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RESUMO

A Lei de Introducdo as Normas do Direito Brasileiro (LINDB) foi modificada pela Lei n.°
13.655/2018 com a inclusdo do dever de anélise das consequéncias praticas da decisao quando
0 julgamento tiver como base valores juridicos abstratos. Assim, o presente trabalho objetiva
analisar se o argumento consequencialista, influenciado pela citada Lei, pode ser utilizado pelo
Poder Judiciario para justificar o afastamento do direito constitucional a saude no caso da
concessédo de remedio de alto custo. Para isso, foi realizada a anélise das teorias de Ronald
Dworkin e Robert Alexy, da judicializacdo do direito a satide no Brasil, das teorias da reserva
do possivel e minimo existencial, bem como da legislacdo infraconstitucional e precedentes
judiciais relativos a concessdao de medicamento de alto custo, para, assim, avaliar criticamente
um caso concreto em que se decidiu reiteradamente pela ndo concessdo de um medicamento

caro a uma crianga portadora de doenca rara.

Palavras-chave: LINDB, integridade, regras, principios, consequencialismo, direitos sociais,
direito a salde, medicamento de alto custo, reserva do possivel, minimo existencial,

judicializacao.
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1. Introdugéo

A forma como os juizes devem decidir € uma preocupacdo constante no ambito do
Direito e, no Brasil, é regulada pela Lei de Introdugdo as Normas do Direito Brasileiro
(LINDB), que determina os critérios de aplicacdo da norma juridica no tempo e espaco, como
também as formas de interpretacdo ou aplicacdo de padrbes hermenéuticos. Essa Lei, como a
préprio nome deixa transparecer, introdutéria, ndo se presta a dirimir todas as ddvidas sobre a
atuacdo jurisdicional.

Diante disso, a questdo de como devem os juizes decidir se complexifica quando
envolve direitos sensiveis a toda a comunidade, como € o caso do direito a satde, uma garantia
social de encargo do Estado e/ou de terceiros, segundo a diccdo dos artigos 6°, 196 e 197 da
Constituicdo Federal de 1988; ou, pior, quando envolve recursos financeiros e orgamentarios.

Nesses termos, a judicializacdo de demandas que envolvem o direito a salde é uma
consequéncia natural de sua constitucionalizacdo, razdo pela qual constantemente 0s juizes sdo
instados a decidir sobre a alocacdo de recursos publicos, o controle judicial de atos
administrativos neste &mbito e a garantia de protecéo ou prestacao destes direitos.

Os artigos 20 e 22 da LINDB, incluidos pela Lei n.° 13.655/2018, determinam que nas
esferas administrativa, controladora e judicial ndo se decidira com base em valores juridicos
abstratos sem que sejam consideradas as consequéncias praticas da decisao, assim como devem
ser considerados os obstaculos, as dificuldades reais do gestor e as exigéncias das politicas
publicas a seu cargo na interpretacdo de normas sobre gestdo publica.

Assim, considerando que a concessao de medicamentos se trata de uma politica publica
decorrente do direito constitucional a salde, deve o juiz autorizar a concessdao de um
medicamento de alto custo a um paciente com doenca rara? Mesmo quando, a partir de uma
analise econdmica e consequencialista, verifica-se que a dispensacdo deste medicamento
repercute em politicas publicas planejadas para serem realizadas de forma igualitarias?

Segundo Ingo Wolfgang Sarlet, a ndo efetivacdo do direito a salde para 0s
hipossuficientes se configura como uma pena de morte a alguém cuja Unica culpa foi ndo ter
recursos suficientes para pagar o proprio tratamento (2018). De carater diametralmente oposto,
Luis Roberto Barroso entende que o caso do medicamento de alto custo ndo se trata de coliséo
de valores ou interesses, € sim conflito entre “o direito a vida e a satde de uns versus o direito

a vida e a saude de outros” (2009, p. 35).


