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1- A EMERGENCIA SANITARIA DA COVID-19

O inicio do segundo decénio do século XXI ficard marcado na histéria pelo
maior desafio enfrentado pelos sistemas de saude mundiais nos ultimos 50 anos:
a pandemia causada pelo Coronavirus de Sindrome Respiratéria Aguda Grave
(SARS-Cov-2) ou, simplesmente, Covid-19.

Por seu poder de contagio, rapida propagagio, altos indices de internagéo hos-
pitalar e dramatico impacto provocado no modo de vida e na economia de quase
todos os paises do mundo, a crise sanitaria causada pelo novo patégeno se diferencia
de qualquer outra ocorrida nas tultimas décadas e pde a dura prova ndo sé a forma
como sdo estruturados e disponibilizados os servigos de saude no mundo inteiro,
mas também as formas de regulagdo da sua prestagéo ao publico.

Um fator importante ficou bem claro para a quase totalidade dos sistemas de saide
impactados pela pandemia. Nenhum estava realmente preparado para enfrentar as
consequéncias da doenga, tornando imperiosa a necessidade de ado¢do de medidas
drasticas para a redu¢do do impacto, como quarentenas rigorosas; e onde essas nao
foram adotadas, os resultados foram ainda mais devastadores. Ademais, a pandemia
agravou as notorias deficiéncias dos sistemas de satide para enfrentar a normalidade
das tarefas de satide, como ocorre no caso do nosso Sistema Unico de Satde (SUS).

Igualmente escancarou a insuficiéncia da Organizagao Mundial da Satide (OMS),
organizagdo internacional encarregada de prevenir ou responder as multiplas amea-
¢as a saude que possuem a capacidade de atravessar fronteiras (VENTURA, 2013,
p. 36/37). O sistema internacional de prevencédo epidemioldgica, baseado na coope-
ragdo entre seus membros, na detecgdo precoce, na transparéncia e no predominio
das evidéncias cientificas, falhou em mostrar uma resposta coesa a pandemia, em
termos de adogdo de medidas preventivas.

1 Procurador Regional da Reptiblica na 52 Regido. Doutor em Direito Econdmico pela Universidade
de Sao Paulo (USP). Professor Adjunto do Departamento de Direito Publico da Universidade
Federal da Paraiba (UFPB).
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Evidentemente, em um panorama mundial no qual a agéncia encontra forte
criticismo e ataques por parte de lideres populistas, por razdes de anticientificismo
e antiglobalismo retrégrado, pouco espago haveria para o fortalecimento da coo-
peragio e da coordenagio, mas em todo caso a pandemia de Covid-19 demonstrou
essa necessidade de modo premente. Tal discussio, contudo, refoge aos limites deste
artigo, exceto no que ela evidencia quanto a necessidade de aplicacéo e fortaleci-
mento do principio da precau¢ao em matéria de satude.

Desde a identificagdo dos primeiros casos, em Wuhan, China, no comego de
dezembro de 2019, até 30 de janeiro de 2020, quando foi declarada Emergéncia de
Satde Publica de Importancia Internacional (EESPII) pela Organizagdo Mundial
da Sadde, e 11 de margo de 2020, quando a institui¢do declarou a Covid-19 uma
pandemia global, transcorreu um tempo precioso cujo desperdicio foi fundamental
para o alastramento da doenca para praticamente o mundo inteiro. A toda evidén-
cia, a OMS, ja sob ataque constante, como vimos acima, certamente correria sério
risco de descrédito caso um alerta mais drastico ndo correspondesse a realidade,
tal como ocorreu com a pandemia de gripe A (HIN1).? Seja como for, a ténica dos
paises integrantes da organizagdo variou entre a incredulidade e a expectativa va
de que ndo seriam atingidos, quando muito poderia ter sido feito em termos de
preparacgio dos sistemas de satde e da populacido para o que viria adiante.

Evidentemente, todas essas consideragdes convergem para demonstrar que, em
matéria de emergéncias sanitarias globais, ndo houve espago para medidas precau-
cionistas; certamente esse cendrio precisa mudar se quisermos estar preparados
para o préximo evento pandémico.

Nossa investigacdo direciona-se basicamente para a ordem juridica interna, a
fim de examinar onde e como uma maior consideragéo pelo principio da precaugdo
poderia acarretar ganhos no enfrentamento de emergéncias sanitarias e na propria
garantia do direito a saide de modo geral.

2 - DIREITO A SAUDE. SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS).
EMERGENCIAS SANITARIAS

O direito a saude estd contemplado, entre outros dispositivos, no art. 196 da
Constitui¢do Federal:

A saide ¢é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a redugdo do risco de doenga e de outros agra-
vos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua promogao,
protecgao e recuperagao.

Por sua vez, dispoe o art. 2° da Lei n. 8.080/1990, a Lei do SUS:

Art. 2° A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado
prover as condi¢des indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a saide consiste na formulagao e execugio de
politicas econdmicas e sociais que visem a redugao de riscos de doengas e de outros
agravos e no estabelecimento de condigdes que assegurem acesso universal e igua-
litario as agdes e aos servigos para a sua promogao, prote¢ao e recuperagao.

2 Cf. VENTURA, 2013, p. 199-247.



A saude afirma-se em nosso ordenamento juridico como um direito funda-
mental da pessoa humana, relacionado com a vida e a dignidade humana. Trata-se
de um direito de segunda geragdo, de natureza prestacional, demandando agdes
estatais positivas para seu exercicio, por meio de politicas publicas que assegurem
0 acesso universal, igualitirio e incondicionado as a¢des e aos servigos de satude.
Incondicionado, porque a titularidade do direito se prende apenas a condi¢ido de
pessoa humana, independentemente de exercicio da cidadania, nacionalidade,
capacidade civil, contribui¢do ou qualquer outro requisito que nio seja a propria
necessidade do individuo. Na caracteristica da universalidade, o sistema deve apre-
sentar versatilidade para atender as diferentes necessidades de satde dos grupos
populacionais no territorio nacional, em especial os mais vulneraveis, como indige-
nas, popula¢des de rua, migrantes, LGBT, etc.

A saude, enquanto prestacdo estatal, vincula-se ao préprio direito a vida,
previsto no art. 5°, caput, da Constitui¢do Federal, que assegura “[...] aos brasi-
leiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida,
a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade”, bem como ao objetivo
fundamental da nagao brasileira, no sentido de “promover o bem de todos, sem
preconceitos de origem, raga, sexo, cor, idade e quaisquer outras formas de
discrimina¢do” (art. 3°, IV, CRFB/88). A interpretacio e aplica¢do do direito a
saude deverad sempre obedecer ao principio da maxima efetividade dos direitos
fundamentais, sendo pacifico hoje que

a eficdcia dos direitos fundamentais requer ndo apenas uma hermenéutica
judicidria mas também uma interposi¢do legislativa e uma administracdo que

prezem pela maxima efetividade destes direitos fundamentais e da dignidade da
pessoa humana. (HARTMANN, 2012, p. 167).

Como direito de natureza prestacional, o direito a saude deve ser concreti-
zado por meio de politicas pablicas, de natureza social e econdmica. As agoes e
os servigos de saude integram o Sistema Unico de Saude (SUS), definido em lei
como “o conjunto de a¢des e servicos de saude, prestado por 6rgios e instituigdes
publicas federais, estaduais e municipais, da administragio direta e indireta e das
fundagoes mantidas pelo Poder Publico” (art. 4°, caput, Lei n. 8.080/1990).

O Sistema Unico de Satde caracteriza-se por sua descentralizagdo em “trés
socios”, Unido, estados e municipios, incumbidos de diferentes niveis da prestagdo
do servigo, sendo as agdes preventivas e de vigilancia sanitaria de responsabilidade
de todos. A prestagio de servigos definidos como “agdes e servigos de satde” é feita
por meio de uma rede regionalizada e hierarquizada regida conforme as diretrizes

da universalidade, da equidade e da integralidade.

