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Resumo

Objetivo: Analisar a aplicabilidade da teoria do constitucionalismo societal como mecanismo de
limitagao ao poder das corporagdes farmacéuticas transnacionais e prote¢ao da integridade biologica,
com énfase na regulacdo sanitaria brasileira e nos fendmenos da supermedicalizacdo ¢ da
reconfiguragdo sinaptica induzida por farmacos aditivos. Metodologia: Pesquisa qualitativa de
natureza teérico-normativa, fundamentada no método analitico-bibliografico. Foram consultadas as
bases PubMed, SciELO, Scopus e Web of Science, utilizando os descritores DeCS/MeSH “societal
constitutionalism”, “pharmaceutical industry”, “pharmacovigilance”, “psychic integrity” e
“bioethics”, combinados pelos operadores booleanos AND e OR. Os critérios de inclusdo foram:
artigos publicados entre 2021 e 2026, em inglé€s, portugués ou espanhol, indexados em periddicos com
fator de impacto > 1,5 (classificagdo JCR) ou classificagdo em estratos superiores conforme a avaliagao
da Qualis Capes do periodo 2021-2025. Excluiram-se editoriais, cartas ao editor e estudos
exclusivamente laboratoriais sem interface juridica. Resultados: Demonstra-se que fendmenos como
a supermedicalizag¢do e a reconfiguragdo sinaptica pelo vicio sdo reflexos da expansdo de sistemas
sociais autonomos que colonizam o mundo da vida e operam a revelia do controle estatal. A
fragmentacdo constitucional global exige que o Direito Sanitario imponha mecanismos de
autovinculacdo ética e eficacia horizontal dos direitos fundamentais as instituigdes privadas.
Conclusao: O constitucionalismo contemporaneo deve evoluir para a protecdo da agéncia humana
contra agressoes sistémicas, elevando a farmacovigilancia a condicdo de garantia constitucional
voltada a preservacao da integridade fisica e psiquica.

Palavras-chave: Constitucionalismo; Industria Farmacéutica; Farmacovigilancia; Integridade
Psiquica; Bioética.

Abstract

Objective: To analyze the applicability of societal constitutionalism theory as a mechanism to limit
the power of transnational pharmaceutical corporations and protect biological integrity, with emphasis
on Brazilian health regulation and the phenomena of over-medicalization and synaptic reconfiguration
induced by addictive drugs. Methodology: Qualitative research of a theoretical-normative nature,
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based on the analytical-bibliographical method. The following databases were consulted: PubMed,
SciELO, Scopus, and Web of Science, using the DeCS/MeSH descriptors “societal constitutionalism”,
“pharmaceutical industry”, “pharmacovigilance”, “psychic integrity”, and “bioethics”, combined with
the Boolean operators AND and OR. Inclusion criteria were: articles published between 2021 and
2026, in English, Portuguese, or Spanish, indexed in journals with an impact factor > 1.5 (JCR/Qualis
classification). Editorials, letters to the editor, and exclusively laboratory studies without a legal
interface were excluded. Results: It is demonstrated that phenomena such as over-medicalization and
synaptic reconfiguration through addiction reflect the expansion of autonomous social systems that
colonize the lifeworld and operate beyond state control. Global constitutional fragmentation requires
Health Law to impose mechanisms of ethical self-binding and horizontal effectiveness of fundamental
rights on private institutions. Conclusion: Contemporary constitutionalism must evolve toward the
protection of human agency against systemic aggressions, elevating pharmacovigilance to the status
of a constitutional guarantee aimed at preserving physical and psychic integrity.

Keywords: Constitutionalism; Pharmaceutical Industry; Pharmacovigilance; Psychic Integrity;
Bioethics.

Resumen

Objetivo: Analizar la aplicabilidad de la teoria del constitucionalismo societal como mecanismo de
limitacion del poder de las corporaciones farmacéuticas transnacionales y proteccion de la integridad
bioldgica, con énfasis en la regulacion sanitaria brasilefia y los fenémenos de la supermedicalizacion
y la reconfiguracion sinaptica inducida por farmacos aditivos. Métodos: Investigacion cualitativa de
naturaleza tedrico-normativa, fundamentada en el método analitico-bibliografico. Se consultaron las
bases de datos PubMed, SciELO, Scopus y Web of Science, utilizando los descriptores DeCS/MeSH
“societal constitutionalism”, “pharmaceutical industry”, “pharmacovigilance”, “psychic integrity” y
“bioethics”, combinados con los operadores booleanos AND y OR. Los criterios de inclusion fueron:
articulos publicados entre 2021 y 2026, en inglés, portugués o espainol, indexados en revistas con factor
de impacto > 1,5 (clasificacion JCR/Qualis). Se excluyeron editoriales, cartas al editor y estudios
exclusivamente de laboratorio sin interfaz juridica. Resultados: Se demuestra que fendmenos como la
supermedicalizacion y la reconfiguracion sindptica por la adiccion son reflejos de la expansion de
sistemas sociales autbnomos que colonizan el mundo de la vida y operan a espaldas del control estatal.
La fragmentacion constitucional global exige que el Derecho Sanitario imponga mecanismos de
autovinculacion ética y eficacia horizontal de los derechos fundamentales a las instituciones
privadas. Conclusiones: El constitucionalismo contemporaneo debe evolucionar hacia la proteccion
de la agencia humana contra agresiones sistémicas, elevando la farmacovigilancia a la condicion de
garantia constitucional orientada a la preservacion de la integridad fisica y psiquica.

Palabras clave: Constitucionalismo; Industria Farmacéutica; Farmacovigilancia; Integridad Psiquica;
Bioética.

Introducgao

A contemporaneidade assiste a um deslocamento sem precedentes na producao do fenomeno
juridico. A globalizacdo desafia a centralidade do Estado-na¢@o como o unico detentor do monopo6lio
constitucional. Diante deste cenario, a obra de Gunther Teubner torna-se referencial obrigatdrio para
compreender como a Constitui¢ao deixa de ser um documento puramente politico-estatal para se tornar
um fendmeno societalV).

A teoria do constitucionalismo societal de Gunther Teubner parte da seguinte premissa
fundamental: a Constituigdo da sociedade global ocorre em fragmentos dispersos, ndo mais
concentrada em um documento estatal unico. Para Teubner", o constitucionalismo societal emerge
como resposta a “furia expansiva” dos sistemas sociais autdbnomos, especialmente o econdmico, o
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cientifico e o tecnoldgico, que, na sociedade mundial, desenvolvem dinamicas proprias descoladas do
controle politico estatal.

As caracteristicas essenciais dessa teoria sao: (a) a constitucionalizagao nao se limita ao Estado,
mas se estende a subsistemas sociais funcionais; (b) os fragmentos constitucionais surgem onde quer
que haja processos de formagao de poder social que necessitem de limitagdo; (¢) a autovinculacao dos
sistemas privados a principios de justica e direitos humanos substitui a hierarquia normativa
tradicional; (d) a policontexturalidade da coexisténcia de multiplas racionalidades sist€émicas
irredutiveis entre si exige do Direito uma fung¢do de mediacdo reflexiva, ¢ ndo de comando
hierarquicoV.

Historicamente, o constitucionalismo foi concebido como um mecanismo de contencdao do
arbitrio estatal. Contudo, a realidade transnacional revela que a expansdo desenfreada de sistemas
sociais autonomos — notadamente o econdomico e o tecnoldgico — gera novas formas de violacao de
direitos que o Direito Publico tradicional ndo consegue alcangar. Essa expansao sistémica opera em
uma légica de crescimento cego, na qual a saide humana deixa de ser um valor intrinseco e passa a
ser tratada como um subproduto da eficiéncia financeira‘?.