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2013.655-2018?OpenDocument

Por tudo isso, o presente trabalho objetiva analisar se o argumento consequencialista,
nos termos da citada Lei, pode ser utilizado pelo Poder Judiciério para justificar o afastamento
do direito constitucional a satide no caso da concessdo de remedio de alto custo.

O tema delimitado para a pesquisa é relevante na medida em que, conforme aponta o
ex-ministro Celso de Mello em diversos julgados do Supremo Tribunal Federal, “o direito a
saude representa consequéncia constitucional indissocidvel do direito a vida”?!, nesses termos,
a consideracdo das consequéncias praticas da decisdo judicial baseada nestes direitos pode
impedir a fruicdo do maior bem que alguém pode possuir: a prépria vida. Por outro lado, a
desconsideracdo das consequéncias praticas em uma demanda na qual se requer vultuosos
recursos financeiros para a prestacdo do direito a saude pode impedir a execucdo de politicas
publicas destinadas ao atendimento da coletividade de forma igualitaria.

Desse modo, no capitulo 2, serdo analisadas as mudancas introduzidas na LINDB pela
Lei n.° 13.655/2018, com destaque ao seu processo legislativo e entendimento doutrinario.
Ademais, serdo delimitadas as teorias de direito como integridade de Ronald Dworkin, que se
opde ao pragmatismo juridico, bem como a distin¢ao entre principios e regras para este autor e
Robert Alexy.

O capitulo 3 seré dedicado a judicializagdo do direito a satde, utilizando-se como ponto
de partida sua constitucionalizacdo e a forma que ele é demandando judicialmente, com énfase
nas criticas quanto ao tema e nos argumentos da reserva do possivel e minimo existencial, bem
como nas recomendacdes do Conselho Nacional de Justica para o aperfeicoamento da prestacdo
jurisdicional nas demandas relativas a concessao de servigos e medicamentos para a assisténcia
a saude. Serdo examinadas, também, a questdo da concessao de medicamentos na legislacdo e
respectiva jurisprudéncia dos Tribunais Superiores.

Finalmente, o capitulo 4 apreciard um caso concreto relativo a concessdo de
medicamento de alto custo no qual se privilegiou a analise das consequéncias praticas da
decisdo em detrimento do direito constitucional & satde, assim retomando os fundamentos dos
capitulos anteriores. Os marcos tedricos para a analise consistem nos estudos de Dworkin e

Alexy, delimitados no capitulo 2.

1 Supremo Tribunal Federal. AgR-ARE n.° 685.230. Relator: Ministro Celso de Mello. 22 Turma. Data de
Julgamento: 05/03/2013. Publicado em 25/03/2013; STF. AgR-393.175. Relator: Ministro Celso de Mello. 22
Turma. Data de Julgamento: 12/12/2006. Publicado em 02/02/2007; STF. AgR-RE 271.286. Relator: Ministro
Celso de Mello. 22 Turma. Data de julgamento: 12/09/2000. Publicado em 24/11/2000.
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2. Consequencialismo juridico
2.1.  Asmudangas implementadas na Lei de Introducéo as Normas do Direito Brasileiro
pela Lei n.° 13.655/2018

A Lei de Introducdo as Normas do Direito Brasileiro (LINDB) foi instituida pelo
Decreto-Lein.°4.657/1942 e ¢ considerada uma norma de “sobredireito”, qual seja, responsavel
por determinar a interpretacéo e aplicacdo de outras normas. Inicialmente, ela era denominada
de “Lei de Introdugdo ao Codigo Civil Brasileiro”, entretanto, com o objetivo de ampliar seu
campo de aplicagéo, sua ementa foi alterada pela Lei n.° 12.376/2010 de modo a contemplar
todas as normas do direito brasileiro.

