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Resumo: O presente trabalho tem por objeto o tema da ponderacao
entre a liberdade de contratar e salde da coletividade, a luz das teorias de

Robert Alexy.

Abstract: This paper broaches the balancing between the right to

contract and collective health according to Robert Alexy’s theories.

1 - INTRODUCAO

Esperanca é a paciéncia com a lampada acesa. Esta frase, de Quintus Septimius Florens
Tertullianus, ou Tertuliano, autor cristdo que viveu por volta de 200 d.C. em Cartago, exprime a
exata situacdo na qual viveram os autores que buscaram no Poder do Judiciario a possibilidade

de envio e crioconservagdo de células-tronco do corddo umbilical dos seus filhos ao exterior.

! Trabalho de conclusio de periodo letivo de 2010, apresentado ao Programa de P6s Graduacdo em
Direito da Universidade Federal do Rio de Janeiro, como requisito para a aprovacdo na disciplina Direito,
Sociedade e Direitos Humanos.
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Como se sabe, as células contidas no cordao umbilical de recém-nascidos séo as que
possuem de forma mais eficaz a capacidade de se transformar em outras células e tecidos do
corpo humano, constituindo, pela atual medicina, a esperanga para a cura de inimeras doencas.
Com o fim associar os avancos da medicina a possibilidade de cura futura de seus filhos,
algumas mulheres gravidas vislumbraram contratar os modernos bancos de crioconservacao de
células-tronco nos Estados Unidos da América para 0 envio e armazenamento de sangue do
corddo umbilical. No entanto, foi aqui na republica democratica do Brasil que a liberdade de

contratar encontrou seu maior obice, resumido na sigla ANVISA.

Por assim ser, o presente trabalho tem por escopo apresentar 0 mapeamento da
jurisprudéncia nacional a esse respeito, sob a 6tica do participante? e analisa-lo & luz dos

elementos do neoconstitucionalismo de Robert Alexy.

Para que tal objetivo seja alcangado, percorreu-se, em primeiro lugar e por conta da
competéncia processual, os sitios na Internet dos cinco Tribunais Regionais Federais do pais
com as palavras-chave “células-tronco”; “células-estaminais”, e; “células-mae”, em todas as
fontes neles disponiveis. Feita a coleta nas trés Cortes que apresentaram resultados positivos®,
em segundo lugar, buscou-se os elementos comuns de cada um dos onze acorddos encontrados,

sendo necessério, no entanto, dispensar dois que fugiam ao tema em analise”.

2 Os temos “participante” e “observador” foram definidos por Alexy em: Between positivism and non-
positivism? A third reply to Eugenio Bulygin, na 12 Conferéncia em Filosofia e Direito e neutralidade e Teoria
do Direito, realizada em Girona - Espanha, em maio de 2010.

® Um agradecimento especial & professora Margarida Lacombe, que ministrou curso sobre Robert Alexy
no segundo semestre de 2010, de fundamental importéncia para o desenvolvimento deste trabalho.

* Os Tribunais que forneceram subsidio para o presente foram: TRF 12 Regido, que compreende todos 0s
Estados do Norte, Maranhdo, Piaui, Bahia, no Nordeste, Mato Grosso e Goias no Centro-Oeste e Minas Gerais no
Sudeste. J& o Tribunal Regional da 22 Regido abrange os Estados do Rio de Janeiro e Espirito Santo; e o da 42
Regido, abarcando Rio Grande do Sul, Santa Catarina e Parana.

® Este mapeamento foi publicado, preliminarmente, em 2008, categorizado sob o titulo “Direito & saude”.
O trabalho completo, embora ndo revisto nem ampliado, esta disponivel nos anais da Ill Jornada Carioca do
IBMEC, intitulado “O debate sobre células-tronco muito além da ADI 3510”; bem como na Revista de Direito dos
Monitores da UFF, v. 1, Ed. 2, p. 110-117.
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Como se Ve, atraves destes elementos pode-se mapear a jurisprudéncia atinente ao tema
e nela destacar, no momento seguinte, a presenca - ou ndo — dos pontos essenciais do

neoconstitucionalismo de Alexy, da década de 1980 aos dias de hoje.

2—- 0 MERITO DA QUESTAO

Em breve resumo, as lides que giravam em torno do envio ou ndo de sangue do cordéo
umbilical para o exterior eram compostas, de um lado, por particulares, e, do outro, pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, em litisconsorcio passivo com a Unido
Federal, em alguns casos.

Remarcando o que foi dito linhas acima, os conflitos de interesses tiveram como causa
0s contratos entre brasileiros e a NECBB (New England Cord Blood Bank), em Massachussets,
Estados Unidos, visando a remessa e 0 depo6sito de sangue do corddo umbilical de bebés prestes
a nascer, para preservacdo de ceélulas-tronco, com o fito de propiciar futuros tratamentos

terapéuticos, caso fossem necessarios.

Segundo os argumentos desta parte, os laboratérios instalados em territério nacional
ndo teriam desenvolvido ainda um sistema tdo eficaz quanto aquele oferecido pelo laboratério

para o qual pretendem remeter o sangue extraido do cord&o umbilical de seus filhos.®

A problemadtica ganha forma quando a ANVISA pbs ébices a coleta, transporte e
armazenagem de células-tronco provenientes de cordao umbilical de brasileiros para outro pais,

em nome da relevancia publica do contrato, que extrapola os limites do individual.