Compreender o “poder” das corporagdes farmacéuticas transnacionais exige mais do que uma
analise econdmica ou de mercado; demanda uma reconstrugdo teodrica de suas dimensoes
constitucionais. Para os fins deste artigo, o poder farmacéutico ¢ conceituado como a capacidade
efetiva de uma corporagao transnacional de (i) definir os parametros da pesquisa cientifica em saude,
orientando-a para areas de maior retorno financeiro em detrimento de necessidades sociais
negligenciadas®; (ii) influenciar os processos regulatorios estatais, moldando a legislacdo sanitaria
conforme seus interesses comerciais; (ii1) determinar, através de estratégias de marketing e lobbying,
os padrdes de prescrigdo médica e, consequentemente, os habitos de consumo de medicamentos em
escala global; e (iv) litigar ou ameacar litigar contra Estados que busquem implementar politicas de
saude publica contrérias aos seus interesses, utilizando mecanismos de arbitragem internacional como
instrumento de pressao‘!).

A novidade do constitucionalismo societal, no entanto, reside na identificacao de que esse poder
ndo ¢ meramente econdmico ou politico, mas constitucional no sentido forte do termo. Como
argumenta Teubner", o poder constitucional nio se limita mais ao poder estatal; ele emerge onde quer
que haja a capacidade de tomar decisdes que vinculam a vida de coletividades inteiras,
independentemente de seu consentimento. As corporagdes farmacéuticas, ao decidirem quais
medicamentos serdo desenvolvidos, em que precos serdo comercializados e para quais populagdes
serdo disponibilizados, exercem exatamente esse tipo de poder: definem as condi¢des de possibilidade
do acesso a saude em escala global, operando a margem do controle democratico e da fiscalizacao
estatal.

Esse poder manifesta-se em multiplas dimensdes. No plano econdmico, as dez maiores
corporacdes farmacéuticas mundiais det€ém, em conjunto, um valor de mercado superior ao PIB de
muitos Estados-nacdo, o que lhes confere capacidade de influenciar decisdes politicas em escala
global. No plano cientifico, essas corporacdes controlam a maior parte dos ensaios clinicos
randomizados, definindo quais moléculas serdo testadas, em quais populacdes e com quais desfechos,
o que lhes permite moldar o proprio conhecimento cientifico sobre eficicia e seguranga®. No plano
regulatério, a industria farmacéutica emprega lobistas em niimero superior ao de funcionarios publicos
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dedicados a regulacao sanitaria em muitos paises, o que gera um ambiente de ‘captura regulatoria’ em
que as agéncias reguladoras se tornam reféns do conhecimento técnico que deveriam fiscalizar®.

Esse poder manifesta-se concretamente em trés fenomenos que serdo analisados ao longo deste
artigo. O primeiro diz respeito a supermedicalizacdo, compreendida como a expansao da industria
farmacéutica para dimensdes da vida anteriormente consideradas nao patoldgicas, favorecendo a
criagdo de novas doengas e, consequentemente, de novas necessidades de consumo®. O segundo
refere-se a reconfiguracao sinaptica, caracterizada pela capacidade de farmacos aditivos de promover
alteracdes permanentes na arquitetura cerebral do usuério. Nesse contexto, a “escolha” pelo consumo
pode se transformar em uma necessidade bioldgica, comprometendo diretamente a integridade
psiquica e a autonomia decisoria®. O terceiro corresponde a judicializagio estratégica, entendida como
a utilizacdo do Poder Judicidrio como espaco para a promog¢ao de interesses relacionados ao setor
farmacéutico. Nesse cendrio, a atuacdo articulada entre diferentes agentes, incluindo advogados,
médicos e a industria, pode favorecer a incorporagao de medicamentos de alto custo aos sistemas
publicos de saude, utilizando o direito fundamental a satide como instrumento de direcionamento de
recursos publicos®.

A conexdo entre esses fenomenos ¢ o poder das corporagdes farmacéuticas ¢ direta. A
supermedicalizacdo ¢ o principal instrumento de expansdo de mercado; a reconfiguragdo sinaptica ¢ o
mecanismo bioldgico que transforma consumidores eventuais em consumidores cativos; € a
judicializagdo estratégica ¢ a ferramenta de garantia de acesso ao mercado, mesmo contra a vontade
do Estado. Sdo, portanto, trés faces de um mesmo poder fragmentado que opera a revelia dos
mecanismos tradicionais de controle estatal e que exige, como resposta, um constitucionalismo societal
capaz de impor limites efetivos a essa expansio sistémica’").

Nesse cenario, a industria farmacéutica assume um papel de centro de poder global. Suas
decisdes sobre o ciclo de vida de medicamentos e o direcionamento de pesquisas cientificas
transcendem escolhas meramente comerciais, configurando atos de natureza constitucional que
definem a qualidade de vida de populagdes inteiras". A necessidade de um constitucionalismo societal
surge, portanto, como um imperativo para impor limites €ticos a esses regimes privados, garantindo
que a agéncia humana e a integridade biologica ndo sejam sacrificadas pela logica da lucratividade
transnacional -9,

A colisdo sistémica, conceito central na teoria de Teubner, ocorre quando dois ou mais sistemas
sociais autonomos (como o direito, a economia, a ciéncia) operam segundo logicas incompativeis e
entram em conflito em um mesmo espacgo social. No caso em andlise, a colisdo se estabelece entre: (a)
a racionalidade econdmica da industria farmacéutica (orientada pelo coédigo pagamento/nao-
pagamento e pela maximizacdo do lucro); (b) a racionalidade cientifica da pesquisa médica (orientada
pelo codigo verdadeiro/falso, mas frequentemente capturada por interesses comerciais); e (c) a
racionalidade juridico-sanitdria (orientada pelo cédigo licito/ilicito e pela protecdo da saude como
direito fundamental)V).

Essa colisdo apresenta cinco caracteristicas principais: (i) incomensurabilidade, caracterizada
pela auséncia de um critério externo superior que permita hierarquizar as pretensdes conflitantes; (ii)
autorreproduc¢do, em que cada sistema opera de forma fechada, produzindo seus proprios critérios de
relevancia; (iii) irritagdo mutua, na qual os sistemas nao se determinam causalmente, mas se perturbam
reciprocamente; (iv) fechamento operacional, pelo qual cada sistema reconstrdi os estimulos externos

Cad. Ibero-Am. Direito Sanit. 2026;15:€2026025 | ISSN 2358-1824 (eletronico) 4
DOI https://doi.org/10.17566/ciads.2026025



https://doi.org/10.17566/ciads.2026025

segundo sua propria logica interna; e (v) indiferenciacao seletiva, segundo a qual informacgdes
relevantes para um sistema podem ser invisiveis para outro(".,

Para solucionar ou mitigar essas colisdes, pode-se propor trés(") formas de intervengdo: (1) a
mediacao reflexiva, em que o Direito ndo impde hierarquias, mas estabelece procedimentos que forgam
os sistemas a considerarem valores externos; (2) a autovinculagdo constitucional, em que os proprios
sistemas privados incorporam limites éticos em sua autorregulacdo; (3) a eficacia horizontal dos
direitos fundamentais, que responsabiliza diretamente atores privados por violagdes a dignidade
humana, independentemente de mediagao estatal.

Essa dinamica de poder cria uma interdependéncia critica. O médico, muitas vezes privado de
informacdes transparentes pelo proprio ciclo de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico, torna-se um
elo fragilizado na cadeia de seguranca do paciente. O dano decorrente da omissao do dever de informar
ndo se restringe a mera “perda de uma chance”, mas constitui uma violagdo direta a autonomia
deciséria do paciente, cujo discernimento ¢ frequentemente prejudicado por uma assimetria técnica?.

Quando os sistemas econdmicos priorizam a sustentabilidade financeira em detrimento da ética
e da equidade, comprometem gravemente o acesso a tecnologias essenciais. A urgéncia de uma
mediagdo reflexiva ¢ evidenciada pela analise historica de falhas graves na farmacovigilancia de
medicamentos de uso cronico, que expuseram pacientes a riscos deletérios ndo mapeados em ensaios
clinicos®. Tais violagdes a integridade bioldgica desafiam diretamente o preceito constitucional que
garante a satde como direito de todos e dever do Estado, conforme estabelecido na Constituigao da
Republica Federativa do Brasil de 1988©). Nesse vécuo, a lex mercatoria farmacéutica estabelece uma
governanga privada que, embora eficiente em termos de distribuicdo de insumos, falha em prover
seguranga juridica ao paciente.