Ao longo dos quase oitenta ano de vigéncia, a LINDB passou por diversas alteracdes:
seja revogacdes de itens ndo mais contemplados pelo direito brasileiro, seja inclusdes de novas
formas de interpretacdo. Dentre essas alteracGes, € de importancia para o presente estudo as
realizadas pela Lei n.° 13.655/2018, que incluiu 10 (dez) novos artigos & LINDB.

Sancionada pelo Presidente da Republica em 25 de abril de 2018, a Lei n.° 13.655/2018
possui como objetivo, segundo sua ementa, incluir no Decreto-Lei n.° 4.657/1942, a LINDB,
disposi¢des sobre “segurancga juridica e eficiéncia na cria¢do e na aplicagdo do direito publico”
(BRASIL, 2018).

A Lei em quest&o se origina do Projeto de Lei do Senado (PLS) n.° 349/2015, de autoria
do Senador Antonio Anastasia, e, segundo consta em sua justificativa, é fruto do trabalho
conjunto dos professores Carlos Ari Sundfeld e Floriano de Azevedo Marques Neto, que
escreveram 0 anteprojeto com base nas pesquisas desenvolvidas por pesquisadores da
Sociedade Brasileira de Direito Publico em parceria com a Escola de Direito de Sdo Paulo da
Fundacdo Getulio Vargas. Ademais, o Projeto de Lei ¢ justificado pela necessidade de que “a
atividade de regulamentacdo e aplicacdo das leis seja submetida a novas balizas interpretativas,
processuais e de controle, a serem seguidas pela administracdo publica federal, estadual e
municipal” (BRASIL, 2015).

Ainda, os professores pretendiam, a partir do Projeto de Lei, neutralizar os seguintes

fatores de distorcgdo relevantes da atividade juridico-decisdria publica:

- O alto grau de indeterminacéo de grande parte das normas publicas;

- A relativa incerteza, inerente ao Direito, quanto ao verdadeiro contetdo de cada
norma;

- A tendéncia a superficialidade na formacdo do juizo sobre complexas questfes
juridico-publicas;

- A dificuldade de o Poder Publico obter cumprimento voluntario e répido de
obrigac&o por terceiros, contribuindo para a inefetividade das politicas publicas;


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2013.655-2018?OpenDocument

- A instabilidade dos atos juridicos publicos, pelo isco potencial de invalidacéo
posterior, nas varias instancias de controle.

- Os efeitos negativos indiretos da exigéncia de que as decisfes e controles venham
de processos (que demoram, custam e podem postergar cumprimento de obrigaces);
- O modo autoritario como, na quase totalidade dos casos, sdo concebidas e editadas
normas pela Administragdo Publica. (BRASIL, 2015)

Sem grandes alterac6es da redacgéo original, o PLS n.° 349/2015 foi para a Casa Revisora
— Camara dos Deputados, nos moldes do art. 65 da Constituicdo Federal, em abril de 2017,
dando origem ao Projeto de Lei (PL) n.° 7.448/2017. Em seguida, o PL foi designado a
Comisséo de Constituicéo e Justica e de Cidadania (CCJC), na qual o Relator, Deputado Federal
Paulo Abi-Ackel, entendeu pela “constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa do
Projeto de Lei n.° 7.448, de 20177 (BRASIL, 2017).

O Parecer do Relator foi aprovado pela CCJC, com voto contrario apenas do Deputado
Luiz Couto. Apos isso, a Deputada Erika Kokay apresentou Recurso ao Plenéario contra a
apreciacédo conclusiva da Comisséo, nos termos do art. 58, § 1° c/c art. 132, § 2° do Regimento
Interno da Camara dos Deputados (RICD). Segundo a Deputada, as analises dos dispositivos
aprovados pela CCJC poderiam ter outra conclusao ou mesmo estes serem aperfeigoados “acaso
0 debate publico no ambito do Parlamento, e especialmente da Cémara dos Deputados,
conseguisse envolver, de forma plural, os potencialmente atingidos” (BRASIL, 2017). O
Recurso foi retirado em seguida.