Demais disso, a autarquia especial elencou uma série de argumentos, que podem ser

resumidos no seguinte:

® Trecho retirado do acérddo do TRF-1, EDI na Ap no MS 2005.34.00.025339-5/DF, Rel. Des. Fed.
Souza Prudente, J. 21/05/2007, DJ 13/07/2007.
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a) 0 sangue humano e, por consequéncia, as células-tronco retiradas do cordao
umbilical, seriam de grande relevancia publica, extrapolando os limites do
individual, assim como preconizado na Constituicdo Federal, em seus arts. 199, §4°
e 200, 11, verbis:

Art. 199. A assisténcia a sadde é livre a iniciativa privada.

(--.)

§ 4° - A lei dispord sobre as condi¢des e os requisitos que facilitem a remogdo de
6rgdos, tecidos e substancias humanas para fins de transplante, pesquisa e tratamento,
bem como a coleta, processamento e transfusdo de sangue e seus derivados, sendo
vedado todo tipo de comercializagdo.

Art. 200. Ao sistema Unico de salde compete, além de outras atribui¢des, nos termos
da lei(...)

Il - executar as acBes de vigilancia sanitéria e epidemioldgica, bem como as de saude
do trabalhador.

b) o ato da ANVISA seria legitimo e estaria amparado em expressa vedacao legal, no
tocante a exportacdo de sangue humano, componentes ou hemoderivados,
inclusive, sem fins comerciais, como se vé do art. 14, § 1° da Lei n° 10.205/2001,
bem como do art. 7°, §1°, da Portaria n°. 2.381/2004-MS, que cria a Rede Nacional
de Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e Placentarios para Transplante de
Células-Tronco Hematopoiéticas (BrasilCord) 7, transcritos ipsi litteris:

Art. 14 A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados rege-se pelos
seguintes principios e diretrizes:

()

§ 1° E vedada a doagdo ou exportacdo de sangue, componentes e hemoderivados,
exceto em casos de solidariedade internacional ou quando houver excedentes nas
necessidades nacionais em produtos acabados, ou por indicagcdo médica com finalidade
de elucidacdo diagnostica, ou ainda nos acordos autorizados pelo drgdo gestor do
SINASAN para processamento ou obtencdo de derivados por meio de alta tecnologia,
ndo acessivel ou disponivel no Pais.

Art. 7° Regulamentar o ingresso e saida de SCUP do territério nacional e as relages
com a rede de BSCUP internacionais.

§ 12 Determinar que, a partir da data de publicacdo desta Portaria, seja vedado o envio
de - Sangue de Corddo Umbilical e Placentario para o exterior, com o objetivo de
armazenamento de CTH/SCUP em bancos publicos ou privados instalados fora do
territério nacional. [grifos nossos].

" TRF-1, Ap no MS 2005.34.00.011040-7/DF, Rel. Des. Fed. Souza Prudente, J. 07/05/2007, DJ
28/05/2007.
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c) os bancos autologos ainda estdo em fase experimental, gerando grande polémica, e
sdo proibidos em diversos paises, sendo que a exportacdo para armazenamento,
além de ilegal, afigura-se temeraria, visto inexistirem dados que comprovem a
viabilidade de um transplante autélogo, motivo porque ha compreensivel teor de
que o material bioldégico em questdo acabe sendo descartado sem qualquer
ingeréncia brasileira, contendo, ainda, o contrato, a ser firmado pelas partes
clausulas "que s no minimo estranhas e incompativeis com a intencdo de

preservacdo do material genético”, e;

d) é possivel a transacéo ser feita em territorio nacional por laboratérios especializados
e fiscalizados pela ANVISA, ndo sendo, pois, permitidas autorizagdes
excepcionais, porque a pretensdo deduzida violaria os principios da supremacia do
interesse publico sobre o privado e da solidariedade, na medida em que
inviabilizaria a criacdo de bancos de sangue no pais para atendimento de toda a
populacdo, além de representar potencial risco sanitario.

Assim, estabelecido o contraditério, passou-se para a fase decisoria, que sera
precedida, no presente, pelas reflexdes tedricas.

3- A TEORIA REFLETIDA NELA MESMA

Como se vé nos casos em comento, ante a desproporcionalidade da norma abstrata
especifica direta, chega ao Judiciario a pretensdo de ver criada, no mundo real, a norma do caso

concreto.

Interessante notar que ja no inicio da controvérsia encontra-se um ponto de apoio

substancial® na construcdo neoconstitucionalista de Alexy, ao tratar da dupla natureza do direito.

& Chamamos aqui de “ponto de apoio substancial”, pois ¢ fato que a disciplina que analisa a passagem do
conflito social a formagdo da lide é a processualistica. Dentre eles, destacamos CINTRA, Antdnio Carlos de
Araujo, GRINOVER, Ada Pellegrini, DINAMARCO, Céandido Rangel. Teoria Geral do Processo. S&o Paulo:
Malheiros Editores, 2007.
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Em palavras precisas, o Direito necessariamente compreende a dimensao real ou factual e a

ideal ou critica®.

Através destas duas naturezas Robert Alexy diz que as reivindicacfes do direito pela
correcdo mostram a sensibilidade de algo que emerge das pessoas, em particular por instituicdes

oficiais e no comportamento do direito. Isso caracterizaria a sua representagéo.

No gue toca a dicotomia, salta aos olhos a dimensdo ideal de Robert Alexy. Segundo
ele, o plano critico estaria relacionado com a pretensdo de corre¢do (ou de justica) que possui 0
Direito. Indo além, principios e argumentos morais haveriam de ser considerados juridicamente
na linha da correcdo material, que, em resumo, definiria o direito, juntamente com a legalidade e

a eficécia social da norma.