A solidariedade entre os entes de direito publico interno foi reafirmada pelo
Supremo Tribunal Federal no RE 855.178-SE,* firmando a tese de que

os entes da federagdo, em decorréncia da competéncia comum, sdo solidariamente
responséaveis nas demandas prestacionais na drea da satde, e diante dos critérios

3 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. RE 855.178-SE. Relator: Min. Luiz Fux, 23 de maio de 2019.
Disponivel em: http://www.stf.jus.br/portal/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoProcesso.
asp?incidente=4678356&numeroProcesso=855178&classeProcesso=RE&numeroTema=793.
Acesso em: 3 ago. 2020.
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constitucionais de descentralizagdo e hierarquizagdo, compete a autoridade judi-
cial direcionar o cumprimento conforme as regras de repartigao de competéncias
e determinar o ressarcimento a quem suportou o énus financeiro.
Paralelamente a isso, o Plendrio do Supremo Tribunal Federal, ao apreciar
em 30.4.2020 medida cautelar na ADI 6343,* conferiu interpretagido conforme a
Constitui¢do ao inciso II do § 7° do art. 3° da Lei n. 13.979/2020, para decidir que,
amparados em evidéncias cientificas e nas recomendagées da Organiza¢do Mundial
da Saude, estados, municipios e Distrito Federal, no 4mbito de suas competéncias e
em seu territério, podem adotar medidas como isolamento e quarentena durante o
estado de emergéncia decorrente da pandemia do novo coronavirus, sem a neces-
sidade de autorizagdo do Ministério da Satde, e sem embargo da competéncia da
Unido para decretagdo das mesmas medidas, quando houver interesse nacional.

De fato, diante de um evento epidemioldgico, de gravidade e potencial dissemi-
natdrio, cabe a Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Satde a avaliagdo
do risco e a adogdo de resposta nacional imediata. No entanto, a inércia da Unido
nao afasta a competéncia dos estados para, no ambito de suas atribui¢des, adotarem
as respectivas providéncias, conforme o decidido pelo Supremo Tribunal Federal na
prefalada ADI 6343.

A pandemia causada pela Covid-19, como vimos, foi declarada emergéncia de
satude publica de &mbito internacional pela Organizagdo Mundial da Satde.

Segundo CARMO, PENNA e OLIVEIRA (2008, n. p.):

O termo emergéncia de satide publica de importincia internacional ¢ definido
no Regulamento Sanitario Internacional (2005), como (WHA, 2005, p. 6):

Evento extraordinario, o qual é determinado, como estabelecido neste regulamento:

por constituir um risco de satde publica para outro Estado por meio da propa-
gacdo internacional de doengas;

por potencialmente requerer uma resposta internacional coordenada.

O Regulamento Sanitario Internacional em sua versdo atual (2005) produziu,
segundo Deisy Ventura, “um direito de emergéncia, de natureza transversal, como
interseccdo entre o direito internacional e o direito interno” (2013, p. 38). Por sua
vez, pandemia, segundo a defini¢do da OMS no episédio da gripe HINI, é uma
doenga, “no caso, infec¢do viral aguda — com transmissao inter-humana continua,
imputavel a surtos em nivel comunitario em ao menos duas regides da OMS e ao
menos num pais em cada uma dessas regides” (apud VENTURA, 2013, p. 37).

No plano nacional, a Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional
(ESPIN), conforme prevista no Decreto n. 7.616/2011, foi declarada pela Portaria n.
188/2020, tendo o Congresso Nacional reconhecido, para fins de nao incidéncia de
restrigdes da Lei Complementar n. 101/2000, o estado de calamidade publica, por
meio do Decreto Legislativo n. 6, de 20 de marco de 2020.

A Lei n. 13.979/2020 dispoe sobre as medidas para enfrentamento da EESPII
decorrente do coronavirus, prevendo em seu art. 3° medidas como isolamento com-
pulsdrio, quarentena, determinagio de realizagdo compulséria de exames, testes,

4 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. ADI 6343. Relator: Min. Marco Aurélio, Plenario, 30 de
abril de 2020. Disponivel em: http://portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=5881008.
Acesso em: 5 ago. 2020.



coleta de amostras clinicas, vacinagao, etc. A despeito da previsio legal, ndo houve,
por parte do governo federal, a imposigdo de uma quarentena nacional; medidas
nesse sentido foram impostas por estados e municipios, de forma descoordenada, a
partir da segunda metade do més de margo de 2020.

3 - PANDEMIA DE COVID-19 E SOCIEDADE GLOBAL DE RISCOS.
PERCEPCAO DO RISCO

A pandemia de Covid-19 deve ser entendida como uma catastrofe global, cujas cau-
sas e consequéncias ultrapassam as fronteiras nacionais, ndo podendo ser combatida
isoladamente por qualquer pais. Alcancando praticamente todo o mundo, evidenciou
a interconexdo hoje existente, a qual amplia o risco de rdpida disseminagio de novas
doengas e consequentemente o impacto econémico do fechamento de fronteiras, da
paralisacdo de atividades econdmicas e do trafego de pessoas. Outrossim, a pandemia
poe de manifesto as relagdes entre meio ambiente e epidemiologia, considerando que
as formas de consumo e produgédo de proteina animal, bem como a devastagdo dos
habitats, provocam desequilibrios que levam ao surgimento de novos virus patogéni-
cos capazes de infectar o ser humano (DESTRUICAO DE HABITATS..., 2020). Enfim,
seu advento aponta para a necessidade de uma reconfigura¢do dos sistemas de satde
nacionais, orientados pela légica do mercado, e, por via de consequéncia, a exclusdo de
grande parte da populacdo. De idéntica forma, impde-se o fortalecimento do sistema
mundial de prevencéo a epidemias, centralizado hoje na enfraquecida Organizac¢do
Mundial da Saude, cujo poder normativo, associando normas obrigatdrias e soft law,
mostrou-se incapaz de proporcionar a0 mundo uma seguranca sanitdria adequada
diante da crise do coronavirus.

A histéria da humanidade foi construida enfrentando as vicissitudes de doencas
infecciosas. Contudo, mesmo diante de outros exemplos do século XX, temos aqui
uma situagio singular, ndo s6 pela rapidez da transmissibilidade, acarretando risco
iminente de colapso de qualquer sistema de saude existente, mas principalmente
por incidir em uma época marcada pela complexidade e pela ambiguidade das rela-
¢Oes criada pela globalizagdo, ampliando a incerteza das repercussdes das decisoes
administrativas tomadas ao calor da rea¢éo contra a pandemia.

Com efeito, conforme Bolzan de Morais (2004, p. 126), a globalizagdo nao é
fendmeno restrito ao capital financeiro, mas representa “um processo radical-
mente incerto e ambivalente que se projeta por sobre os mais variados aspectos
da vida”. Assim,

nesse espectro, a globalizagdo nao deve ser equacionada exclusivamente como
um fendmeno econdmico ou como um processo inico, mas como uma mistura
complexa de processos frequentemente contraditorios, produtores de conflitos
e de novas formas de estratificagdo e poder [...] exigindo maior reflexividade

na acdo diante do incremento da complexidade e da incerteza. (BOLZAN DE
MORALIS, 2004, p. 126).

Interessante abordar a pandemia a luz da concepgéo de sociedade global de ris-
cos, conforme delineada por Ulrich Beck, dentro da ideia da nova modernidade
criada pela globalizagdo, em que a distribui¢do de riscos passa a ser fator prepon-
derante. A sociedade de risco pode ser conceituada como “[...] uma fase no desen-
volvimento da sociedade moderna, em que os riscos sociais, politicos, econdmicos
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e individuais tendem cada vez mais a escapar das instituigdes para o controle e
a prote¢do da sociedade industrial”. Assim, o risco é consequéncia do avango da
modernidade, “a produgdo da riqueza vai acompanhada sistematicamente da pro-
dugdo de risco” (BECK, 1997 apud BODNAR, 2009, p. 103).