A tramitacdo do PL n.° 7.448/2017 ocorreu de maneira muito rapida e, em 26 de abril
de 2018, um ano ap0s sua chegada na Camara dos Deputados, o Projeto de Lei foi transformado
na Lei n.° 13.655/2018, com vetos parciais da Presidéncia da Republica, os quais foram
mantidos pelo Congresso Nacional.

Das mudancas trazidas pela Lei n.° 13.655/2018, destaca-se a determinagdo contida no
artigo 20 de que na tomada de decisdes baseadas em “valores juridicos abstratos” devem ser
consideradas as consequéncias préaticas desta decisdo, bem como o dever de considerar 0s
obstaculos e dificuldades reais do gestor e as exigéncias das politicas publicas a seu cargo na

interpretacdo de normas sobre gestdo publica. Veja-se:

Art. 20. Nas esferas administrativa, controladora e judicial, ndo se decidird com base
em valores juridicos abstratos sem que sejam consideradas as consequéncias préaticas
da decisdo.

Paragrafo Unico. A motivacdo demonstrard a necessidade e a adequacdo da medida
imposta ou da invalidacdo de ato, contrato, ajuste, processo ou norma administrativa,
inclusive em face das possiveis alternativas.

Art. 22. Na interpretagdo de normas sobre gestdo publica, serdo considerados os
obstéculos e as dificuldades reais do gestor e as exigéncias das politicas pablicas a seu
cargo, sem prejuizo dos direitos dos administrados.



§1° Em deciséo sobre regularidade de conduta ou validade de ato, contrato, ajuste,
processo ou norma administrativa, serdo consideradas as circunstancias praticas que
houverem imposto, limitado ou condicionado a acéo do agente.

§2° Na aplicacdo de san¢des, serdo consideradas a natureza e a gravidade da infracéo
cometida, os danos que dela provierem para a administracdo publica, as circunstancias
agravantes ou atenuantes e os antecedentes do agente.

83° As sancdes aplicadas ao agente serdo levadas em conta na dosimetria das demais
san¢Oes de mesma natureza e relativas ao mesmo fato. (BRASIL, 2018)

Segundo Carlos Ari Sundfeld e Bruno Meyerhof Salama (2016), sendo o primeiro,
inclusive, um dos autores do anteprojeto do PLS n.° 349/2015, a expressao “valores juridicos
abstratos” pode ser entendida como principios. Nesse ponto, Maria Helena Diniz (2018)
entende que a expressdao abarca tanto principios como férmulas genéricas, a exemplo de
“interesse geral”, “bem comum”, etc.

Ainda, os juristas Sundfeld e Salama justificam a redacdo do artigo 20 da LINDB,

sancionada tal como proposta no anteprojeto, da seguinte forma:

O projeto de lei de Anastasia sugere um art. 20 para a LICC. Ele trataria das decisdes
judiciais, administrativas e controladoras (dos Tribunais de Contas, hoje ativos e
interventivos) que se baseiem em “valores juridicos abstratos” (que podem ser
entendidos como principios). E facil entender a importancia de uma norma desse tipo.
Como hoje se acredita cada vez mais que os principios podem ter for¢a normativa —
ndo s6 nas omissBes legais, mas em qualquer caso — 0 minimo que se pode exigir é
que juizes e controladores (assim como os administradores) pensem como politicos.
Por isso, a proposta ¢ que eles tenham de ponderar sobre “as consequéncias praticas
da decisdo” e considerar as “possiveis alternativas™ (art. 20, caput e § Unico). (2016)

Portanto, defendem que, ao ponderar sobre as consequéncias praticas da decisao, 0s
juizes, controladores e administradores se permitam pensar como politicos. Esse entendimento
divide a opinido dos juristas. Alguns argumentam que tal compreensdo levaria a inversdo do
onus probatorio do gestor ao tomador de decisdo, exercendo este um “papel” de administrador.