Para ele, esta pretensdo estaria ligada as decisdes judiciais, que, para serem

juridicamente perfeitas, devem ser justas e razoaveis, com base em discursos racionais.

Neste desenrolar de idéias, Alexy trouxe a Teoria do Discurso'®. Ao introduzir este
ponto, o autor a conceitua como uma teoria procedimental da préatica racional. Segundo ela, uma
proposicdo pratica ou normativa seria correta (ou verdadeira) se, e somente se, puder resultar de
um discurso pratico racional, ou seja, se com ela houver a possibilidade de discutir
racionalmente sobre problemas praticos, com uma pretensdo de retiddo. Seria ela uma teoria

processual de correcdo pratica.

Para ele, a condicdo do discurso racional poderia ser explicitado pelo significado do

sistema de principios, regras, e formas gerais da pratica do discurso. Neste diapasdo, a teoria

® Tradugio livre do original em inglés: ... Law necessarily comprises both a real or factual dimension
and a ideal or critical one.” ALEXY, Robert. The Dual Nature of Law. Ratio Juris, vol. 23, n® 2, junho 2010, p.
167.

19 Esta teoria permeia a produgdo do autor e estd presente nos seguintes escritos de autoria propria:
Teoria do discurso e direitos humanos. Bogota: Universidade Externado de Col6mbia, 2004; Balancing,
constitutional review, and representantion. HeinOnline — 3Int’l J. Const. L. 2005, p. 577; e La
institucionalizacion de la justicia. Granada, 2005, pp. 58-63.




REVISTA DE DIREITO DOS MONITORES DA UFF

discursiva do direito conduziria a necessidade de institucionalizacdo de um sistema juridico,
com a autoridade do direito positivo, que se sobrepde, prima facie, aos fundamentos
substanciais apresentados. Seria isso prima facie, pois os fundamentos da instituicdo podem ser

complementados pelos discursos que vém da pratica geral.

Deve-se considerar ainda no universo de Robert Alexy que, para se solucionar um
caso, a segunda ordem de correcdo seria a ponderacdo, capaz de trabalhar ndo somente na

criacdo e aplicacdo do direito, mas na pratica legal, que estaria na base do direito.

Relacionado a isso, a autor trabalha a classificacdo da colisdo dos direitos
fundamentais, o destaque para a importancia dos principios e a prépria ponderacao.

Quanto ao primeiro, releva notar que Robert Alexy considera ndo existir catdlogo de

direitos fundamentais sem coliséo e a classifica da seguinte forma:

a) Colisdes de direitos fundamentais em sentido estrito (DF vs. DF):

- colisbes de direitos fundamentais referentes a direitos fundamentais idénticos,
sendo eles: (i) Direito liberal de defesa; (ii) Direito liberal de defesa de protecéo a
outrem; (iii) Diretos positivos e negativos; (iv) O lado juridico e o lado fatico de
um mesmo direito fundamental.

- colisdo de direitos fundamentais diferentes, como, por exemplo, liberdade de

expressdo VS. Direito de liberdade.

b) Colisdes de direitos fundamentais em sentido amplo (direitos fundamentais vs.

normas e principios que tenham por objeto a protecdo de interesse comum)11.

1 Um exemplo interessante trazido por Alexy: “(...) A justificaciio direta dessa restri¢do ou intervengdo
reside na “defesa da populacdo contra os perigos que possam causar prejuizos a satide”, também um valor coletivo.
Indiretamente, trata-se de proteger valor igualmente tutelado pelos direitos individuais, isto é, a vida e a sadde do
individuo. (...) O dever do Estado de proteger o seu cidaddo obriga-o a desenvolver a protecdo desse bem. Isso,
todavia, nao é possivel sem intervencédo no direito de liberdade daqueles que podem afetar ou ameagar a seguranca
publica.” ALEXY, Robert. Colis&o... pp. 6-7.
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Constatada a possibilidade de colisbes entre direitos fundamentais, a solu¢do proposta
por Alexy seria a ponderagdo. A pretensdo de corregdo inerente ao direito, mais a consideragao
dos aspectos morais da vida, levariam, segundo o autor, a consolidacdo do que entende ser

justica. Dai dizer em palavras precisas:

Un panorama distinto aparece si las normas de justicia son tratadas como principios.
En tal caso, como ya propuso Nowell-Smith en una temprana critica a la teoria
rawlsiana, se llega a una teoria de justicia basada en la ponderacion, pues la forma de
aplicacion de los principios es la ponderacion. Esta es la estructura preferible para una
teoria de la justicia. Permite la consideracion adecuada de todos los puntos de vista,
que es uno de los postulados fundamentales de la racionalidad. De ese modo, se puede
intentar obtener en ella un equilibrio razonable entre los derechos de libertad liberales
y los derechos sociales en un catalogo de derechos fundamentales.(ALEXY, 2005b, p.
66)

Como se Vé, € ler e conferir a importancia que o jurista da a ponderacdo, sendo
oportuno fixar, nesse passo, a exata localizacdo em sua aplicacao pratica. Para isso, mister se faz

tratar do principio da proporcionalidade, ndo sendo despiciendo destacar sua prépria diccao:

One of the main topics in the current debate about the interpretation of constitutional
rights is the role of balancing or weighing. In the actual practice of many constitutional
courts, balancing plays a central role.(...) The principle of proportionality consists of
three sub-principles: the principles of suitability, of necessity, and of proportionality in
its narrow sense. All these principles give expression to the idea of optimization.
Interpreting constitutional rights in light of the principle of proportionality is to treat
constitutional rights as optimization requirements, that is, as principles, not simply as
rules. As optimization requirements, principles are norms requiring that something be
realized to the greatest extent possible, given the factual and legal possibilities. The
principles of suitability and necessity concern optimization relative to what is factually
possible. They thereby express the idea of Pareto-optimality.