O Direito® deve ser redimensionado para além das fronteiras do Estado, compreendido como
ferramenta de resisténcia e de “viver junto” em uma sociedade pluralista, na qual as instituigdes devem
ser reconstruidas para proteger a agéncia humana contra a impessoalidade dos sistemas.

A protecdo do consumidor de medicamentos, no ordenamento juridico brasileiro, encontra
fundamento no Cédigo de Defesa do Consumidor!?, que estabelece a responsabilidade objetiva do
fornecedor pelos danos decorrentes de produtos defeituosos, incluindo aqueles relacionados a
informacao insuficiente ou inadequada sobre os riscos dos farmacos.

A originalidade deste artigo reside na articulagdo entre a teoria do constitucionalismo societal, a
farmacovigilancia como garantia constitucional e a neurobiologia da adigdo, oferecendo um arcabougo
tedrico-normativo inédito para a compreensdo € o enfrentamento do poder das corporagdes
farmacéuticas transnacionais. Diferentemente de abordagens anteriores que se limitam a criticar a
judicializagdo da saude ou a captura regulatoria, este artigo propde que a protecdo da integridade
bioldgica exige uma reconfigura¢do do proprio conceito de constitucionalismo, de modo a abranger a
multiplicidade de centros de poder que hoje definem as condi¢des de possibilidade da vida humana.

Diante do exposto, o presente artigo tem como objetivo analisar a aplicabilidade da teoria do
constitucionalismo societal como mecanismo de limitagdo ao poder das corporagdes farmacéuticas
transnacionais e prote¢ao da integridade bioldgica, com énfase na regulacdo sanitaria brasileira e nos
fendmenos da supermedicalizagdo e da reconfiguragao sinaptica induzida por farmacos aditivos.
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Metodologia

Trata-se de uma pesquisa qualitativa, de natureza tedrico-normativa, fundamentada no método
analitico-bibliografico. Foram consultadas as seguintes bases cientificas: PubMed (via MEDLINE),
SciELO, Scopus e Web of Science. A estratégia de busca utilizou os seguintes descritores
DeCS/MeSH, combinados pelos operadores booleanos AND e OR: “societal constitutionalism” OR
“societal constitutionalism” AND “pharmaceutical industry” OR “pharmacovigilance” OR “psychic
integrity” OR “bioethics”. A investigacdo articula a teoria dos sistemas de Teubner" com dados
epidemioldgicos e neurobiologicos contemporaneos sobre a industria farmacéutica. Critérios de
inclusdo e exclusdo: foram incluidos artigos publicados entre janeiro de 2021 e margo de 2026, nos
idiomas inglés, portugués ou espanhol, indexados em periddicos com fator de impacto igual ou
superior a 1,5 (conforme classificagdo JCR) ou com classificagdes nos estratos Al, A2 ou Bl na area
do Direito ou Saude Coletiva, conforme a avaliacdo da Qualis CAPES no periodo 2021-2025. Foram
excluidos editoriais, cartas ao editor, resenhas de livros e estudos exclusivamente laboratoriais sem
interface com aspectos juridicos ou normativos.

A justificativa para este corte baseia-se na mediana do fator de impacto dos periddicos da area
de Direito e Bioética indexados no JCR no periodo de 2021-2025.

A investigagdo estruturou-se em trés etapas. Primeira etapa: levantamento bibliografico sobre a
fragmentagdo constitucional global, com énfase na obra de Gunther Teubner". Segunda etapa:
intersec¢do entre o Direito Sanitdrio e a neurobiologia da adi¢do, focando na reconfiguracdo sinaptica
como violagdo da integridade fisica. Terceira etapa: andlise de casos emblematicos de colisdes
sistémicas no mercado farmacéutico brasileiro e internacional, incluindo os inibidores da COX-2®,
opioides em comunidades indigenas!) e a judicializacdo do Trastuzumab‘'?,

Em conformidade com as diretrizes editoriais, declara-se o uso de ferramenta de Inteligéncia
Artificial (Gemini/LLM) exclusivamente para suporte na revisdo técnica das normas Vancouver e
refinamento da fluidez textual, permanecendo a autoria intelectual e a andlise critica sob total
responsabilidade da autora.

Por fundamentar-se em literatura cientifica e legislativa de acesso publico, o estudo dispensa
apreciacio por Comité de Etica em Pesquisa (CEP), respeitando os preceitos da Resolugio n® 510/2016
do Conselho Nacional de Satde.

Resultados e discusséao

A investigacdo empreendida neste artigo articula-se em torno de trés eixos analiticos
interligados, que, em conjunto, buscam demonstrar a tese central de que o constitucionalismo societal"
oferece um arcabouco tedrico-normativo apto a impor limites ao poder das corporacdes farmacéuticas
transnacionais(® e a proteger a integridade biolégica dos individuos.

O primeiro eixo analisa as colisdes sistémicas" entre a racionalidade econdmica da industria
farmacéutica e a racionalidade juridico-sanitaria do Estado, evidenciando como a expansdo do
mercado farmacéutico global gera tensdes que o Direito Publico tradicional ndo consegue resolver.
Este eixo serd examinado a partir de trés manifestagdes concretas dessas colisdes: (a) a
supermedicalizagio®®, compreendida como a expansio da inddstria farmacéutica para areas da vida
antes consideradas ndo patolodgicas; (b) a judicializagio da satde®*), analisada como mecanismo de
resisténcia e, simultaneamente, como arena de captura do Judiciario pelo marketing farmacéutico; e
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(c) a assimetria informativa’, examinada em suas dimensdes epistemolégicas e institucional, com
énfase nas experiéncias do Brasil, da Costa Rica e da Coldmbia.

O segundo eixo investiga a farmacovigilancia como garantia constitucional, argumentando que
o monitoramento da seguranga dos medicamentos ndo pode ser reduzido a um procedimento
administrativo, mas deve ser elevado a condi¢cdo de mecanismo de prote¢do da integridade biologica
contra a ‘furia expansiva’ dos sistemas econdmico e cientifico". Este eixo analisa a regulagio sanitaria
brasileira, a captura regulatoria evidenciada por casos como os inibidores da COX-2®), e as
experiéncias de resisténcia sistémica, como a fitoterapia no SUS.

O terceiro eixo explora a neurobiologia da adi¢do como paradigma da violagdo sistémica,
demonstrando como a reconfiguracao sinaptica induzida por farmacos aditivos constitui uma forma de
agressao a integridade psiquica que exige uma resposta do Direito para além do paradigma punitivo
tradicional. Este eixo examina a transi¢cdo do modelo moral para o modelo de doenga cerebral® e as
implicagdes da neuroplasticidade para o consentimento informado.

A articulacdo entre esses trés eixos ¢ fundamental para a compreensao da tese central. As colisdes
sistémicas (primeiro eixo) demonstram a existéncia de um poder farmacéutico que opera a margem do
controle estatal. A farmacovigilancia como garantia constitucional (segundo eixo) apresenta o
instrumento juridico-normativo para conter esse poder. E a neurobiologia da adi¢do (terceiro eixo)
revela o objeto ultimo da protecdo a integridade psiquica e neuroldgica cuja violagcdo exige uma
resposta constitucional que transcenda a tradicional dicotomia publico-privado. A conclusdo integra
esses trés eixos, demonstrando que o constitucionalismo societal, ao reconhecer a multiplicidade de
centros de poder e ao exigir deles uma autovinculagdo ética, oferece o arcaboucgo tedrico necessario
para a prote¢do da agéncia humana contra as formas contemporaneas de dominagao sistémical>®),

Colisées sistémicas entre racionalidade econémica e integridade biopsicossocial

Sob a otica do constitucionalismo societal, os dispositivos regulatdrios enfrentam colisdo direta
com a logica da lex mercatoria farmacéutica. Enquanto a norma sanitaria visa a racionalidade do uso,
o sistema econdmico transnacional impulsiona a supermedicaliza¢do, muitas vezes contornando a
vigilancia estatal'’->). Esta dinAmica é agravada pela “captura biologica” do individuo: a reconfiguragio
sindptica deve ser interpretada pelo Direito como uma perda de “habeas corpus psiquico”. Se o sujeito
ndo detém mais controle sobre seus impulsos devido & manipulagdo farmacoldgica, a protecdo
constitucional da vontade livre torna-se indcua.