Marcal Justen Filho, em contrapartida, entende que a nova redacdo da LINDB objetiva
“reduzir o subjetivismo e a superficialidade de decisdes, impondo a obrigatoriedade do efetivo
exame das circunstancias do caso concreto, tal como a avaliagdo das diversas alternativas sob
0 prisma de proporcionalidade” (2018, p. 15). Segundo ele, existe uma dificuldade na aplicagéo
de normas gerais em decorréncia de seu grau de abstracdo e generalidade, que € assim
naturalmente produzida no processo legislativo em virtude da composi¢do multiclasse dos
Parlamentos e da menor possibilidade de defasagem e/ou obsolescéncia para a solu¢ao de novos
problemas juridicos do mundo moderno (2018, pp. 17-19).

A indeterminacédo do direito, portanto, € consequéncia do modo em que é realizado o
processo legislativo e da complexidade do mundo moderno, contexto este que gera a producédo
de textos normativos que possibilitam mais de uma interpretacdo possivel, conforme pontua,

inclusive, o paragrafo unico do artigo 20 da LINDB no seguinte trecho “a motivagdo
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demonstrard a necessidade e a adequacdo da medida imposta ou da invalidacdo de ato, (...)
inclusive em face das possiveis alternativas”.

Assim, a previsao dos efeitos praticos da decisdo previstos no artigo 20 da LINDB
“consiste num processo mental de natureza logica, fundado no conhecimento técnico e na
experiéncia” (JUSTEN FILHO, 2018, p. 29), que, por certo, ndo significa requerer do decisor
a capacidade de prever “aquilo que seja imprevisivel ou conhecer aspectos impossiveis de
serem avaliados na realidade” (JUSTEN FILHO, 2018, p. 30). Espera-se, em verdade, que a
autoridade decisoria leve em consideracdo a relevancia politica, social e econémica de suas
decisdes.

A preocupacdo da nova redagdo da LINDB com as consequéncias praticas da decisao
ocasionou a inevitdvel associacdo desta com o consequencialismo juridico, corrente de
interpretacdo juridica que se confunde com o pragmatismo juridico, ambos caracterizados pela
escolha entre as melhores alternativas possiveis na tomada de decisdo. Tal corrente de
pensamento, por se preocupar demasiadamente com o futuro em vez dos antecedentes juridicos,
estd diametralmente oposta a concepgao do “direito como integridade” teorizada por Ronald

Dworkin, como sera demonstrado a seguir.

2.2.  Pragmatismo juridico e direito como integridade

Primeiramente, é importante deixar claro que o pragmatismo juridico ndo se confunde
com o pragmatismo filosofico. Segundo Diego Arguelhes e Fernando Leal, pragmatismo
juridico deve ser “entendido como uma concep¢ao que atribui as consequéncias praticas das
decisdes judiciais um peso decisivo na atuagdo dos juizes” (2009, p. 173).

Por outro lado, 0 mesmos autores afirmam que o pragmatismo filoséfico classico possui
trés caracteristicas: 1) antifundacionismo, qual seja “rejeicdo de qualquer critério ou fundagéo
ultima, estatica e definitiva para qualquer teoria ou argumento” (2009, p. 176); ii)
contextualismo, na medida em que considera “o papel da experiéncia humana, com suas
crengas, tradicOes e ideias no resultado de qualquer investigagéo cientifica ou filoséfica” (2009,
p. 176); iii) consequencialismo, o qual entende que “a escolha entre diversas interpretacdes e
explicacdes de fenomenos deve ser feita a partir de suas respectivas consequéncias praticas”
(2009, p. 176). Constitui, portanto, um método, ndo uma solucao.

Richard Posner, um dos maiores tedricos do pragmatismo juridico, concebe este

seguimento ndo como apenas uma aplica¢do do pragmatismo filoséfico ao Direito, mas sim um
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habito de pensamento, sem necessariamente abordar as sofisticadas teses do pragmatismo
filosofico (ARGUELHES; LEAL, 2009, p. 177).