The third sub-principle, the principle of proportionality in its narrow sense, concerns
optimization relative to the legal possibilities. The legal possibilities are essentially
defined by competing principles. Balancing consists in nothing other than optimization
relative to competing principles (ALEXY, 2005a, p.572/573).[grifos nossos].

Visto com olhos de ver, os sub-principios acima elencados, que comp&em o principio
da proporcionalidade - adequacdo, necessidade e proporcionalidade em sentido estrito -,

segundo Alexy, decorrem do carater principioldgico dos direitos fundamentais.

Neste aspecto, destaca o jurista que as méximas da adequacdo e da necessidade
expressam a exigéncia contida na prépria definicdo de principio de uma maxima relativizagdo

no tocante as possibilidades faticas. No primeiro sub-principio (adequacg&o), eliminar-se-iam 0s

g
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meios ndo adequados, ajustando-os a uma ideia de ordem-moldura. No que diz respeito ao
segundo (necessidade), ensina o autor que, dentre os meios aproximadamente adequados, seja
escolhido aquele que intervenha de modo menos intenso, ou seja, haveria uma medida
igualmente adequada, porém menos invasiva. Isso, segundo ele, refletiria na escolha do
legislador: se quer perseguir o objetivo escolhido, podera adotar apenas 0 meio mais suave, ou
um meio igualmente suave ou um meio ainda mais suave. Em resumo, haveria a vedagio de

sacrificios desnecessarios a direitos fundamentais.

No gue concerne ao principio da proporcionalidade em sentido estrito ou ponderacéo,
introduz Alexy a lei do sopesamento, que seria a otimizacdo em relacdo aos principios
colidentes e o procedimento para se chegar a uma concluséo racional em todos os casos. Através
dos trés passos, seria possivel estabelecer juizos racionais sobre intensidades de intervencdes e

graus de importancia (leve, moderado e sério), ou, também chamado de “modelo triadico”.

Neste diapasdo, é importante acentuar os passos dos quais o autor se refere: 1° passo: é
avaliado o grau de nao-satisfacdo ou afetacdo de um dos principios; 2° passo: avalia-se a
importancia da satisfacdo do principio colidente; 3° passo: considera-se se a importancia da

satisfacdo do principio colidente justifica a afetacdo ou a ndo-satisfacdo do outro principio.

E para arrematar a presente analise retomando outros comentarios aqui feitos, diz o
autor que os direitos constitucionais representariam a conexao entre as dimensdes ideais e reais.
Mais precisamente sobre a colisdo entre direitos fundamentais, pode-se resumir sua intengdo no
seguinte trecho: “La justicia como ponderacion tiene, ademds, una ventaja adicional. EXpresa
la idea de la medida correcta, idea clasica para la justicia. Excluye, asi, cualquier forma de
fanatismo.”(ALEXY, 2005b, p. 66) E juntando ponderagdo com a participacdo do discurso

pratico racional poder-se-ia alcancar a pretensao de correcao.

4 — A TEORIA REFLETIDA NA FUNDAMENTACAO DA DECISAO

Voltando aos casos em analises, é estreme de divida que a questdo dos contratos e dos

obstaculos criados pela ANVISA situam-se no plano dos fatos, o que ndo se exige maiores
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elucubracdes. O problema é revelado quando o Direito ndo mais representaria, no plano ideal, a
pretensdo de correcdo. Em outras palavras, com a lide pode-se questionar acerca da
reconsideracdo de principios e argumentos morais que emergiram destes novos fatos. Destaque-
se que se esta tratando aqui das colisbes de direitos fundamentais em sentido amplo de protecédo
de interesses comuns pelo Estado (item “b)” da classificacdo supra): liberdade de contratar vs.

salde publica e preservacao do patriménio genético brasileiro.

Assim, busca-se no Poder Judiciario obter a resposta concernente a necessidade ou nao
de se repensar as posturas da ANVISA, baseada em discursos racionais. Ademais, como se Vviu,
a institucionalizacdo de um sistema juridico com a autoridade do direito positivo de até entdo
(Portaria n2 2.381/2004, etc.) se sobrepde, prima facie, aos discursos da pratica geral.

Se assim &, veja-se 0 argumento minoritario de um magistrado que justificou o obice da
ANVISA, ou, n'outros termos, a preponderancia da manutencdo da integridade genética
brasileira frente a liberdade de contratar:

(...) O texto do instrumento de mandato contém clausulas que sdo no minimo estranhas
e incompativeis com a intengdo de preservacdo do material genético. As clausulas
referidas sdo a décima quarta, que trata da resilicdo do contrato; o paragrafo 6°, da
clausula 5% a clausula 6 que fixa as obrigagdes da partes, especificamente, os itens
6.1.4 e 6.1.5, que devem ser examinadas em conjunto com a cldusula 72, § 3°, que
transcrevo para melhor esclarecer: (fls. 153/168)