Conforme Beck (2010, p. 31), “riscos assim como riquezas sdo objeto de distribui-
¢do, constituindo igualmente posi¢des — posi¢oes de ameaga ou posicdes de classe”.
A problematica da distribui¢do do risco assume relevo no ambiente da globalizagao,
marcado pela incerteza e pela convergéncia de multiplos fatores incontrolaveis,
gerando um “universalismo das ameacgas” a natureza, a satde, a alimentacéo, rela-
tivizando-se as diferengas e as fronteiras sociais (BECK, 2010, p. 43). A pandemia de
Covid-19 pode ser considerada uma “situagao social de ameaga” (BECK, 2010, p. 27)
criada pela distribuicdo e pelo incremento dos riscos. Neste evento epidemioldgico de
magnitude global, a dimensao da incerteza é preponderante. Essas incertezas come-
¢am com o conhecimento incipiente sobre o agente patoldgico cuja origem na China
no momento esta sendo colocada em questdo. Duvidas pairam sobre a aquisi¢do de
imunidade total e a possibilidade de reinfec¢éo; sobre a existéncia de resisténcia natu-
ral da populagdo ou imunidade cruzada com outras variedades de coronavirus; sobre
a eficacia de medicamentos e vacinas que estdo em teste a toque de caixa; sobre a pro-
porc¢io da populagdo infectada necessaria para que se alcance aimunidade coletiva ou
“de rebanho”, etc. A essa incerteza natural derivada do descompasso entre a evolugiao
dos efeitos da infecgdo e a velocidade do conhecimento adquirido soma-se a causada
pela sofisticacédo da tecnologia e dos protocolos de satde, focados em tratamentos dis-
pendiosos de doengas cronicas das populagdes economicamente privilegiadas, muito
mais do que na aten¢do bdsica e na prevengdo de doengas.

Outro fator a agravar a distribui¢do desigual do risco e ampliar a inseguranca
diz respeito a percepgdo do risco. Sempre dificil, em sistemas complexos, torna-se
ainda mais acentuada quando se trata da pandemia de Covid-19, em que a desinfor-
magcao proposital parece propagar-se em velocidade maior do que o virus. Um dos
fatores que contribui para a distribuigdo desigual do risco — ou sua transferéncia
para terceiros — no ambiente global é a desinformagido quanto a realidade do risco.
Um exemplo é o classico viés para superestimac¢ao de riscos em coisas corriqueiras,
conhecidas, e sua minimizagdo quando se trata de novas ameagas. A titulo de exem-
plo, uma pessoa pode superestimar o risco de viajar de avido, a ponto de evitar esse
tipo de viagem, mas subestimar o risco da automedicagdo, de possuir uma arma de
fogo ou de contrair o coronavirus. Corre¢do das assimetrias e dos desvios informa-
cionais, especialmente os causados pela propagacio de noticias falsas, e disponibi-
lizagdo macica de informacdes tecnicamente adequadas e baseadas em evidéncias
médicas tornam-se fundamentais.

As polémicas que cercam a pandemia de Covid-19 deixam transparecer, de forma
cristalina, questdes de distribui¢do de risco que permeiam todas as decisdes de impacto
quanto ao seu enfrentamento. Cautelas preventivas, adotadas com base em planeja-
mentos e estudos técnicos, que levem em conta a saude da populagio e a protegio
das geracdes futuras, tornam-se cruciais para as decisdes informadas das autoridades.
Com base em estudos técnicos e epidemioldgicos, a imensa maioria dos paises do
mundo enfrentou dilemas como a adogdo de medidas de quarentena, o momento ade-
quado para retomada de atividades, a capacidade dos sistemas de satde para absor¢do



do niimero crescente de pacientes, a suspensio do trafego de passageiros internos e
internacionais, o isolamento e as testagens compulsérias, a obrigatoriedade do uso de
mascaras; e até questdes econdmicas como a ampliagdo do intervencionismo econd-
mico, a renegociagdo de contratos, o controle de praticas abusivas e o apoio financeiro
as populag¢des vulneraveis impactadas pela supressao de suas fontes de renda.

Efetivamente, decisdes com base em leis ou atos administrativos, que nio sope-
sem esses riscos e interesses na perspectiva do dever fundamental de protegio, ou
que promovam uma protecdo deficiente ao prestigiarem interesses setoriais ou
localizados em detrimento da saide, ou que se baseiem em idiossincrasias, violarao
frontalmente a ordem juridica tanto interna quanto internacional.

4. PRINCIPIOS DA PREVENGCAO E PRECAUGAO
E O DEVER ESTATAL DE PROTECAO

Nesse diapasio, assume relevincia, como derivativo do dever estatal de prote-
¢d0, a expansao dos principios da prevencio e da precaugio, em matéria de saude
publica. Como é curial, esses principios, desenvolvidos originariamente no Direito
Ambiental, firmaram-se como pardmetro aplicavel a todos os casos em que estejam
em causa direitos fundamentais que demandam ag¢des positivas a sua concretizagio,
seja em matéria de protecido ambiental, defesa do consumidor ou direito a satde.

No que tange ao principio da prevengéo, aplica-se aos casos em que se formou
certeza, ou pelo menos forte consenso cientifico, acerca dos danos e da relagdo de
causalidade com determinada conduta. Assim, impde-se uma agdo para prevenir
esses danos ou impedi-los, nos casos inevitaveis. E o caso de agrotéxicos, de extra-
¢do de petrdleo convencional ou de consumo de cigarros.

Por sua vez, o principio da precaugido lida com os casos em que a causalidade do
dano apresenta um grau acentuado de incerteza. Nesses casos, a auséncia de certeza
cientifica ou de um consenso cientifico firme quanto a causalidade ou ao resultado
nao deve ser tomada como razdo para que nio sejam adotadas medidas que visam
a afastar ou mitigar os danos possiveis de empreendimentos ou a comercializagdo
de produtos potencialmente perigosos, exigindo-se do interessado submissao a ana-
lises de risco, ado¢do de medidas de precaugdo ou mesmo, em casos extremos, em
que hd riscos intolerdveis, impedimento da agéo.

Prevengdo e precaugdo se distinguem pelo grau de compreensdo do risco.
Enquanto na prevengdo o objetivo é evitar risco cuja relacdo de causa e efeito é
conhecida, na precau¢io a agdo ¢é disparada pela incerteza. A precaucdo comeca
onde a prevengdo termina. No entanto, na sociedade de risco, onde a complexi-
dade das relagdes e a interdependéncia tornam o risco dificil de avaliar, sobressai
a importancia da precaucio sobre a prevengdo, que, no entanto, ndo deixa de ser
ponto de partida essencial, mas ndo suficiente.

O sentido da precaucdo em se tratando de vigilancia epidemioldgica opera para
justificar que, diante de uma doenga infecciosa altamente transmissivel, e dos ris-
cos acarretados para a saide e a vida das pessoas, quer pela letalidade da doenga,
quer pela sobrecarga dos servicos de satide, ndo haja lugar para que seja desprezada
nenhuma medida nido farmacéutica que seja eficaz para evitar a propagacdo da
doenca, ainda que néo haja total consenso cientifico quanto a seus resultados.

137



138

E o caso suscitado pelas restrigdes de atividades e circulagio (lockdown ou
quarentena), em que se defrontam posi¢des a favor e outras contrarias, advogando
a imunidade de rebanho como melhor estratégia, isto é, que a epidemia teria fim
quando parte consideravel da populagio tivesse contato com o virus. No entanto, a
relevancia dos valores em jogo, entre os quais as vidas dos que pereceriam com essa
estratégia, considerada a precau¢io, ndo permite alternativa sendo a que promove a
seguranca e a vida. Hoje, com base em dados estatisticos dos lugares mais afetados,
ja se forma consenso no sentido de que nio é possivel em curto prazo, ou mesmo
quica impossivel, alcancar a imunidade de rebanho quando se trata de Covid-19
(ESTUDO..., 2020), ou seja, os efeitos draméticos da ndo adogao da medida signifi-
cariam apenas um sacrificio inutil de direitos fundamentais.