A andlise da protecao da saude no Brasil exige a compreensdo de que o fragmento juridico
nacional tenta reagir, de forma constante, as pressdes do sistema econdmico global. Este esforco
manifesta-se no robusto arcabougo normativo estabelecido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), estruturado por um conjunto de Resolugdes da Diretoria Colegiada (RDCs) que
buscam harmonizar a prética clinica com a seguranga sanitaria. As resolugdes RDC n°® 585/2013(% ¢
RDC n°® 586/2013"9, ao regulamentarem as atribui¢des clinicas e a prescrigio farmacéutica,
representam uma tentativa do Estado de organizar a ‘porta de entrada’ do consumo de medicamentos.

A trajetdria da institucionalizagdo das consultas publicas na Anvisa, conforme analisado por
Caldeira e Mendonga''®, revela uma evolugdio normativa marcada pela transi¢io de um modelo de
publicidade incipiente para uma transparéncia ativa. Essa evolugao foi impulsionada tanto por pressoes
da sociedade civil, com destaque para a atuagao do Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (Idec)
quanto a necessidade de conformidade com marcos legais como a Lei de Acesso a Informacao (Lei n°
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12.527/2011)19 ¢ a Lei Geral das Agéncias (Lei n® 13.848/2019)7 Embora a Agéncia tenha avangado
ao padronizar o Relatorio de Andlise de Contribui¢cdes (RAC) e ao instituir prazos minimos para
manifestagdo, essa estruturagdo institucional ndo eliminou a assimetria na capacidade de influéncia
entre diferentes atores sociais. A transparéncia formal, embora indispensavel, ndo garante per se a
pluralidade democrética no processo decisério'!?.

Judicializag&o da saude: entre a resisténcia e a captura sistémica

A judicializagdo da satide constitui um dos fendmenos mais complexos e ambivalentes do Direito
Sanitario contemporaneo, especialmente na América Latina. A luz do constitucionalismo societal, a
judicializagdo revela-se como um fendmeno de dupla face: de um lado, atua como mecanismo de
resisténcia contra a escassez induzida de tecnologias essenciais, corrigindo falhas na gestdo
institucional e na incorporacio de inovacdes terapéuticas''?; de outro, funciona como arena de captura
do Judiciario pelo poder farmacéutico, transferindo recursos publicos para a industria e exacerbando
as desigualdades estruturais nos sistemas de saude®'®. Esta dupla face exige uma anélise que articule
as dimensdes juridica, institucional, econdmica e ética do fendmeno.

A judicializacdo como mecanismo de correg¢éo institucional

O caso do Trastuzumab, na Costa Rica, ilustra como a judicializagdo pode atuar como um
mecanismo de correcdo diante de desordens na gestdo institucional e lentiddo na incorporagdo de
inovacdes terapéuticas. O estudo revela que a judicializagdo imp0os um desafio financeiro imediato a
Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS) e exp0s vulnerabilidades estruturais na gestao financeira
e na politica de transparéncia da institui¢do. A auséncia de instancias administrativas ageis forga o
paciente a buscar o Poder Judicial para garantir o acesso a tecnologias essenciais, transformando o
tribunal em um ator central na definicdo da politica puiblica de assisténcia farmacéutica!?.

A experiéncia costarriquenha oferece licdes sobre a necessidade de despolitizar a gestdo da
saude. A criagdo de unidades periciais imparciais, capazes de oferecer suporte técnico-cientifico
robusto aos magistrados, surge como alternativa para que as decisdes judiciais ndo se pautem apenas
em critérios de emergéncia, mas em avaliagdo integral da eficiéncia farmacoecondmica'?). Esse
modelo de suporte técnico ao Judiciario foi replicado no Brasil por meio dos Nucleos de Assessoria
Técnica (NATSs), criados em varios estados para prover suporte especializado aos magistrados, com
equipes multidisciplinares que emitem pareceres sobre os aspectos clinicos e as politicas publicas
existentes!”.

Judicializagéo, assimetria informativa e empoderamento de pacientes

O fendmeno da judicializacdo serve como ilustracdo da assimetria informativa entre pacientes,
médicos e o sistema publico de saude, ainda que experiéncias na regido ibero-americana apresentem
variagdes significativas conforme o contexto nacional”'?. O empoderamento das pacientes,
frequentemente mediado pelo acesso a informagdes via internet e redes sociais, foi um fator
determinante para a pressdo sobre a CCSS no caso do Trastuzumab!!?). Esta reconfiguragdo do poder,
em que a informacdo se antecipa as instancias burocraticas, cria um ambiente em que o marketing
farmacéutico pode influenciar a demanda. O Estado precisa, portanto, ndo apenas regular o
medicamento, mas recuperar a confianga dos cidadaos por meio de comunicagdo publica transparente
e baseada em evidéncias'.
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Judicializagéo e captura sistémica do Judiciario

A dimensao mais preocupante da judicializagdo, para os fins deste artigo, ¢ sua capacidade de
funcionar como um vetor de captura do Judiciario pelo poder farmacéutico. A revisao sistematica de
métodos mistos, realizada por Trindade e colaboradores’® e abrangendo 76.666 processos judiciais
demandando tecnologias em saide no SUS, revelou que 65% das demandas referiam-se a
medicamentos, sendo que 70% dos farmacos solicitados ndo integravam nenhum componente da
assisténcia farmacéutica do SUS®. Esse dado evidencia que a judicializa¢io ndo esta corrigindo falhas
de acesso a medicamentos essenciais, mas forcando a incorporagao de medicamentos de alto custo que
a industria ndo conseguiu inserir pelas vias administrativas ordinarias.

Ainda mais relevante ¢ a constatagdo de que 68% das agdes judiciais foram patrocinadas por
advogados particulares, enquanto apenas 20% contaram com o auxilio da Defensoria Publica’®. Esse
dado sugere que o acesso ao Judiciario para demandas de satide ndo ¢ uniforme, sendo favorecidos
aqueles com maior capacidade economica para contratar representacdo legal privada. Adicionalmente,
os autores identificaram uma forte concentracdo de prescrigdes médicas nas maos de poucos
profissionais, levantando a hipotese de uma possivel articulagio entre médicos, advogados e a industria
farmacéutica para forcar a incorporagdo de medicamentos de alto custo por via judicial®. Como
alertam os autores, essa concentragdo “pode sugerir que estes profissionais tém relagdo com a industria
farmacéutica, recebendo regalias por prescrever e obter a aprovagio dos medicamentos™®.

Essa dindmica evidencia o que se pode denominar de captura sistémica do Judicidrio pelo poder
farmacéutico. Diferentemente da captura regulatoria classica, em que a induUstria influencia
diretamente a agéncia reguladora, a captura sistémica opera de forma indireta: a indudstria estimula a
demanda judicial por seus produtos, utilizando o direito fundamental a saide como vetor de acesso ao
mercado, transformando o Poder Judiciario em uma arena de marketing farmacéutico e desviando
recursos publicos para financiar medicamentos que ndo passaram pelos critérios de avaliacdo de
tecnologia em saude.