‘(...) CLAUSULA DECIMA QUARTA — DA RESILICAO DO CONTRATO

O presente contrato poderd ser resilido de comum acordo ou, em caso de
inadimplemento, mediante provocacdo da parte inocente, nos exatos termos previstos
nas clausulas anteriores. Além dos casos ja expressos, 0 contrato serd extinto nas
seguintes hipoteses:

a) quando, por decisdo judicial, ocorrer a modificagdo da representacdo legal do
BENEFICIARIO e novo representante ndo ratificar a presente avenca.

b) Quando a CONTRATADA/DEPOSITARIA f icar sujei ta a execucdo judicial sobre
seus bens imoveis ou for declarada a faléncia ou decretada a concordata da
CONTRATADA/DEPOSITARIA, ou, ainda, na hipétese de insolvéncia civil dos
CONTRATANTES/MANDANTES;

c) Quando os CONTRATANTES/MANDANTES ndo mais se interessarem pela
manuten¢do do armazenamento da amostra pertencente ao beneficiério, e desde

que este ainda esteja na condicdo de representado ou assistido pelos
CONTRATANTES/MANDANTES, hipétese em que se aplicardo as regras préprias
relativas a “Taxa de Cancelamento’.

Paragrafo Unico — Resilido o contrato proceder-se-4 conforme o disposto na clausula
sétima, paragrafo terceiro, deste contrato. (...)

(...) CLAUSULA QUINTA — DO PRECO E CONDICOES DE PAGAMENTO




REVISTA DE DIREITO DOS MONITORES DA UFF

(... ) Pardgrafo Sexto — Em caso de falta de pagamento de quaisquer dos valores
estipulados no presente contrato, ou, ainda, descumprimento de qualquer clausula ou
condicdo deste contrato, devera a parte inocente notificar, por escrito, a parte infratora
para que, no prazo maximo de 15 (quinze) dias, a contar do recebimento da
interpelacdo, regularize a pendéncia/ infracdo existente, sob pena de operar-se a
rescisdo do contrato principal e dos pactos acessérios, hipdtese em que 0s
CONTRATANTES/MANDANTES deverao providenciar a disponibilizagdo do sangue
do corddo umbilical criopreservado, retirando a amostra da
CONTRATADA/DEPOSITARIA, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, contados da
rescisdo contratual , arcando com todas as despesas relativas a essa providéncia. A ndo
retirada do material , no prazo estipulado, resultara na imediata reverséo de todos os di
rei tos sobre o material criopreservado, em favor da CONTRATADA/DEPOSITARIA,
podendo dele usar, gozar e dispor da maneira como julgar conveniente, nos termos da
legislacdo aplicavel a espécie, vigente no local do depdsito — Massachusetts, EUA

(...

CLAUSULA SEXTA - DAS OBRIGACOES DAS PARTES

6.1 — Cabe 8 CONTRATADA/DEPOSITARIA: (.. .)

(...)6.1.4 — Garantir que a amostra armazenada nao seja utilizada pra quaisquer final
idades, ainda que de pesquisa ou de ensaios laboratoriais, enquanto vigente este
contrato, restando entendido que os testes de processamento ndo se enquadram em
nenhuma das hipéteses de restricdo de uso.

6.1.5 - Garantir que a amostra armazenada, em caso de transferéncia para outro
depositario, por iniciativa da CONTRATADA/DEPOSITARIA, seja encaminhada a
entidade habilitada, restando, neste caso, expressamente autorizada. (. . .)

CLAUSULA SETIMA — DO PRAZO DE VIGENCIA DO CONTRATO (...)
Pardgrafo Terceiro — Em caso de denlncia do presente contrato, oS
CONTRATANTES/MANDANTES deverdo providenciar a disponibilizagdo do sangue
do cordao umbilical criopreservado, retirando a amostra da
CONTRATADA/DEPOSITARIA, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, contados do
vencimento do prazo de dendncia contratual , arcando com todas as despesas relativas
a essa providéncia. A ndo retirada do material , no prazo estipulado, resultard na
imediata reversdo de todos os di rei tos sobre o material criopreservado, em favor da
CONTRATADA/DEPOSITARIA, podendo dele usar, gozar a dispor da maneira como
julgar conveniente, nos termos da legislacdo aplicavel a espécie, vigente no local do
depdsito - Massachusetts, EUA.

()

Da leitura dos termos transcritos, a despeito da existéncia de clausulas onde a
mandataria obriga-se a adotar providéncias tendentes a propiciar o retorno do material
enviado ao exterior, observa-se que é perfeitamente possivel a perda do mesmo em
face da inexisténcia de providéncia nos prazos fixados, sem prejuizo da auséncia de
conhecimento da legislagdo existente sobre o tema no Estado de Massachussets —
EUA, que conforme instrumento de mandato regerd as obrigagBes contratuais que
serdo firmadas com a empresa que recebera o material e ficara responsavel por sua
guarda.

Pelo contrato, é absolutamente possivel que a remessa possibilite a aquisicdo do
material pela empresa sem qualquer dnus, bastando que os remetentes do material ndo
paguem as taxas contratadas e ndo promovam a retirada do mesmo no prazo estipulado
nas clausulas do préprio mandato, sem prejuizo de outras que possam estar estipuladas
no contrato que a mandataria venha a firmar no exterior.'?™*?