O principio da precaugao encontra-se estreitamente ligado a ideia de desenvolvi-
mento sustentavel, envolvendo também a protegdo das geragdes futuras. Conforme
afirma Ulrich Beck (2010, p. 40), “a verdadeira for¢a social do argumento do
risco reside nas ameacas projetadas no futuro”. Em 1987, a Comissdo Brundtland
divulgou relatério denominado “Nosso Futuro Comum” e conceituou a base do
desenvolvimento sustentdvel como “[...] a capacidade de satisfazer as necessidades
do presente, sem comprometer os estoques ambientais para as futuras geragdes”
(UNITED NATIONS, 1987). O desenvolvimento sustentavel nao pode ser logrado
sem uma extensiva aplicagdo do principio da precauc¢io, impondo uma utilizagio
racional dos bens comuns de forma a preserva-los de riscos que possam impactar as
geragdes futuras, muitas vezes de forma irreversivel.

O principio da precau¢do afirmou-se como um imperativo na andlise prévia
de produtos ou atividades que nido demonstrem cabalmente sua seguranca na
Conferéncia sobre o Meio Ambiente e o Desenvolvimento (Rio-92), que em seu
Principio n. 15 trouxe uma defini¢do abrangente da precaugio:

De modo a proteger o meio ambiente, o principio da precaugido deve ser ampla-
mente observado pelos Estados, de acordo com suas capacidades. Quando houver
ameaca de danos sérios ou irreversiveis, a auséncia de absoluta certeza cientifica
nao deve ser utilizada como razao para postergar medidas eficazes e economica-
mente vidveis para prevenir a degradagdo ambiental. (DECLARAGAO..., 1992).

Portanto, o principio da precauc¢do acolhe a maxima in dubio pro ambiente
(MOLINARO, 2015, p. 1002), ou, ainda, in dubio pro securitate, rompendo com o
paradigma dos riscos “como bens de rejei¢do, cuja inexisténcia é pressuposta até
prova em contrario, de acordo com o principio in dubio pro progresso” (BECK, 2010,
p. 40/41). Por via de regra, impde-se ao interessado na empreitada ou na comerciali-
zag¢do do medicamento ou produto a inversdo do 6nus da prova quanto aos riscos, os
quais ndo se legitimam pelo mero fato de que ndo foram previstos nem desejados.” A
defini¢io do que é necessario para conciliar a atividade com o desenvolvimento sus-
tentavel opera-se através de um procedimento ptiblico no qual deve ser assegurada a
ampla participa¢do da sociedade, mormente os potencialmente afetados.

Com efeito,

o principio da precaugio, por sua vez, partindo de umalégica de verossimilhanga
e, portanto, do comensurdvel, produz argumentos que a esfera politica pode
debater no ambito da sociedade, ou seja, na esfera democratica. O principio da

5 Cf. BECK, 2010, p. 41.



precaugdo ndo deve ser utilizado, portanto, como fundamento de decisdes auto-
ritarias e desprovidas de argumentos cientificamente consistentes, inadmissiveis
no Estado Democratico de Direito. Neste sentido, a participagdo nas decisoes
relativas a0 meio ambiente e a satide humana tornam-se corolario inafastavel da
concepg¢ao de democracia, especialmente quando se trata de promover a dialogi-
cidade na relagio publico-privada. (SILVA; MATA DIZ, 2018, p. 57 e 58).
Conforme Paulo Affonso Leme Machado,
aimplementagdo do principio da precau¢do ndo tem por finalidade imobilizar as
atividades humanas. Ndo se trata da precaugdo que tudo impede ou que em tudo
vé catéstrofes ou males. O principio da precaugdo visa a durabilidade da sadia
qualidade de vida das gera¢des humanas e & continuidade da natureza existente
no planeta. (MACHADO, 2018, p. 94).

A precaucdo marca a passagem do ordenamento juridico do dano (infragéo,
individualiza¢do, nexo causal, compensac¢io pelos danos) para o ordenamento do
risco (indeterminagéo, prevencéo, dispersdo dos agentes e afetados, impossibilidade
de precificacdo do dano ou risco). A preven¢ao nio se contenta em punir, mas tem
o objetivo primordial de evitar o desfecho lesivo ante a irreparabilidade de certos
danos. Com funcéo de prevengéo, ja ndo se cuida apenas de obrigar a reparagdo do
dano, mas de evitar danos irreversiveis.

Portanto, diante de consequéncias irreversiveis para o meio ambiente e a satude
humana, ainda que ndo haja certeza ou consenso cientifico quanto & sua ocorrén-
cia, somente através do principio da precaugdo serd possivel uma solu¢do de com-
promisso, que concilie o interesse econémico com a satide, o meio ambiente e a
seguranga, evitando que as forcas do mercado eliminem o custo dos riscos ou o
transfiram a terceiros.

5-REGULACAO DO RISCO E PRECAUCAO

A palavra regulagéo
tem sido empregada para designar uma forma de interven¢do do Estado no
dominio econdmico, geralmente ligada ao propdsito de mitigar imperfei¢oes
do mercado para melhorar o funcionamento de determinados setores da vida
econdmica e social. (TRINDADE DA SILVA, 2006 p. 216).
Na perspectiva social, “a regulacdo é utilizada para intervir na provisdo de bens
publicos e para a protecdo dos interesses publicos, como satide, seguranga e meio
ambiente, assim como dos mecanismos de oferta universal desses bens e de coesdo
social” (TRINDADE DA SILVA, 2006, p. 216). A atividade regulatéria do Estado deve
levar em conta a reducédo do risco, bem como evitar os danos irreversiveis, através do
principio da precaugéo, que é uma obrigacio da atividade administrativa e ndo apenas
um pardmetro para a decisdo judicial. O objetivo deve ser a criagdo da seguranga, e ndo
ampliar ou permitir a ampliagdo do risco. A op¢do administrativa ndo pode descurar
os deveres fundamentais de prote¢do da saude e da segurancga, devendo as competén-
cias normativas voltarem-se para o controle de atividades potencialmente perigosas
e, no ambito da prevencio, a fiscalizagdo dessas atividades e a imposi¢do de sangdes.

Efetivamente, como ressalta Zenildo Bodnar (2009, p. 114),

[a] gestdao adequada do risco, enquanto um dos principais e mais importantes
desafios da atual sociedade de risco, requer institui¢des consolidadas e atuantes,
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legislagdo eficaz e participagdo e controle social efetivo. Trata-se, portanto, de
uma missdo necessariamente compartilhada.
A iluséria “regulacdo espontdnea” do mercado é incapaz de absorver as externalida-
des causadas pelo risco, cujos custos podem ser transferidos para atingir interesses
de terceiros, ou interesses coletivos e difusos.

Descortina-se, assim, a importincia da regulagdo pela precau¢do, quando os
impactos sdo possiveis, provaveis, mas ndo podem ser determinados com precisio,
ao lado da regulacdo por prevencdo, quando se tratar de riscos conhecidos, que
podem ser determinados, isto é, quando os impactos de certa atividade e a sua cau-
salidade puderem ser determinados previamente com razodvel certeza ou consenso
cientifico. Quanto mais vulnerdvel o interesse ou o bem potencialmente afetado
pelos impactos, mais se destacara a importancia da regulacdo pela prevencdo. A
precaugdo envolve um juizo de ponderagio de valores sobre os valores em jogo, o
qual sera determinante para a decisdo regulatéria.

Em decorréncia da internacionalizagio e da interdependéncia das economias,
e da ampliacdo do fosso de oportunidades e informacional, a prevengio torna-se
a forma por exceléncia de abordar o risco na sociedade de riscos. A complexidade
criada pela globalizagio fragiliza a autonomia da vontade e diminui sensivelmente
a capacidade de operagio das politicas publicas, criando fatores imponderaveis que
vdo ampliar a inseguranga. A legitimidade da acdo estatal sera definida pelo seu
empenho em ampliar a protecdo social em tempos de incerteza, buscando capturar
o0s riscos e evitar consequéncias potencialmente adversas que deles possam resultar
para o meio ambiente, a saiide publica e a seguranga das pessoas em geral.