Judicializagdo na América Latina: experiéncias comparadas

A experiéncia brasileira, quando comparada com outros paises da América Latina, revela tanto
semelhancas quanto particularidades no fenomeno da judicializacdo da saude. Uma revisdo sistematica
da literatura foi conduzida para compreender como a judicializagdo se desenvolve no Brasil e na
Colombia'®. Os autores identificaram que, em ambos os paises, a judicializacdo surge como resposta
a lacunas na implementacdo das politicas publicas de satide, mas que existem diferencas significativas
nos arranjos institucionais e nos mecanismos juridicos utilizados'®.

No Brasil, o fendmeno se concentra em demandas por medicamentos de alto custo e tratamentos
ndo incorporados ao SUS, frequentemente patrocinadas por advogados particulares e baseadas em
prescri¢des médicas de origem privada®. Essa dindmica revela uma preocupante influéncia do setor
privado sobre as decisdes judiciais, com potencial de desviar recursos publicos para beneficiar
interesses comerciais especificos!'®. Na Colombia, por sua vez, a acdo de tutela, um mecanismo
constitucional célere e de facil acesso, tem sido amplamente utilizada para garantir acesso a
tratamentos de saude, o que gerou um volume expressivo de demandas judiciais e pressionou o sistema
de saude colombiano a buscar alternativas de racionalizagdo, como a criacao de agéncias de avaliacao
de tecnologias em saude'®.
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Um dos achados mais importantes da revisio realizada'® é a constatagiio de que a judicializagio,
embora possa promover o acesso a direitos para individuos isoladamente considerados, tende a
exacerbar as desigualdades estruturais nos sistemas de saide da América Latina. Como afirmam os
autores, “a judicializacdo pode criar barreiras ao acesso equitativo a saude, onde pacientes sem recursos
ou conhecimento para navegar no sistema juridico podem ser deixados sem tratamentos essenciais”!®.
Essa discrepancia cria um sistema de satde dividido, no qual o acesso ¢ influenciado pela capacidade
de litigar, minando a eficiéncia e a equidade do sistema!®.

Diéalogos institucionais como alternativa a judicializacéo

A constatacdo dos efeitos perversos da judicializagdo nao implica, contudo, a defesa de sua
abolicdo. Uma década apos a criagdo do Forum da Saude pelo Conselho Nacional de Justica (CNJ) em
2010, foi realizada uma revisdo sistematica da literatura'” para identificar e analisar as iniciativas de
dialogo institucional intersetorial voltadas a mitigacdo da judicializagdo da satide no Brasil!®. Os
resultados evidenciaram que, embora a tematica ainda seja pouco explorada na literatura, existem
iniciativas exitosas que merecem ser conhecidas e replicadas!).

Entre as iniciativas identificadas, destacam-se: (a) a Camara Permanente Distrital de Mediacao
em Saude, criada pela Defensoria Publica do Distrito Federal para promover a conciliagdo entre
usuarios do SUS, gestores de satde e operadores do direito; (b) o Centro de Apoio Operacional das
Promotorias de Justica de Defesa da Saude (COPEDS), em Minas Gerais, que realiza trabalho
itinerante de conciliacdo; e (c) os Nucleos de Assessoria Técnica (NATS), que provém suporte técnico
especializado aos magistrados!”. A experiéncia de uma magistrada em Araguaina (TO), que
estabeleceu convénio com a Prefeitura e a Secretaria de Saude, conseguiu resolver 72% das demandas
de saude extrajudicialmente, encaminhando apenas 28% dos processos para a via judicial !

Os autores também destacam o papel do Ministério Publico como ator institucional privilegiado
para assumir um papel mediador nos conflitos ligados ao direito a saude. Conforme analisado!'”, o
Ministério Publico dispde de ferramentas extrajudiciais para manejo de conflitos, como Termos de
Ajustamento de Conduta (TACs), inquéritos civis, telefonemas e reunides com gestores da satde, além
de sua inser¢dio neutra em relagdio aos Poderes Judiciario e Executivo'!?). Essa atuac¢do extrajudicial ¢
valorizada pela maioria dos procuradores ouvidos, que entendem que ela “mitiga efetivamente a
judicializag¢io da saude”(!,

Um ponto central da anélise apresentada pelos autores') é a percepgdo de que “a polissemia e a
complexidade técnico-cientifica das questdes afetas a salide; a dimensdo dos interesses variados
envolvidos no cendrio da judicializagdo (médicos, laboratérios farmacéuticos, associacdes de
pacientes, escritorios de advocacia); e o peso decisorio sobre os magistrados sdo tamanhos que nao
haveria outra modelagem possivel para a superagdo das lides em saude sendo pelo didlogo
institucional”!®). Essa conclusdo reforca a tese de Teubner) de que, diante da colisdo entre sistemas
sociais autdbnomos (direito, economia, ciéncia), a mediacao reflexiva, e ndo a hierarquia ou a imposi¢ao
unilateral, constitui a via mais promissora para a harmonizagdo de interesses conflitantes(".

Essas iniciativas de desjudicializacdo, baseadas na mediagdo sanitdria e nos didlogos
interinstitucionais, constituem exemplos concretos de aplicagdo do principio da autovinculagao
constitucional proposto por Teubner), demonstrando que é possivel limitar o poder dos sistemas
privados sem recorrer exclusivamente a via judicialV. Ao reduzirem a dependéncia do Judiciario como
arena de resolucdo de conflitos em saude, essas experiéncias atuam como mecanismos de resisténcia
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a captura sistémica, na medida em que retiram da judicializa¢ao o papel de principal vetor de acesso a
medicamentos e o substituem por processos de delibera¢do informada e participagao social.

Vulnerabilidades sistémicas e a expansdo do mercado farmacéutico: o caso dos opioides
como paradigma da captura biopolitica

A andlise até aqui desenvolvida evidenciou que a judicializagdao da saide, embora possa atuar
como mecanismo de corre¢do institucional e garantia de acesso a direitos, também se revela como
arena de captura sistémica pelo poder farmacéutico, transferindo recursos publicos para a industria e
exacerbando as desigualdades estruturais nos sistemas de satide da América Latina®>!®). As iniciativas
de dialogo institucional e mediagdo sanitaria, embora exitosas em contextos especificos!”, ndo
eliminam a assimetria de poder que caracteriza a relagcdo entre os sistemas econdmico e juridico-
sanitario, na medida em que a propria existéncia dessas alternativas pressupde o reconhecimento de
que o Judiciario se tornou, em muitos casos, a principal via de acesso a tecnologias em saude, o que
revela uma falha mais profunda na capacidade do Estado de regular o mercado farmacéutico e de
proteger a integridade biologica dos cidaddos'V.

Essa falha estrutural do Estado em conter a "furia expansiva" do sistema economico'" torna-se
particularmente visivel quando se examina o fendmeno do uso indevido de opioides em populagdes
historicamente marginalizadas. O caso das comunidades indigenas, embora frequentemente analisado
sob a dtica da saude publica ou da epidemiologia, constitui, a luz do constitucionalismo societal, um
paradigma da vulnerabilidade sistémica: grupos sociais que ja se encontram em situa¢do de exclusdo
e desassisténcia pelo Estado tornam-se alvos privilegiados da expansdao desenfreada do mercado
farmacéutico, que, na auséncia de politicas publicas culturalmente adequadas e de mecanismos efetivos
de farmacovigilancia, coloniza essas comunidades com fAirmacos aditivos, submetendo-as a uma ldgica
de consumo que compromete sua autonomia, sua saude coletiva e sua integridade biopsicossocial!!.