2 TRF-1, EDI na Ap no MS 2005.34.00.025339-5/DF, Rel. Des. Fed. Souza Prudente, J. 21/05/2007, DJ
13/07/2007.
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Note-se que, ao contrario da supremacia numérica dos argumentos da ANVISA, a
maioria dos acorddos mostrou-se favoravel a prevaléncia da liberdade de contratar em
contraposicdo & satde publica e protecdo ao patrimonio genético brasileiro. E ler e conferir os

argumentos ventilados nos arestos:

a) a ANVISA tem competéncia para fiscalizar a coleta e o transporte do material dos
neonatos enquanto estiverem no territorio nacional. A partir dai, se houver algum
problema no transporte e processamento do sangue das criancas, a competéncia
fiscalizatéria sera do governo do pais onde se localiza 0 banco e o risco € dos pais,
que perderdo o material genético e o dinheiro investido no procedimento. Nao se

vislumbra risco algum a satde publica brasileira;

b) ndo ha que se falar em exportacdo ou comercializacdo do sangue, haja vista que o
material extraido do corddo umbilical destina-se ao processamento, a preservacao e
reutilizacdo (ou reintroducdo) na propria crianca, se necessario algum dia, ndo se

evidenciando qualquer intuito negocial ou de lucro;

c) para compatibilizar o disposto no § 1° do artigo 14 da Lei 10.205/2001 conforme
determina o § 4° do artigo 199 da Carta Magna, é mister que seja conferida a

disposicdo legal interpretacdo conforme a Constitui¢do, no sentido de que nao existe

3 H4 de se levar em consideracdo que os argumentos ora apresentados tem seu viés razoavel.

Pesquisando na Internet o modelo de contrato com a NECBB, chama a atengéo as seguintes clausulas:

“4. Utilizaciéon (...)Ademas comprendo que la utilizacién de mis células (como son descritas en este
contrato) pueden cambiar de finalidad de el mantener cumplimiento de leyes y regulaciones. Yo e comprometo a
suministrarle a NECBB toda la informacién necesaria para la liberacién de la muestra en cumplimiento de las
regulaciones federales y estatales al momento de solicitarse dicha liberacion.”

Clausula 6(...) C. Si NECBB no ha recibido la notificacion escrita oportuna requerida en la Clausula 6 o
si el Cliente incumple con sus obligaciones materiales en esta Clausula 6 luego de la notificacién por parte de
NECBB y de una oportunidad de remediarlo en un plazo de diez (10) dias hébiles luego de la fecha de la
notificacion de NECBB, NECBB retendra todos los derechos sobre la Sangre del Cordén Umbilical y puede, a su
solo juicio, considerar la Sangre del Cordén Umbilical como abandonada. NECBB tendré derecho a disponer de

dicha Sangre del Cordéon Umbilical abandonada de cualquier forma, a criterio exclusivo de NECBB.” [grifos
Nossos]

Inteiro teor disponivel em:
<http://www.cordbloodbank.com/es/NECBB%20Contract%20090409%20Spanish%20-%20PACKET .pdf>.
Acesso em: 20/10/10.



http://www.cordbloodbank.com/es/NECBB%20Contract%20090409%20Spanish%20-%20PACKET.pdf
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vedacdo & exportacdo de sangue de corddo umbilical para fins terapéuticos'®. Essa
interpretacdo é reforcada pelo fato de que o proprio dispositivo legal estabelece que a
proibicdo em causa ndo se aplica nos casos de indicacdo médica com finalidade de
elucidacéo diagndstica, pois ndo se pode negar que a estocagem de sangue do cordédo
umbilical — que visa a preservar as células-tronco - atende ao objetivo da elucidacéo
diagndstica, ou seja, a preservacdo da salde e da vida humana. Demais disso, seria
inaceitavel a interpretacdo literal pretendida pela ANVISA, bem como afronta os
principios da reserva legal, da proporcionalidade e da razoabilidade, (Constituicdo
Federal, art. 5°, 1l e LIV)®, principalmente porque ndo ha, na espécie, qualquer
comprovacao de suposta afronta a supremacia publica, a saude publica e/ou a
seguranca nacional, reforcado pelo fato de que, atualmente, o sangue do cordédo

umbilical, a ser armazenado no exterior, é descartado, apds o parto;

d) inexiste no caso violagdo ao disposto nos arts. 6° e 8°, § 1°, VI, VII, VIl e IX, da
Lei n® 9.782/99 (dispde sobre o controle e a fiscalizacdo de servigos e produtos que

envolvam risco a sadde publica)®, e;

1 Eis os dispositivos: “Arz. 14 A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados rege-se
pelos seguintes principios e diretrizes: (...) § 1° E vedada a doag&o ou exportacdo de sangue, componentes e
hemoderivados, exceto em casos de solidariedade internacional ou quando houver excedentes nas necessidades
nacionais em produtos acabados, ou por indicacdo médica com finalidade de elucidacéo diagnostica, ou ainda nos
acordos autorizados pelo 6rgédo gestor do SINASAN para processamento ou obtencdo de derivados por meio de
alta tecnologia, ndo acessivel ou disponivel no Pais.” * Art. 199. A assisténcia a saude é livre a iniciativa
privada. (...) § 4° - A lei dispora sobre as condi¢fes e os requisitos que facilitem a remocéo de 6rgdos, tecidos e
substancias humanas para fins de transplante, pesquisa e tratamento, bem como a coleta, processamento e
transfusdo de sangue e seus derivados, sendo vedado todo tipo de comercializagdo.”