A existéncia do risco justifica a necessidade de regulacdo, mas ela em si também
produz novos riscos. O regulador deve aumentar a eficiéncia das politicas publicas
mediante intervengdo controlada nas atividades reguladas, mas a propria regulagdo
implica a tomada de decisdes, que implica a assunc¢édo de riscos de que a aquela
intervencéo falhe, ou acabe gerando novas e maiores distorgdes.

A regulagdo envolve, assim, ndo s6 prevenir e evitar a lesdo a terceiros ou a
interesses coletivos e difusos causadas por atividades potencialmente perigosas,
mas também a questdo da distribui¢do do risco. Importa incrementar o dever de
informacéo a fim de capacitar os individuos a compreender os riscos envolvidos.
A aptiddo para evitar o risco depende do conhecimento e da informacao, sendo
elementos essenciais da precaugio a escolha consciente das condutas e os niveis de
seguranca de cada uma delas.

Evidentemente, a crise sanitaria do coronavirus cria uma janela de oportuni-
dade para mudanca nesse panorama regulatério que torne os sistemas de saude
resilientes para contingéncias infecciosas e menos desiguais, com vistas ao enfren-
tamento de novas pandemias. O que seria mais econémico do que o despreparo;
estima-se que o custo financeiro da pandemia de Covid-19 pode chegar aos 5% do
PIB mundial ou 4 trilhdes de délares (AFP, 2020).

De fato, a pandemia atual, gerando novos conflitos e novas incertezas, apresenta
uma dindmica que ultrapassa fronteiras, “através da qual a humanidade é forcada a
se congregar na situa¢do unitdria das autoameagas civilizacionais” (BECK, 2010, p.
57). E possivel que com isso seja criada uma nova solidariedade mundial a repensar
uma série de fatores de risco, como a relagdo com o meio ambiente (preservagdo das



florestas, padroes de produc¢ao de proteina animal), a reforma dos servicos publicos
de satde e uma regulagdo em nivel mundial que contemple uma resposta coorde-
nada em matéria epidemioldgica (prevendo, por exemplo, a futura vacina como bem
publico e garantindo sua acessibilidade universal), mas também pode acontecer que
esta crise ndo se traduza em nenhuma mudanga real. Como adverte Beck (2010, p. 58),
“as ameacas intensificam-se, mas elas nio se convertem politicamente num conjunto
de medidas preventivas de superagdo do risco; e mais: nio se sabe ao certo qual o tipo
de politica ou de institui¢des politicas que estariam em condi¢des de adota-las”.

6 - PRECAUCAO E PROPORCIONALIDADE

Temperando excessiva densidade do principio da precaugio, cumpre articula-lo
com o principio da proporcionalidade, devendo ser aplicados simultaneamente. A
precaugao deve convocar a proporcionalidade, isto é, as medidas ditadas pela pre-
caucdo devem levar em conta a proporcionalidade, baseando-se em uma avaliagdo
cientifica do grau de incerteza e do risco, equilibrando tanto os projetados benefi-
cios como a possivel irreversibilidade do dano (desaparigdo de espécie, destruigio
de um sitio arqueoldgico, efeitos colaterais de natureza grave nos pacientes, etc.).

Como ¢ sabido, o principio da proporcionalidade envolve trés subprincipios: ade-
quagdo, que ¢é a relagdo entre o meio utilizado e o fim almejado; necessidade, que
envolve a utilizagdo do meio menos gravoso; e proporcionalidade em sentido estrito,
cujo requisito é uma relacéo de custo-beneficio entre o meio empregado e o objetivo
desejado, este conforme a ordem juridica. Apresenta uma dupla manifestagéo, a veda-
¢do da proibicio excessiva e da protecgdo insuficiente (atuagido aquém do adequado).

Em matéria de satide publica, podemos cogitar de diversas situagdes em que ha
uma violacdo da proibi¢do de excesso, nos casos em que a autoridade publica toma
decisdes drasticas com base em meras suposicoes, e ndo em estudos e anélises de risco
racionais, ou sem cogitar de alternativas menos gravosas. Exemplo disso é o fecha-
mento total das fronteiras, sem consideragdo para casos humanitrios. Se a maioria
dos paises do mundo adotou de fato o fechamento das fronteiras, impedir o retorno de
nacionais em regresso do exterior, pessoas com parentesco ou necessidade compro-
vada no territério nacional ou solicitantes de reftigio seria um excesso injustificavel,
ja que alternativas menos gravosas, como, por exemplo, isolamento compulsério por
um prazo determinado, poderiam ser empregadas sem excessivo risco ou custo.

Essa articulagdo da proporcionalidade com a precau¢do encontra ressonancia
na jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal, em casos relacionados com a pan-
demia; serve de exemplo a decisdo no HC 184828 MC/DF,* impetrado em favor dos
diplomatas venezuelanos no Brasil, amea¢ados de expulsdo em plena pandemia:

HABEAS CORPUS CONTRA O PRESIDENTE DA REPUBLICA E O MINISTRO
DAS RELACOES EXTERIORES. DECISAO DE RETIRADA IMEDIATA
DE DIPLOMATAS E FUNCIONARIOS VENEZUELANOS. SITUACAO DE
EMERGENCIA MUNDIAL DE SAUDE. FALTA DE URGENCIA E RISCO A
VIDA E A SAUDE DOS PACIENTES. MEDIDA CAUTELAR RATIFICADA.

6  BRASIL. Supremo Tribunal Federal. HC 184828 MC/DF. Relator: Min. Luis Roberto Barroso,
16 de maio de 2020. Disponivel em: http://www.stfjus.br/arquivo/cms/noticiaNoticiaStf/anexo/
HC184828.pdf. Acesso em: 26 jul. 2020.
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4. Tlegitimidade da retirada compulséria imediata dos pacientes em meio a pan-
demia. A situagdo de emergéncia sanitaria reconhecida pela Organizagdo Mundial
de Satide e pelo Congresso Nacional coloca em risco a integridade fisica e psiquica
dos pacientes, tornando irrazoavel a ordem de saida imediata (ou em 48 horas) do
territorio nacional. Violagdo a convengoes de direitos humanos e de relagoes diplo-
maticas. Impossibilidade, fatica e transitdria, de retirada dos agentes diplomaticos
e consulares venezuelanos do territério brasileiro enquanto durar o estado de
calamidade publica e emergéncia sanitaria reconhecido pelo Congresso Nacional.

A hipétese aqui se afigura menos dramatica, mas a ideia subjacente é a mesma:
onde hd risco grave para os direitos fundamentais de quem quer que seja, aplica-se o
principio da precaugdo. Ndo hd urgéncia ou emergéncia na retirada dos pacientes,
sendo possivel e razodvel aguardar até o Congresso revogar o estado de calami-
dade publica e emergéncia sanitaria que vivemos. Em suma: a decisdo do Estado
brasileiro é valida e produzira os seus efeitos tdo logo cessem as razdes de saude
publica que motivaram a suspensdo tempordria de sua eficicia. [Grifos nossos].

O entendimento também se exprime na tutela provisoria incidental concedida
pela Suprema Corte na ADPF 635-R],” impetrada com o propoésito de impedir ope-
ragdes policiais nas favelas do Rio de Janeiro durante a pandemia:

A exigéncia de proporcionalidade decorre da necessidade de prote¢ao ao direito
a vida e a integridade corporal e encontra respaldo nos Principios Basicos das
Nagdes Unidas para o Uso da Forga [..] Os Estados devem prever uma escala
com diversos protocolos sobre o uso da for¢a, devem rever esses protocolos
constantemente e devem, ainda, treinar os seus agentes de modo a assegurar a
eles pleno conhecimento e condigoes técnicas para observé-los estritamente. |[...]
Nio héa como evitar os protocolos de conduta para o emprego de armas de fogo.
O direito a vida os reclama. Exigem que o Estado somente empregue a forca
quando necessario e exigem a justificativa exaustiva dessas razdes. [...] A situa-
¢do narrada pelo pedido incidental demonstra especial gravidade da omissido
do Estado brasileiro. O reconhecimento da emergéncia sanitdria internacional
obrigou os entes da federagdo a adotarem medidas rigidas de controle epide-
mioldgico como quarentena e isolamento. [...] Operagdes policiais realizadas em
locais de grande aglomeragao ficam ainda mais arriscadas e fragilizam a jd baixa
accountability que deveria pautar a atuagdo de todos os agentes publicos. [...]
defiro a medida cautelar incidental pleiteada, ad referendum do Tribunal, para
determinar: (i) que [...] ndo se realizem operagdes policiais em comunidades do
Rio de Janeiro durante a epidemia do COVID-19, salvo em hipdteses absoluta-
mente excepcionais, [...]; e (ii) que, nos casos extraordinarios de realizacio dessas
operagdes durante a pandemia, sejam adotados cuidados excepcionais, devida-
mente identificados por escrito pela autoridade competente, para ndo colocar
em risco ainda maior populagéo, a prestacdo de servigos publicos sanitarios e o
desempenho de atividades de ajuda humanitaria.