A relevancia desse fendmeno para a tese do constitucionalismo societal'! reside na demonstragio
de que a vulnerabilidade sistémica ndo ¢ aleatoria: ela se concentra em grupos sociais que ja sao
marginalizados pelo Estado e que, portanto, tém menor capacidade de resistir a expansdao do mercado
farmaceéutico. Nesse sentido, o uso indevido de opioides em populacdes indigenas ndo € meramente
um problema de satde publica, mas uma manifestacio concreta da colisdo sistémica entre a
racionalidade econdmica da industria farmacé€utica, que busca expandir seus mercados a qualquer
custo, e a racionalidade juridico-sanitaria do Estado, que, fragilizado pela assimetria de poder e pela
captura regulatoria, revela-se incapaz de proteger os mais vulneraveis. Essa constatacdo conduz,
naturalmente, ao terceiro eixo analitico deste artigo: a neurobiologia da adi¢do como paradigma da
violagdo sistémica, na medida em que a reconfiguracdo sindptica induzida por farmacos aditivos
transforma a "escolha" pelo consumo em necessidade biologica, comprometendo a autonomia
decisoria do individuo e exigindo do Direito uma resposta que transcenda o paradigma punitivo
tradicional 2,

Uso indevido de opioides em populagcbes indigenas como expressdo da vulnerabilidade
sistémica

A vulnerabilidade de populagdes historicamente marginalizadas ao uso indevido de opioides
ilustra de forma contundente a intersecao entre a racionalidade econdmica da industria farmacéutica,
as falhas regulatorias estatais e a fragilizagdo da integridade biopsicossocial de grupos sociais
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especificos. Embora ndo se possa afirmar a existéncia de uma epidemia de opioides em todas as
comunidades indigenas, os dados disponiveis indicam que, em contextos especificos, as taxas de uso
indevido sdo significativamente superiores as médias nacionais.

O estudo epidemiolégico!) conduzido com adolescentes indigenas americanos residentes em
reservas nos Estados Unidos revelou que os niveis de uso indevido de opioides nos tltimos 12 meses
e 30 dias foram significativamente superiores as taxas do pais, com diferencas absolutas que
alcangaram 4,7% para narcoticos no 12° ano e 1,8% para heroina na mesma faixa etarial V. Esses dados
demonstram que jovens indigenas apresentam prevaléncia de uso de OxyContin, Vicodin e heroina
muito acima da média norte-americana, o que evidencia como a expansao desenfreada do mercado
farmacéutico aliada a auséncia de politicas publicas culturalmente adequadas pode colonizar
comunidades inteiras, submetendo-as a uma légica de consumo que compromete sua autonomia e sua
saude coletiva.

A relevancia desses dados para a tese do constitucionalismo societal reside na demonstragao de
que a vulnerabilidade sistémica ndo ¢ aleatéria: ela se concentra em grupos sociais que ja sdo
marginalizados pelo Estado e que, portanto, tém menor capacidade de resistir a expansdo do mercado
farmacéutico. A implementagio de esforcos baseados em evidéncias!", adaptados ou desenvolvidos
para serem culturalmente apropriados, deve ser significativamente ampliada nas comunidades
indigenas, juntamente com politicas que abordem os problemas sociais, econdmicos e de saude
especificos que elas enfrentam.

Este cenario confirma a tese do constitucionalismo societal: a prote¢ao da integridade biologica
exige que o Direito imponha limites ndo apenas ao Estado, mas também aos sistemas privados que,
em sua expansdo autdbnoma, geram vulnerabilidades desproporcionais em grupos sociais especificos.
A “furia expansiva” do sistema econdmico‘!) niio atinge todos os individuos da mesma forma; ela se
concentra naqueles que ja estdo em situagdo de vulnerabilidade, ampliando as desigualdades e criando
novas formas de subordinagao sistémica.

A critica a colonizacao sistémica do direito privado pelo mercado pode ser analisada a luz da
proposta do “viver junto”. Nessa perspectiva, a reconstru¢ao das institui¢cdes juridicas assume papel
relevante na preservagdo da agéncia humana diante de estruturas sistémicas e impessoais,
especialmente quando interesses econdmicos passam a influenciar espagos tradicionalmente
orientados pela prote¢do de direitos. Assim, a concepgao apresentada na obra permite compreender o
Direito ndo apenas a partir de seus limites estatais, mas também de sua capacidade de responder as
tensdes produzidas em uma sociedade pluralista®.

O autor argumenta que o constitucionalismo contemporaneo nao pode mais se limitar a protecao
do individuo contra o arbitrio estatal, mas deve estender-se a prote¢do da agéncia humana contra a
impessoalidade dos sistemas econdmicos e tecnologicos que, em sua expansao desenfreada, tendem a
reduzir o sujeito a uma variavel de calculo®. Essa perspectiva dialoga diretamente com a nogio
teubneriana de “flria expansiva” dos sistemas sociais autonomos, reforcando a necessidade de uma
reabilitacdo institucional que reconheca a pluralidade de esferas de justica na sociedade global"®.

No campo especifico da saude, observa-se que a relacdo entre médico, paciente e industria
farmacéutica ¢ frequentemente mediada por uma assimetria de poder que ndo se resolve apenas com a
aplicagdo de normas de direito do consumidor ou de responsabilidade civil®. O autor sugere que a
protecao da autonomia decisoria do paciente exige a institucionalizagdo de mecanismos de escuta ativa
e de participagdo dialdgica nos processos de regulamentacdo sanitdria, de modo a que as vozes dos
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sujeitos vulneraveis ndo sejam abafadas pela racionalidade instrumental do mercado®. Essa sugestio
aproxima-se da proposta de mediacdo reflexiva de Teubner, na medida em que ambos os autores
apostam na for¢a normativa do procedimento e do didlogo intersistémico como caminho para a
harmonizac3o de interesses conflitantes(-9).

A originalidade dessa contribuicao® para o debate sobre o constitucionalismo societal reside na
énfase que confere a dimensdo existencial do direito. Para o autor, a crise do constitucionalismo
moderno nao ¢ apenas uma crise de soberania ou de efetividade, mas, fundamentalmente, uma crise de
sentido, na medida em que os sistemas sociais globais tendem a operar em uma légica autorreferencial
que exclui a pergunta pelo “viver bem e pelo cuidado com o outro”®. Essa dimensdo ética do
constitucionalismo societal ¢ particularmente relevante para o enfrentamento dos fenomenos da
supermedicalizacdo e da reconfiguragdo sindptica induzida por farmacos aditivos, uma vez que
recoloca a integridade biologica e a agéncia humana no centro das preocupacdes normativas do Direito
Sanitario®.

Nesse sentido, a proposta ¢ que o Direito deve ser reconstruido a partir de uma ética da alteridade
que reconhega a vulnerabilidade constitutiva do sujeito ¢ a necessidade de proteg¢do contra as formas
contemporaneas de dominacdo sistémica'®. Essa proposta alinha-se com a defesa, neste artigo, de que
a farmacovigilancia deve ser elevada a condi¢do de garantia constitucional de protecdo a integridade
bioldgica, assegurando que o desenvolvimento tecnoldgico e a inovagdo farmacéutica permanegam
subordinados a dignidade da pessoa humana®. A consolidacdo historica da farmacovigilancia
evidencia a influéncia das mobilizagdes politicas e sociais no fortalecimento dos mecanismos de
protecdo e seguranca relacionados ao uso de medicamentos®?).

Como observa Kaebnick®Y, a bioética da adigdo exige repensar a responsabilidade moral e
juridica diante da evidéncia de que o vicio reconfigura profundamente os circuitos neurais,
comprometendo a autonomia decisoria do individuo e exigindo do Direito uma resposta que transcenda
o paradigma punitivo tradicional.