5 Art. 5°, inciso II: “ninguém ser4 obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude de
lei”; e inciso LIV “ninguém sera privado da liberdade ou de seus bens sem o devido processo legal”.
8Os dispositivos da Lei n° 9.782/99 citados acima, prevéem o seguinte: “Art. 62 A Agéncia tera por
finalidade institucional promover a prote¢do da salde da populacdo, por intermédio do controle sanitario da
producdo e da comercializa¢do de produtos e servigos submetidos & vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes,
dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de
fronteiras.” (...) “Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar
0s produtos e servigos que envolvam risco a salde publica. § 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao
controle e fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia: (...) VI -equipamentos e materiais médico-hospitalares,
odontolégicos e hemoterapicos e de diagnostico laboratorial e por imagem; VII - imunobiolégicos e suas
substancias ativas, sangue e hemoderivados; VIII - 6rgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes
ou reconstituicdes; IX - radioisotopos para uso diagnostico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos
utilizados em diagnostico e terapia;”

<



REVISTA DE DIREITO DOS MONITORES DA UFF

e) O laboratorio, citado como sendo compativel com o laboratdrio americano para onde
se pretende enviar o sangue do corddo umbilical dos seus filhos, foi interditado, no
ano passado, pela Secretaria de Saude do Estado do Rio de Janeiro, por ndo possuir
licenca para o seu funcionamento e ndo apresentar as condi¢cdes adequadas as

atividades de banco de sangue de corddo umbilical.

E justo concluir das assertivas acima que, propriamente ou ndo, mencionou-se o
principio da proporcionalidade, explicitado, linhas acima, conforme o entendimento de Robert
Alexy. Mas antes de partir para a reflexdo a luz dos sub-principios é interessante notar que
todos os argumentos utilizados — pela proibi¢do ou ndo — foram racionais, assim como o teérico
postulou: discutiu-se racionalmente sobre os problemas praticos com vistas a pretensdo de
correcdo do Direito. A exemplo, os pontos apresentados ndo partilharam na anélise filosofica,

politica ou religiosa que pudessem ser aceitos pelo auditdrio que vos ouve — as partes.

Muito embora notada a auséncia de elementos extra-juridicos, o principio da

proporcionalidade e seus elementos estdo estampados nas linhas acima.

Aproximando os fundamentos a adequacdo, isto €, a maxima relativizacdo em relacdo
as possibilidades faticas, ou aos meios ndo adequados, infere-se que a interpretacdo conforme
do termo legal “finalidade de elucidagdo diagnostica” foi o método patente de aplicagdo da

adequacdo da norma a solucédo do caso concreto.

De mais a mais, ficou claro que a vedacdo da ANVISA ao envio nédo foi a solugédo que
interveio de modo menos intenso e invasivo a liberdade de contratar pessoas juridicas privadas
estrangeiras. A desnecessidade de tal reacdo, portanto, foi realcada pelos arestos no momento
em que constatam que ndo houve qualquer comprovacdo de suposta afronta a supremacia

publica, a satde publica e/ou & seguranca nacional.

Enfim, chegou 0 momento de ponderar ou aplicar o principio da proporcionalidade em

sentido estrito. De um lado, a liberdade. Do outro, a proibicdo. E no meio, sem prejuizo do
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Obvio, o meio-termo: ndo liberar as transagdes as cegas, muito menos veta-las sem qualquer

possibilidade de didlogo ou controle sanitario.

5— O DISPOSITIVO DAS DECISOES E O RESULTADO DO SOPESAMENTO

Bem se vé que os fundamentos utilizados pelos magistrados deixam claro o rumo das

decisbes nos Tribunais Regionais Federais. E dizer:

O entendimento jurisprudencial j& pacificado no &mbito deste egrégio Tribunal Federal
[1? Regido] (...) a remessa de sangue umbilical, para preservacdo de células-tronco,
para fins terapéuticos, a instituicdo no exterior, internacionalmente reconhecida, ndo
afrontaria a soberania e & salde publicas e a seguranca nacional, mormente,
considerando que o sangue umbilical é, atualmente, descartado ap6s o parto.

Assim como as decisdes em analise chegaram ao seu final, caminhar-se-a em direcéo a
conclusdo do presente estudo dando os trés ultimos passos criados por Alexy, traduzidos como

“lei do sopesamento”.

Apesar de ja ter sido possivel trabalhar em momentos anteriores com esta “lei”,
escolheu-se este momento pois o contetdo de aplicacdo de cada passo permite que se faca uma

revisdo e uma sintese dos principios postos em xeque.

Por assim ser, leciona o autor sobre o primeiro passo: faz-se mister avaliar o grau de
ndo-satisfacdo ou afetacdo de um dos principios. Pois bem: para este primeiro momento elegeu-
se a liberdade de contratar.

E fato que a vedacio imposta pela ANVISA a liberdade de contratar Bancos de
Crioconservacao estrangeiros atingiu em grau maximo. Na escala do modelo triadico, poder-se-
ia dizer que a atitude da Agéncia consistiu na mais seria das interferéncias (ou “S”), traduzida

pela vedagdo ou ndo satisfacdo do referido principio.
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Para corroborar com esta afirmacéo e em referéncia aos textos legais ainda néo citados
nesta obra, questiona-se para onde foi o caput, do art. 5° da Constituigéo Federal e tantos outros
Direitos Fundamentais; por onde caminham os Direitos de Personalidade, dentre eles, a livre
disposicdo do seu corpo do art. 13 do Novo Cdodigo Civil; se houve alguma perturbacdo aos
elementos paradigmaticos para a validade dos negdcios juridicos previstos no art. 104 deste
Diploma, como agente capaz, objeto licito, possivel, determinado ou determinavel, forma
prescrita e ndo defesa em lei. Este é um ponto.