Vale a pena mencionar, nesse passo, o entendimento da Corte Interamericana
de Direitos Humanos veiculado na Declaragdo n. 1, de 9 de abril de 2020, desti-
nada a orientar contra excessos desproporcionais e lesivos aos direitos humanos
das medidas contra a Covid:

7  BRASIL. Supremo Tribunal Federal ADPF 635-R]. Relator: Min. Edson Fachin, 5 de junho de 2020.
Disponivel em: http://www.stf.,jus.br/arquivo/cms/noticiaNoticiaStf/anexo/ADPF635DECISaO5D
EJUNHODE20202.pdf. Acesso em: 27 jul. 2020.



Todas as medidas adotadas pelos Estados para enfrentar esta pandemia que pos-
sam afetar ou restringir o gozo e o exercicio de direitos humanos devem ser limi-
tadas no tempo, legais, condizentes com os objetivos definidos conforme critérios
cientificos, razodaveis, estritamente necessarias e proporcionais e consistentes com
os demais requisitos desenvolvidos na legislagdo interamericana de direitos huma-
nos. [...] Dada a natureza da pandemia, os direitos econdmicos, sociais, culturais
e ambientais devem ser garantidos sem discriminagdo a todas as pessoas sob a
jurisdi¢do do Estado e, em particular, aqueles grupos que sdo desproporcional-
mente afetados por estarem em situagdo de maior vulnerabilidade, como idosos,
criangas, pessoas com deficiéncia, migrantes, refugiados, apatridas, pessoas pri-
vadas de liberdade [...] Nestes momentos, adquire énfase especial a garantia, de
forma oportuna e apropriada, dos direitos a vida e & saide de todas as pessoas
sob a jurisdi¢do do Estado, sem qualquer discriminagéo, incluindo aos idosos,
migrantes, refugiados e apatridas, e membros de comunidades indigenas. (CORTE
INTERAMERICANA DE DIREITOS HUMANOS, 2020).

A protecdo insuficiente distingue-se da omissdo pura e simples. Enquanto nesta
hd a auséncia de qualquer agdo estatal no sentido da protecdo do bem juridico,
naquela ha a agdo. Contudo, ela ndo é suficiente para desestimular a pratica da con-
duta, afastar o risco ou reparar a lesdo causada.

Acerca da prote¢io insuficiente, vale transcrever excerto do voto do ministro
Gilmar Mendes no RE 418.376/MS:®

Quanto a proibicdo de protecio insuficiente, a doutrina vem apontando para
uma espécie de garantismo positivo, ao contrario do garantismo negativo (que
se consubstancia na protegdo contra os excessos do Estado) ja consagrado pelo
principio da proporcionalidade. A proibi¢ao de protegdo insuficiente adquire
importincia na aplicagdo dos direitos fundamentais de protegio, ou seja, na pers-
pectiva do dever de protegdo, que se consubstancia naqueles casos em que o Estado
nao pode abrir mao da protegdo do direito penal para garantir a protegiao de um
direito fundamental. Nesse sentido, ensina o Professor Lénio Streck: “Trata-se
de entender, assim, que a proporcionalidade possui uma dupla face: de protegao
positiva e de protecdo de omissdes estatais. Ou seja, a inconstitucionalidade pode
ser decorrente de excesso do Estado, caso em que determinado ato é desarrazoado,
resultando desproporcional o resultado do sopesamento (Abwagung) entre fins
e meios; de outro, a inconstitucionalidade pode advir de protecio insuficiente de
um direito fundamental-social, como ocorre quando o Estado abre méo do uso de
determinadas san¢des penais ou administrativas para proteger determinados bens
juridicos. Este duplo viés do principio da proporcionalidade decorre da necessaria
vinculagdo de todos os atos estatais a materialidade da Constituicdo, e que tem
como consequéncia a sensivel diminuigdo da discricionariedade (liberdade de
conformagao) do legislador.” (STRECK, Lénio Luiz. A dupla face do principio da
proporcionalidade: da proibigdo de excesso (Ubermassverbot) a proibigdo de pro-
tecdo deficiente (Untermassverbot) ou de como nio ha blindagem contra normas
penais inconstitucionais. (Revista da Ajuris, Ano XXXII, n. 97, mar¢o/2005, p. 180).

Os exemplos em que a politica publica se ressente de protecdo deficiente sdo
abundantes em matéria ambiental. No tocante a atividades altamente poluidoras ou

8 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Voto do min. Gilmar Mendes no RE 418.376/MS. Relator para
o0 acérddo: Min. Joaquim Barbosa, 9 de fevereiro de 2006. Disponivel em: http://redir.stf.jus.br/
paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=412578. Acesso em: 25 jun. 2020.
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impactantes ao meio ambiente, por exemplo, dispensar o licenciamento ou exigi-lo
de forma simplificada sdo casos de protegio insuficiente. Em matéria de seguranca e
defesa do consumidor, podemos descer a concretude de exemplos como aplicar mul-
tas insignificantes para condutas de alto risco que trazem ganhos expressivos para
o infrator (como o transporte com excesso de carga) ou a celebra¢ao administrativa
de termos de ajustamento de conduta prevendo doa¢io de materiais de expediente
de infimo valor a entes puiblicos para o encerramento de casos de lesdes coletivas
que permitiram a empresas se apropriarem de enormes quantias dos consumidores.

Exemplo de protecio insuficiente, na esfera da pandemia de Covid-19, encontra-
-se na ndo adogao pelo governo federal de uma quarentena coordenada em ambito
nacional, relegada aos estados-membros, cujas medidas desconexas comprometeram
a eficcia da medida no plano nacional, situagdo agravada pelas recorrentes mensa-
gens de desincentivo e forte resisténcia de autoridades federais em seguir recomen-
dagdes cientificas e sanitarias expedidas por organiza¢des nacionais e internacionais,
ampliando a desinformacéo e a resisténcia natural da populagdo a medidas restritivas.

Igualmente, nesse sentido, o manejo do auxilio emergencial, que provocou filas
e aglomerag¢des nas sedes da Caixa Economica Federal (CEF), nos dias mais criticos
da expansdo da pandemia, quando estados e municipios ja adotavam quarentenas
(MULTIDAO..., 2020). A demora para a implantacio e a disponibiliza¢io do auxilio,
alegadamente com base em limites legais ja dispensados pelo Congresso Nacional, a
concentra¢do dos pagamentos na CEF e a inexisténcia de agendamento para resgate
foram vistas como fatores decisivos para a propagacio acelerada do virus entre as
camadas mais pobres da populagdo. A parte esse aspecto, outras ineficiéncias foram
verificadas, como falhas no aplicativo, recusas injustificadas (objeto de diversas ini-
ciativas judiciais, como a agdo civil ptblica movida pela Defensoria Publica da Uniéo,
n. 1017292-61.2020.4.01.3800, 5* Vara Federal/MG) e falta de assisténcia aos excluidos
digitais, como popula¢des de rua, indigenas, moradores de areas isoladas, entre outros.