Quadro 1. Colisées Sistémicas: A tens&o entre a racionalidade econémica e a integridade
biopsicossocial do paciente

. . Integridade

. ~ -~ Racionalidade Co ;
Dimensao da Colisao Econémica (Mercado) Biopsicossocial
(Direito/Saude)

Légica de Operacao

Rentabilidade e lucro
transnacional

Protegéo a dignidade
ontolégica

Instrumento de Ag¢ao

Marketing farmacéutico
e patentes

Consentimento
informado e
farmacovigilancia

Efeito no Paciente

Transformagao em
consumidor de
moléculas

Preservagao da
autonomia decisoria

Foco Normativo

Eficiéncia funcional do
sistema econdmico

Efetivacao de direitos
fundamentais

Fonte: Elaboragao propria.
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A farmacovigilancia como garantia constitucional

No plano qualitativo, os estudos® foram classificados segundo abordagens normativas e sociais.
A anadlise identificou que 32% dos artigos adotaram uma perspectiva normativo-negativa, caracterizada
pela critica a judicializagdo em razao de seu potencial de ampliar as desigualdades no acesso a satde.
Outros 32% apresentaram uma perspectiva social-positiva, que compreende a judicializacdo como um
legitimo exercicio da cidadania®.

Essa dualidade de abordagens reflete exatamente a tensdo central apontada por Teubner!) entre
a racionalidade juridica (que busca a efetivacdo imediata de direitos individuais) e a racionalidade
administrativa (que deve gerir recursos escassos com equidade)). Os autores concluem que “o
desconhecimento do Judiciario sobre as politicas de saude leva ao aumento das desigualdades em
saude” e que o crescimento das acdes judiciais explica a necessidade da busca de alternativas para
acessar tecnologias em saude®. Essa conclusio reforca o argumento central deste artigo de que a
farmacovigilancia e a eficacia horizontal dos direitos fundamentais devem atuar como mecanismos de
autovinculacdo das corporacdes farmacéuticas, evitando que o Poder Judiciario seja convertido em
uma arena de marketing farmacéutico‘V.

A regulacdo da farmacovigilancia transcende a técnica administrativa para tornar-se uma
garantia de liberdade individual. O controle da oferta de fArmacos aditivos e a fiscalizagdo rigorosa do
marketing farmacéutico sdo medidas de salvaguarda da autonomia constitucional que o Estado
brasileiro, através da Anvisa, deve exercer com redobrado rigor ético!>. A eficacia dessa norma
depende da capacidade do Direito de garantir que o ato farmacéutico seja pautado pela necessidade
clinica, em didlogo com a bioética e as préticas integrativas®?.

No ambito da farmacovigilancia, os resultados indicam uma “captura regulatéria”, em que a
urgéncia sistémica pela aprovagdo de novos medicamentos compromete a seguranca bioldgica. O
historico de inibidores de COX-2 e a manipulacdo de ensaios clinicos evidenciam que a regulagdo
estatal isolada é insuficiente para conter o poder transnacional®. A aplicagio da eficacia horizontal
dos direitos fundamentais revela-se como o instrumento juridico mais apto a conter a expansao dos
sistemas autonomos dentro do corpo humano. O Direito Sanitario contemporaneo deve atribuir
responsabilidade direta aos atores privados, tratando-os como centros de poder que possuem deveres
constitucionais de protegio a satide coletiva'l),

A fitoterapia como resisténcia sistémica

A incorporagdo da fitoterapia ao Sistema Unico de Satide (SUS), especialmente no ambito da
Atengdo Primaria a Saude, insere-se em um processo de ampliagdo e diversificagdo das possibilidades
terapéuticas disponiveis a populacdo. Sua institucionalizag¢do, por meio das politicas nacionais voltadas
as Praticas Integrativas e Complementares e as plantas medicinais e fitoterapicos, reconhece a
coexisténcia de diferentes praticas e saberes no cuidado em saude e estabelece diretrizes para sua oferta
segura e racional no sistema. Essa perspectiva encontra respaldo na literatura sobre a pluralizagdo
terapéutica, que aponta as praticas integrativas e complementares como possibilidades de ampliagao
das formas de cuidado diante da predomindncia do modelo biomédico e dos processos de
medicalizagao social.

No contexto da Aten¢do Primaria a Satde, estudos sobre a fitoterapia também evidenciam sua
insercdo nas praticas assistenciais e sua relacdo com a valorizacdo de diferentes saberes e
possibilidades terapéuticas?324232% A luz do referencial teérico adotado neste estudo(®, a coexisténcia
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de diferentes formas de cuidado pode ser interpretada como uma expressdo de resisténcia a
homogeneizagdo das praticas em saude. Nessa perspectiva, a fitoterapia ndo representa uma oposicao
aos medicamentos industrializados ou aos avangos técnico-cientificos, mas amplia as possibilidades
de cuidado ao incorporar outras praticas terapéuticas reconhecidas no ambito do sistema de satude. Essa
pluralidade pode favorecer maior participacdo do individuo nas decisdes relacionadas ao proprio
cuidado, aspecto que se aproxima da prote¢do da autonomia decisoria discutida na literatura juridica”.

Sob essa perspectiva, a institucionalizagdo da fitoterapia no SUS pode ser compreendida, no
ambito da andlise proposta neste artigo, como um exemplo de coexisténcia entre diferentes
racionalidades terapéuticas. Ao reconhecer praticas distintas dentro de um mesmo sistema de satde, o
Direito Sanitario contribui para estabelecer condigdes normativas que possibilitam a pluralidade das
formas de cuidado. Essa interpretagdo dialoga com a concepg¢do de um Direito capaz de responder a
diversidade caracteristica das sociedades contemporaneas e de preservar espacos de autonomia diante
de processos de homogeneizagio sistémica®.

A neurobiologia da adi¢do como violagéo sistémica

A colisdo sistémica atinge seu apice na neurobiologia da adi¢ao. Evidéncias sobre a plasticidade
cerebral demonstram que farmacos aditivos reconfiguram circuitos mesolimbicos, transformando a
demanda de consumo em necessidade biolégica inelastica®”. Estudos avancados indicam que
alteragdes transcricionais e epigenéticas criam mecanismos de memoria celular que perpetuam a
vulnerabilidade, tornando o consentimento informado uma ficcdo diante de uma biologia
sequestrada®”. Os Estagios do Ciclo de Dependéncia ocorrem em trés etapas progressivas™:

¢ Intoxicacdo e Compulsdo: O uso inicial ativa o sistema dopaminérgico mesolimbico,
gerando um sinal de recompensa. Diferente de recompensas naturais, a droga contorna a
saciedade, consolidando o uso compulsivo.

e Abstinéncia e Afeto Negativo: A exposicio repetida promove dessensibilizagdo dos
circuitos de recompensa, reduzindo a capacidade de sentir prazer (anedonia).
Paralelamente, ocorre hiperatividade do sistema ‘“antirrecompensa” na amigdala
estendida, induzindo disforia cronica.

e Pré-ocupacio e Antecipacio (Fissura): O comprometimento do cortex pré-frontal,
regido envolvida nos mecanismos de autorregulacdo, pode reduzir a capacidade de
controle sobre o desejo. Alteracdes neuropldsticas nas vias glutamatérgicas e
dopaminérgicas, associadas a disfungdo pré-frontal, contribuem para os mecanismos
envolvidos na recaida®.

A compreensdo da dependéncia quimica como uma patologia cerebral cronica altera
profundamente a fundamentacdo do Direito Sanitario. O uso recorrente de substancias ndo apenas
sequestra o sistema de recompensa, mas reconfigura a arquitetura sindptica através de alteracdes
neuroplasticas profundas®”.

Além dos sistemas dopaminérgico e glutamatérgico, estudos recentes apontam que o
metabolismo do triptofano, precursor da serotonina, desempenha papel crucial no
neurodesenvolvimento e na vulnerabilidade a transtornos neuropsiquidtricos, abrindo novas
perspectivas para intervencdes neuroprotetoras na dependéncia quimica®®.
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A transi¢do do paradigma da puni¢cdo moral para o modelo de doenga cerebral representa um
avanco fundamental. O vicio caracteriza-se por alteragdes estruturais e funcionais no cérebro que
comprometem os circuitos de recompensa, a reatividade ao estresse e o controle executivo™.