Ao analisar o pragmatismo juridico, Ronald Dworkin entende-o como “uma concepgao
cética”, na medida em que “nega que as decisdes politicas do passado, por si sds, oferecam
qualquer justificativa para o uso ou nao do poder coercitivo do Estado” (DWORKIN, 1999, p.
185) e encontra a justificativa para o uso da coercdo estatal “na justica, na eficiéncia ou em
alguma outra virtude contemporanea da propria decisao coercitiva (DWORKIN, 1999, p. 185).
Apesar disso, o jurista entende que o pragmatismo juridico ndo determina quais critérios devem
ser utilizados para a analise decisoria, mas sim estimula os juizes a agirem conforme o proprio
instinto e ponto de vista, em oposi¢do, portanto, a concep¢do que exige coeréncia das decisdes
tomadas por outros juizes ou legislativamente (1999, p. 186).

Diego Arguelhes e Fernando Leal, a partir dos escritos de Richard Posner, concebem
que o pragmatismo juridico possui trés principais caracteristicas. Primeiro, 0 pragmatismo
juridico idealiza a anélise das consequéncias sistémicas de sua atuacdo, de modo que impede a
generalizacdo de decisdes feitas “Unica e exclusivamente com base na melhor solucdo pratica
possivel para o caso” (2009, p. 186) com o objetivo de garantir a seguranca juridica e preservar
certos “bolsdes de formalismo” (formalist pockets) no funcionamento do direito. Segundo, a
atuacdo de um pragmatista juridico é necessariamente voltada para o futuro, assim, desse modo,
quando o juiz pragmatico se utilizar de um precedente, por certo, seréa para atingir finalidades
sociais relevantes (2009, p. 187). Por fim, o pragmatismo juridico é essencialmente empirista,
vez que recomenda aos juizes que utilizem de teorias, conceitos e abstracdes apenas quando
empiricamente fundadas e possuirem relevancia pratica para o caso (2009, pp. 187-188).

O ponto chave do pragmatismo juridico, portanto, é voltar-se, essencialmente, ao futuro,
0 que o difere da concepgdo de “direito como integridade” adotada por Ronald Dworkin.

No campo da teoria do direito, Ronald Dworkin figura como critico do positivismo
juridico, &rea do conhecimento a qual tem como um dos seus maiores expoentes o jurista H.L.A
Hart. Este Gltimo distingue os casos juridicos em casos faceis e dificeis. Os casos faceis se
referem as questdes ndo possuem controvérsias relevantes para a fixagdo da norma juridica. Os
dificeis, por sua vez, possuem a chamada “zona de penumbra”, qual seja, uma real dificuldade
do direito em elucidar o caso a partir de uma solugéo Unica.

Segundo Hart, nos casos dificeis, ja que o direito ndo apresenta uma solugdo Unica ao
caso, cabe ao juiz escolher dentre as possibilidades de interpretacdo disponiveis. Portanto, é

atribuido ao juizo o exercicio da discricionariedade ou do poder discricionario, na medida em
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que age como uma espécie de “legislador” para a solug@o do caso concreto. Para Dworkin, este
tipo de solucédo é dado por uma “linguagem que parece supor que uma ou outra das partes tinha
o direito preexistente de ganhar a causa, mas tal ideia ndo passa de uma fic¢ao” (2002, p. 127),
haja vista que o juizo “legisla” sobre novos direitos juridicos e os aplica retroativamente.
Contrariamente a tese de Hart e em busca de uma aplicacao judicial nos casos dificeis
menos discricionaria e arbitraria, Dworkin entende que, mesmo quando ndo hd uma regra clara
para aplicar ao caso concreto, uma das partes ainda assim pode ter o direito de ganhar a causa
sem precisar que 0 juiz invente novos direitos retroativamente. Para isso, 0S juizes devem
decidir com base em argumentos de principios, ndo argumentos de politica, sobre os quais