Ressalte-se ainda como exemplo de prote¢io insuficiente a inexecugdo das ver-
bas destinadas a estados e municipios para enfrentamento da Emergéncia de Satde
Publica de Interesse Internacional (Agdo 21CO), cujo empenho se limitava a 6,8%
dos valores disponibilizados em 2.6.2020 (MPF ABRE..., 2020); bem como o veto
presidencial ao uso de mascaras em industrias, lojas, templos, escolas e outros locais
fechados, previsto na Lei n. 14.019/2020, felizmente néo concretizado por sua derru-
bada pelo Congresso em 19.8.2020 (MACHADO, 2020).

A protegio insuficiente leva a falha visceral da politica publica, que, assim, se
torna incapaz de proteger e concretizar o direito fundamental a satude.

7 - PRINCiPIO DA PRECAUCAO E RISCOS
DE MEDICAMENTOS E TRATAMENTOS

O sentido operativo do principio da precaugdo em todos os seus campos de
aplicacdo (saude, meio ambiente, consumidor), inspirado pelo dever de protegio,
opde-se a concepgdo de que todo dano pode ser internalizado pelo processo pro-
dutivo ou compensado. Representa um aperfeicoamento do sistema de prevengio, a
fim de evitar riscos cujos danos decorrentes sejam incertos, dificeis de quantificar
ou impossiveis de reparar, mormente os que se projetam para as geragdes seguintes.



No campo dos riscos de desenvolvimento de medicamentos, temos a aplicagdo do
principio da prevencio, aliada a medidas precaucionistas. A prevengio exige que a
seguranc¢a do medicamento, para o uso que se pretende, esteja perfeitamente demons-
trada, no sentido de que os riscos que acarreta sejam amplamente informados e com-
pensados pelos beneficios, demonstrados em ensaios clinicos randomizados e com
eficacia constatada em testes com grupos de controle. A precaucdo opera no sentido de
circunscrever o uso a certas doengas especificas, em cujo tratamento o medicamento
foi testado e seus beneficios foram comprovados, ndo valendo sua comercializagdo
como um salvo-conduto para todo e qualquer problema de satide, ainda que sob os
argumentos da “tentativa e erro” ou “melhor alguma coisa do que nada”.

Assim, o principio da precaugdo opera no sentido de que ndo deve ser autorizado
um uso novo de farmaco ou um medicamento novo nio prescrito para aquela pato-
logia (uso off label) até que seja demonstrada de forma segura pelo método cientifico
a eficicia do medicamento para aquele evento de saide determinado. Vale dizer,
sem que seja formado um consenso cientifico substancioso de que o medicamento
tem eficdcia, na incerteza, ndo deve ser autorizado.

E preciso que estejam estremes de duvidas os efeitos benéficos do medicamento
ou tratamento a fim de que possa ser prescrito para uso geral, e, no caso de uso
experimental, torna indispensavel a demonstragdo da seguranca de seu uso aliada a
uma evidéncia, ainda que incompleta, de eficacia, além, é claro, do consentimento
informado do paciente.

A liberagdo do medicamento ou seu emprego generalizado em politicas publicas
de satide exige demonstragdo cabal de efetividade, eficacia e seguranca, os pilares da
medicina baseada em evidéncias, definida por Regina Paolucci El Dib como

o elo entre a boa pesquisa cientifica e a prética clinica. Em outras palavras, a
MBE utiliza provas cientificas existentes e disponiveis no momento, com boa
validade interna e externa, para a aplicacdo de seus resultados na prética clinica.
Quando abordamos o tratamento e falamos em evidéncias, referimo-nos a efeti-
vidade, eficiéncia, eficdcia e seguranga. A efetividade diz respeito ao tratamento
que funciona em condi¢des do mundo real. A eficiéncia diz respeito ao trata-
mento barato e acessivel para que os pacientes possam dele usufruir. Referimo-
nos a eficacia quando o tratamento funciona em condi¢cdes de mundo ideal. E,
por ultimo, a seguranca significa que uma interven¢do possui caracteristicas
confidveis que tornam improvavel a ocorréncia de algum efeito indesejével para
o paciente. Portanto, um estudo com boa validade interna devera apresentar os
componentes descritos acima. (EL DIB, 2007).

Em outras palavras, o dever de demonstrar a seguranca do medicamento ou tra-
tamento (e, consequentemente, que os beneficios sdo vantajosos comparativamente
aos riscos) ¢ do fabricante ou distribuidor do medicamento, ou, ainda, daquele que o
insere em uma politica ptblica quando nio hé prescrigdo especifica para aquele tipo
de uso. Dever de atestar que os riscos sdo aceitaveis comparativamente aos beneficios
demonstrados, conforme procedimentos preestabelecidos de pesquisa de risco.

Naturalmente, viola o principio da prevenc¢édo/precaugdo o estimulo governa-
mental - por meio da fabricagao/aquisicdo/distribuicdo em larga escala - para o
uso de medicamento contra a Covid-19 sem eficdcia curativa ou preventiva cienti-
ficamente demonstrada, como é o caso da hidroxicloroquina (CORONAVIRUS...,
2020). A auséncia de prova de eficicia, nenhum argumento pode justificar e afastar
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aresponsabilidade por esse tipo de conduta, considerados os riscos que a medicagédo
acarreta, dentre os quais, arritmia cardiaca, e aumento da letalidade.

O senso de urgéncia despertado pela pandemia, tornando a populagédo avida por
vacinas e curas instantaneas, ndo deve conduzir ao imediatismo, sob pena de fazer
periclitar a segurancga e causar danos ainda maiores no futuro. De idéntica forma,
o negacionismo voluntarista, desprovido de critérios, anticientifico e populista, e o
desprezo pelas evidéncias cientificas e pelos protocolos levarao a riscos agravados e
maiores custos humanos e econdmicos ao longo dos anos.

8 - PRINCIiPIO DA PRECAUCAO E RESPONSABILIDADE
PELA ACAO (OU INACAO)

Seja precautoriamente ou preventivamente, a auséncia de certeza cientifica
quanto a curvas e formas de contagio, indices de cura, imunidade, entre outros,
ndo deve servir de pretexto para a ndo adogdo de medidas preventivas (isolamento
social, quarentena, uso obrigatdrio de mascara, etc.).

O dever estatal de prote¢do ante a relevincia do direito a sadde torna falso o
dilema entre economia e saude, até porque a economia por si s6 nio leva a doenca
ou a morte. Cabe ao Poder Publico, devidamente autorizado pela declaracio do
estado de emergéncia, aportar recursos financeiros para apoio aos cidadios afeta-
dos em seus meios de subsisténcia pela pandemia. A saude nio pode ceder a uma
consideracdo meramente financeira (niveis de endividamento publico, que ocorre
igualmente por uma série de motivos que nem sempre encontram justificativa na
protecao dos mais vulneraveis) e ser colocada em segundo plano, diante do falso
dilema de proteger a satide ou a economia como se esta fosse um fim em si mesmo,
independentemente do custo humano da omissdo de providéncias precautodrias.

Nunca é demais enfatizar que a perda de renda e a redugdo da atividade econod-
mica sdo causadas pela pandemia, e ocorreriam independentemente da decretagiao
ou ndo de medidas como a quarentena. Impde-se na adogdo de medidas restritivas
aliberdades individuais pela pandemia uma ponderagdo dos direitos fundamentais
- quanto mais importante o bem e maior a irreversibilidade do dano ou a dificil
reparagdo, mais prudente deve ser a agdo e mais rigorosos os critérios da avaliagdo
da decisdo a ser tomada. O fato é que a quarentena foi amplamente respaldada em
estudos cientificos e normas técnicas, sendo adotada até mesmo em paises paupér-
rimos, o que vem a demonstrar que a questdo é mais de inevitabilidade em face da
gravidade do risco e dos danos irreversiveis do que uma opgao meramente politica.