A distingdo entre ‘querer’ (wanting) e ‘gostar’ (liking) ¢ fundamental para compreender a
neurobiologia da dependéncia: enquanto o ‘gostar’ estd mediado por circuitos opioides e canabinoides,
o0 ‘querer’ compulsivo ¢ impulsionado pela sensibilizagdo dopaminérgica mesolimbica, fenomeno que

persiste mesmo apos a cessagdo do uso®?.

O placebo aberto e a ética do consentimento

A compreensdao dos mecanismos neurobioldgicos da dependéncia exige que a medicina reveja
seus preconceitos acerca do efeito placebo. Tradicionalmente concebido como um artefato de “erro”
dependente do engano, o placebo tem sido desafiado por pesquisas que demonstram a ativagao de
sistemas endogenos, como endorfinas, dopamina e canabinoides em regides cerebrais especificas®?.

A inovagdo representada pelos estudos com “placebo aberto” (open-label placebo) rompe o
paradigma do engano ao informar o paciente, de forma transparente, sobre a natureza inerte do
tratamento. Mesmo sem o subterfigio da mentira, o cérebro humano é capaz de processar a inten¢ao
terapéutica como gatilho para o alivio de sintomas subjetivos®?. O desafio atual ¢ desmistificar o
placebo como ferramenta de manipulagao, posicionando-o como complemento terapéutico que integra
a neurobiologia da previsdo cerebral a ética do consentimento informado.

A bioética e a superagdo do paternalismo

A bioética contemporanea, estruturada sobre os pilares da beneficéncia, ndo maleficéncia,
autonomia e justica, propde a supera¢io do modelo paternalista classico®?. Contudo, essa transi¢io
enfrenta obstaculos. O avango cientifico induziu a consolidacdo de um modelo biomédico que prioriza
a patologia em detrimento do doente, reduzindo o paciente a dados biologicos.

Essa fragmentagdo do cuidado ¢ evidenciada pela assimetria comunicacional na relagdo médico-
paciente, em que o tempo exiguo para a escuta qualificada € substituido pela solicitagdo automatizada
de exames. A disparidade entre a interpretagdo médica e a vivéncia do paciente compromete a eficacia
terapéutica e a dignidade humana. Portanto, a retomada da autonomia deciséria exige que o médico
transcenda a visdo bioldgica, compreendendo o paciente como um ser biopsicossocial??.

A assisténcia ao fim da vida como paradigma da coliséo sistémica

A assisténcia ao fim da vida exemplifica, de forma contundente, a tensdo entre racionalidade
técnica e dignidade ontoldgica. Procedimentos como cuidados paliativos e decisdes de terminalidade,
ao serem classificados como atos médicos, passam a integrar um regime de responsabilidade que nao
pode ser capturado exclusivamente pela 16gica da medicalizagao produtivista.

A classificacdo dos cuidados paliativos e das decisdes de terminalidade como atos médicos
implica sua submissdo a um regime de responsabilidade juridica que ndo pode ser reduzido a logica
produtivista da medicaliza¢do. O autor destaca que o respeito a autonomia do paciente em situagdo de
fim de vida exige que o Direito atue como garantia contra a conversdo da finitude humana em variavel
de gestdo sistémica®?.

Uma analise evolutiva e comparativa das normas legais em oncologia pediatrica na Argentina
demonstra que a prote¢do da crianca em cuidados paliativos ainda enfrenta desafios regulatorios
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significativos na regido ibero-americana, especialmente no que tange a progressividade da
competéncia decisdria do paciente pedidtrico. Quando o Direito reconhece esses procedimentos como
atos médicos, vincula-os a uma regulacdo que tem por finalidade assegurar ao paciente o direito de
morrer com dignidade. A medicalizacdo do fim da vida, se ndo for rigorosamente balizada pela
autonomia do paciente, corre o risco de converter a finitude humana em mais uma variavel de gestao
sistémica®?,

Sob essa perspectiva, a trajetoria da farmacovigilancia evidencia a importancia do fortalecimento
dos mecanismos regulatorios diante das tensdes entre a prote¢do da saude e os interesses econdmicos
do setor farmacéutico®?). A construgio social da importancia da farmacovigilancia resultou de lutas
politicas e pressdes da sociedade civil, reforcando a tese central deste artigo de que o
constitucionalismo societal deve impor mecanismos de autovinculacdo ética as instituigdes privadas.
Tais achados dialogam diretamente com outras analises obre a judicializagdo da satde na América
Latina e com as iniciativas de didlogo institucional intersetorial documentadas'”, que demonstram ser
possivel mitigar conflitos sem recorrer exclusivamente ao Poder Judiciario.

Consideragoes Finais

A crise do Direito Constitucional contemporaneo revela-se, em ultima analise, como uma crise
de soberania estatal diante da ascensdo de sistemas transnacionais autopoiéticos. A investigacao
demonstrou que a fragmentacgdo do poder global permitiu que corporagdes farmacéuticas assumissem
funcdes quase constitucionais, decidindo sobre a vida e a morte através do controle tecnologico e
farmacoldgico. A supermedicalizacdo e a expansdo dos sistemas econdmicos ndo sao meras falhas de
mercado, mas manifestacdes de um regime juridico privado que opera a revelia dos Direitos Humanos.
O constitucionalismo societal apresenta-se como ferramenta de autolimitacdo desses poderes
fragmentados.

O enfrentamento deste cendrio pressupoe o reconhecimento definitivo da ciéncia e do acesso
equanime aos beneficios do progresso cientifico como um direito humano fundamental. A func¢ao do
Direito deve transcender as fronteiras da regulacdo estatal tradicional, incidindo sobre os sistemas
privados para institucionalizar constrangimentos €ticos e mecanismos de autovinculagdo. A
reabilitacdo da convivéncia em uma sociedade pluralista exige resisténcia institucional coordenada e
vigilancia rigorosa sobre a forma como as racionalidades técnicas e econdmicas tentam colonizar o
mundo da vida. Sob essa otica, a farmacovigilancia deixa de ser um mero procedimento administrativo
para ser elevada a condi¢do de garantia constitucional de protecdo a integridade biologica.

A protecdo da integridade psiquica e neuroldgica surge como o novo horizonte dos direitos
fundamentais na era biotecnologica. Ao evidenciar que a biologia do vicio e a reconfiguragdao dos
circuitos mesolimbicos sdo formas de agressao sistémica, este estudo reforga a urgéncia de um Direito
que proteja a agéncia humana contra determinismos quimicos induzidos pelo mercado. O
consentimento informado so6 € pleno quando o sujeito esta livre da captura biopolitica de sua vontade.
Assim, a integridade bioldgica do sujeito deve ser o centro gravitacional de um novo
constitucionalismo societal, capaz de impedir que o corpo humano seja reduzido a um mero territorio
de exploragao financeira.

Reconhecem-se como limitacdes deste estudo a natureza tedrico-normativa da pesquisa, que ndo
incluiu analise empirica de dados primarios, e o recorte geografico, que se concentra na experiéncia
brasileira e latino-americana, sem uma analise sistematica de outros contextos regionais. Sugere-se,
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para pesquisas futuras, a realizagdo de estudos empiricos que analisem quantitativamente o impacto da
captura sistémica na alocagdo de recursos publicos em satde, bem como investigagdes comparativas
que examinem a aplicagdo do constitucionalismo societal em diferentes sistemas juridicos e tradi¢des
constitucionais.

Por fim, conclui-se que a convergéncia entre a teoria dos sistemas e a ética do cuidado oferece o
suporte normativo necessario para humanizar as esferas transnacionais. A limitagdo do poder na satde
global depende da tradugao dos imperativos de dignidade humana para a linguagem de cada fragmento
societal. Somente por meio de um constitucionalismo que reconheca a multiplicidade de centros de
poder e exija deles uma responsabilidade ética intrinseca sera possivel garantir que a inovagao
cientifica sirva ao bem comum. A resisténcia a regimes de excecdo farmacéutica €, portanto, o
imperativo ético e juridico para a preservagao da dignidade humana diante das pressdes da globalizacao

econdmica.
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