapina 30 Transtorno Defensoria 397,19
Antecipacdo de Tutela mg, Clorrozepan 2 mg, Cloridato de depressivo Pudblica
deferida em 1° Grau lupropiona 300 mg recorrente -

episodio atual
grave