Essa obrigagdo de respeito as normas de critérios técnicos e cientificos e tam-
bém aos principios da preven¢do e precaugdo transparece na decisdo do Supremo
Tribunal Federal, ao apreciar a Medida Cautelar nas ADIs 6421, 6422, 6424, 6425,
6427, 6428 e 6431 (rel. min. Luis Roberto Barroso) quanto a caracterizagdo do “erro
grosseiro” da MP 966/2020, a qual dispde sobre a responsabilizacdo de agentes
publicos por agcdo e omissdo pertinentes a atos relacionados com a pandemia de
Covid-19 (RELATOR..., 2020).

Ementa: DIREITO ADMINISTRATIVO. ACOES DIRETAS DE INCONS-
TITUCIONALIDADE. RESPONSABILIDADE CIVIL E ADMINISTRATIVA
DE AGENTES PUBLICOS. ATOS RELACIONADOS A PANDEMIA DE



COVID-19. MEDIDA PROVISORIA N° 966/2020. DEFERIMENTO PARCIAL
DA CAUTELAR.

1. Agoes diretas de inconstitucionalidade que questionam a limita¢do da res-
ponsabilidade civil e administrativa dos agentes publicos as hipoteses de “erro
grosseiro” e de “dolo”, com base no art. 28 da Lei de Introdugéo as Normas do
Direito Brasileiro e na Medida Provisdria n° 966/2020. Alegagio de violagdo aos
arts. 37, §$ 4°, 5° e 6° da Constituigédo, ao principio republicano e ao principio da
probidade e da eficiéncia administrativa. Exame, em sede cautelar, limitado a
MP 966/2020, em relagdo a qual, efetivamente, se configura o perigo na demora,
diante do contexto da pandemia. 2. Decisdes administrativas relacionadas a
protegdo d vida, a satide e ao meio ambiente devem observar standards, nor-
mas e critérios cientificos e técnicos, tal como estabelecidos por organizagies e
entidades internacional e nacionalmente reconhecidas. Precedentes: ADI 4066,
Rel. Min. Rosa Weber, j. 24.08.2017; e RE 627189, Rel. Min. Dias Toffoli, j.
08.06.2016. No mesmo sentido, a Lei n° 13.979/2020 (art. 3°, § 1°), que dispds
sobre as medidas para o enfrentamento da pandemia de COVID-19, norma ja
aprovada pelo Congresso Nacional, previu que as medidas de combate & pande-
mia devem ser determinadas “com base em evidéncias cientificas e em analises
sobre as informagdes estratégicas em saude”. 3. Tais decisdes administrativas
sujeitam-se, ainda, aos principios constitucionais da precaugio e da prevengao,
que impdem juizo de proporcionalidade e a ndo adogdo, a priori, de medidas
ou protocolos a respeito dos quais haja divida sobre impactos adversos a tais
bens juridicos. Nesse sentido: ADI 5592, Rel. p/ acérddo Min. Edson Fachin,
j. 11.02.2019; RE 627189, Rel. Min. Dias Toffoli, j. 08.06.2016. 4. Cautelar par-
cialmente deferida, para conferir interpretacao conforme a Constitui¢io ao art.
20 da MP 966/2020, no sentido de estabelecer que, na caracterizagdo de erro
grosseiro, leva-se em consideragdo a observéncia, pelas autoridades: (i) de stan-
dards, normas e critérios cientificos e técnicos, tal como estabelecidos por orga-
niza¢Oes e entidades internacional e nacionalmente reconhecidas; bem como
(ii) dos principios constitucionais da precaugdo e da prevengdo. 5. Confere-se,
igualmente, interpretagao conforme a Constituigao ao art. 1° da MP 966/2020,
para explicitar que, para os fins de tal dispositivo, a autoridade a quem compete
decidir deve exigir que a opinido técnica trate expressamente: (i) das normas e
critérios cientificos e técnicos aplicaveis a matéria, tal como estabelecidos por
organizagdes e entidades internacional e nacionalmente reconhecidas; e (ii)
da observancia dos principios constitucionais da precaugdo e da prevencio. 6.
Teses: “1. Configura erro grosseiro o ato administrativo que ensejar viola¢do ao
direito a vida, a saiide, ao meio ambiente equilibrado ou impactos adversos a
economia, por inobservdncia: (i) de normas e critérios cientificos e técnicos; ou
(ii) dos principios constitucionais da precaugdo e da prevengdo. 2. A autoridade a
quem compete decidir deve exigir que as opinides técnicas em que baseard sua
decisdo tratem expressamente: (i) das normas e critérios cientificos e técnicos
aplicaveis a matéria, tal como estabelecidos por organizagoes e entidades inter-
nacional e nacionalmente reconhecidas; e (ii) da observéincia dos principios
constitucionais da precaucio e da prevengao, sob pena de se tornarem corres-
ponsaveis por eventuais violagdes a direitos”.’

9

BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Voto do min. Luis Roberto Barroso na Medida Cautelar nas
ADIs 6421, 6422, 6424, 6425, 6427, 6428 e 6431. Relator: Min. Luis Roberto Barroso, 21 de maio
de 2020. Disponivel em: https://www.jota.info/wp-content/uploads/2020/05/voto-mlrb-adis-mp-
966-21mai2020.pdf. Acesso em: 25 set. 2020.
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9. CONCLUSOES

Tanto a Unido quanto os estados, dentro da estratégia tripartite do Sistema
Unico de Satide, no 4mbito de suas competéncias e em seu territério, podem adotar
medidas como isolamento e quarentena durante o estado de emergéncia decorrente
da pandemia do novo coronavirus, sem a necessidade de autorizagdo do Ministério
da Saude, e sem embargo da competéncia da Unido para decretagdo das mesmas
medidas (ADI 6343, STF).

A pandemia de Covid-19, incidindo em uma época marcada pela complexidade,
pela ambiguidade e pela contraditoriedade das relagdes (juridicas, técnicas, entre
outras) criadas pela globalizagdo, resulta em ampliagdo do risco e incerteza das
repercussdes das decisdes administrativas adotadas para fazer frente aos efeitos
dramaticos da rapida propagagdo do novo patogeno. Assim, surge a importancia da
sua apreciacdo no contexto da “sociedade global de riscos”, de Ulrich Beck.

A problematica da distribuicdo do risco assume relevancia no ambiente da
globalizagdo, marcado pela convergéncia de multiplos fatores incontrolaveis, que
ampliam o risco decisional decorrente das op¢des do Poder Publico no enfrenta-
mento a pandemia. Outro fator a agravar a distribui¢do desigual do risco e ampliar
a inseguranca diz respeito a percepg¢do do risco. A informagdo adequada no con-
texto da distribuigdo de riscos se torna fator preponderante na analise das medidas
adotadas diante da pandemia de Covid-19.

O principio da precaugéo, oriundo do Direito Ambiental, teve seu campo de
aplicacdo ampliado para qualquer drea onde se configure um dever de prote¢do do
Estado, em especial a garantia dos direitos fundamentais. Enquanto na preven¢io o
objetivo é evitar risco cuja relacio de causa e efeito é conhecida, na precauc¢io a agdo
é disparada pela incerteza. No entanto, na sociedade de risco, onde a dimenséo da
incerteza é preponderante, real¢ca-se a importancia da precaugio, complementando
as indispenséveis — mas insuficientes isoladamente - medidas de prevencao.

O principio da precaugdo deve nortear quaisquer medidas adotadas durante a
pandemia sopesando direitos fundamentais em jogo, conjugando-se com o princi-
pio da proporcionalidade, em sua dupla face de proibicao do excesso e da insuficién-
cia. A ndo adog¢do da precaucao implica a distribuicédo de risco segundo a irracio-
nalidade das forgas sociais e de mercado, resultando em concentragdo do risco e do
dano nas camadas mais vulneraveis da populagio.

Nesse contexto, assume relevo a gestdo adequada do risco pela autoridade
publica, com o emprego de medidas fundamentadas em critérios técnicos, dados
epidemioldgicos e analises cientificas, e respeito pelo quadro institucional existente.
A nio adogio de medidas precaucionistas e o antiprecaucionismo inspirado pelo
negacionismo e pelo anticientificismo pode acarretar a responsabilidade dos agen-
tes publicos por dolo ou erro grosseiro.
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