No segundo passo, avalia-se a importancia da satisfacdo do principio colidente, qual
seja, da supremacia publica, da saude publica, da seguranca nacional e da integridade do

patriménio genético brasileiro.

Ponha-se em alto relevo que tratam de conceitos abertos. Ndo se define os limites
exatos de cada conceito. Apenas para exemplificar os nomes trazidos, nem a Lei de Seguranca
Nacional (Lei n® 7.170/83) traz o seu conceito. Refere-se apenas as questdes ligadas a soberania
dos paises, que ha muito - pelo menos desde a década de 1980 - ndo tem o mesmo significado,

haja vista, principalmente, a globalizag&o e a abertura das fronteiras (também contratuais)®’.

De outro giro, questiona-se o que seria, no modelo triddico, a interferéncia dos
contratos em questdo nos principios colacionados pela ANVISA. Acredita-se que uma possivel
interferéncia na escala “S” (sério) a saude publica, por exemplo, seria o crescimento de uma
epidemia global. Apenas para ilustrar, pensa-se que a epidemia do virus HIN1 (gripe suina)
estaria no topo das prioridades da ANVISA e de todo o Governo Brasileiro para se vetar, por
exemplo, contratos de importacdo de algo comprovadamente contaminado (ou de facil

contaminacg&o) pelo virus.

Demais disso, um ataque hipotético de um pais vizinho que pusesse em risco a
soberania do Brasil, teria mais importdncia no sopesamento e, por conseguinte, poderia

influenciar nas possiveis barreiras a liberdade de contratacéo.

7 Sobre a evolugdo do conceito, veja o estudo de FROES, Rodrigo Dias Rodrigues de Mendonca.
Direito Comunitario: o apogeu do velho continente e o longo caminho da América Latina. In Revista de
Direito dos Monitores da UFF, v.6, RJ, 20009.
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Dito de outra maneira, parece que o fato de haver a assinatura de contratos para envio
de sangue de corddao umbilical para o exterior ndo estaria incluida no grau “G” do modelo
triadico, concluindo-se que, ou esta no grau leve ou moderado de interferéncia no principio da

seguranca juridica.

E para encerrar a presente andlise, o Ultimo passo definido por Alexy seria a avaliacdo

da importancia do principio colidente justifica a afetacdo ou a ndo-satisfacdo do outro principio.

Sobre este Ultimo passo, dizer mais ndo é preciso.

6 - CONCLUSAO

Pode-se dizer que concluir o presente trabalho demonstra o “amor pelo debate”.
Atualizando os dados ao apagar as luzes de 2010, verifica-se que a ciéncia evoluiu e 0s

problemas ora apresentados parecem que ficaram para tras.

Isso porque em 21 de janeiro de 2009 entrou em vigor a Portaria n® 87 do Ministério da

Saude. Inaugurando este texto legal, esta o seguinte:

Art. 1° Autorizar o envio para o exterior de amostras de células-tronco hematopoéticas
de doadores cadastrados no REDOME [Registro Brasileiro de Doadores Voluntarios de
Medula Ossea] para a realizagao de transplantes.

§ 1° O envio das amostras de células-tronco hematopoéticas para 0 exterior sera
viabilizado pelo REDOME aos registros internacionais de doadores voluntarios, e 0s
transplantes serdo realizados em hospitais cadastrados nesses registros.

§ 2° A amostra a ser enviada pode ser de medula dssea, sangue periférico ou sangue de
corddo umbilical e placentério, e a origem da amostra de sangue de cordao umbilical e
placentéario deve ser, obrigatoriamente, de estabelecimento integrante da Rede
Nacional de Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario -BRASILCORD.

Sobre a questdo do envio ao estrangeiro de amostras de células-tronco de brasileiros, o

préprio Ministro da Saude assim determinou:
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Art. 3° O Instituto Nacional de Céncer - INCa, como coordenador técnico do
REDOME, devera adotar as providéncias técnicas e juridicas necessarias para
formalizar o recebimento pela Fundacdo Ary Frauzino para Pesquisa e Controle do
Céancer - FAF dos recursos financeiros pagos por registros internacionais para o
ressarcimento dos gastos com a identificacdo do doador, a confirmacéo da tipificacdo e
a coleta de amostra de células-tronco hematopoéticas e o envio para o exterior de
amostras de células-tronco hematopoéticas de doadores brasileiros cadastrados no
REDOME.

Cabe aduzir ainda nesta discussdo que ja ha no Brasil pessoas juridicas a principio
capazes de prestar servicos similares ao internacional. Apenas para exemplificar, no Rio de
Janeiro a empresa CordCell presta servicos inclusive para artistas que desejam criopreservar as

células-tronco presentes no corddo umbilical.

E por fim, cabe aqui referir ao andamento dos processos aqui tratados que subiram aos
Tribunais Superiores. Dos nove selecionados, quatro foram objeto de decisdo monocratica no
STJ. No mérito, todos acompanharam os votos dos Tribunais Regionais. Dentre eles, apenas um

1
I 8

foi objeto de recurso, em novembro de 2010, ao Supremo Tribunal Federal™ e os outros

transitaram em julgado no proprio Supremo Tribunal Federal.

Por todo o exposto, encerra-se 0 presente acreditando que, se o leitor conseguiu chegar
até estas linhas, ou significa que as palavras aqui postas ndo foram de um todo
inuteis/desinteressantes, ou que acredita na utilidade do pensamento de Confucio: “estuda o
passado se queres prognosticar o futuro.” Nestes termos, eis aqui uma colaboragao.
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