Dworkin assim se manifesta:

Os argumentos de politica justificam uma decisdo politica, mostrando que a deciséo
fomenta ou protege algum objetivo coletivo da comunidade como um todo. O
argumento em favor de um subsidio para a indUstria aeronautica, que apregoa que tal
subvencéo ird proteger a defesa nacional, € um argumento de politica. Os argumentos
de principio justificam uma decisdo politica, mostrando que a decisdo respeita ou
garante um direito de um individuo ou de um grupo. O argumento em favor das leis
contra a discriminacao, aquele segundo o qual uma minoria tem direito a igualdade de
consideracao e respeito, € um argumento de principio. (2002, pp. 129-130)

Essa distingdo entre argumentos de politica e de principio € muito presente na obra
Dworkin, o qual esclarece que politica € um tipo de padrdo que determina um objetivo a ser
alcancado, geralmente a respeito de uma melhoria de natureza econémica, politica ou social
para toda a comunidade, ao passo que principios sdo padrdes exigidos por critérios de justica,
equidade ou qualquer outra dimenséo moral (2002, p. 36).

Ademais, Dworkin entende que principios descrevem direitos a medida que politicas
sdo proposicdes que descrevem objetivos. E, quanto aos direitos, eles podem ser classificados
em direitos preferenciais — ground rights, os quais “fornecem uma justificagdo para as decisdes
politicas tomadas pela sociedade em abstratos”; direitos institucionais, que justificam as
decisdes tomadas por alguma politica especifica; direitos abstratos, que tratam de objetivo
politico geral, ndo sendo indicado em seu enunciado a sua forma de harmonizacdo; direitos
concretos, tratam de objetivos politicos definidos mais precisamente e que indicam como
devem ser sopesados quando comparados com outros objetivos politicos (2002, pp. 145-146).
Na tese dos direitos, deve o juiz decidir os casos dificeis com base na confirmacdo ou negacéo
de direitos concretos, 0s quais devem ser institucionais e ndo preferenciais (2002, p. 158).

Considerando que a sociedade se organiza em uma comunidade de principios, a proposta
de Dworkin defende que os juizes ndo criem direitos novos, mas sim descubram direitos
preexistentes a partir de uma cadeia de decisdes, de modo a respeitar os principios sobre 0s

guais uma comunidade é assentada. Assim, caso 0 juiz precise julgar discricionariamente um
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caso concreto, seu julgamento em hipétese alguma seré livre, vez que estard sempre limitado
aos principios.

Nesses termos, o conceito de integridade no direito é apresentado como uma
possibilidade de garantir a melhor interpretacdo da estrutura politica e juridica de uma
comunidade, garantindo previsibilidade das decisdes judiciais, bem como os principios de
justica, equidade e devido processo legal, definidos da seguinte forma pelo jurista:

A integridade da concepcdo de equidade de uma comunidade exige que os principios
politicos necessarios para justificar a suposta autoridade da legislatura sejam
plenamente aplicados ao se decidir o que significa uma lei por ela sancionada. A
integridade da concepcdo de justica de uma comunidade exige que os principios
morais necessarios para justificar a substancia das decisdes de seu legislativo sejam
reconhecidos pelo resto do direito. A integridade de sua concepgéo de devido processo
legal adjetivo insiste em que sejam totalmente obedecidos os procedimentos previstos
nos julgamentos e que se consideram alcangar o correto equilibrio entre exatiddo e
eficiéncia na aplicacdo de algum aspecto do direito, levando-se em conta as diferencgas
de tipo e grau de danos morais que impde um falso veredito. (DWORKIN, 1999, p.
203)

Segundo Dworkin, a exigéncia de integridade pode ser dividida em dois principios: o
da integridade na legislagdo, “que pede aos que criam o direito por legislacdo que o mantenham
coerente quanto aos principios” (1999, p. 203), e o da integridade no julgamento, que “pede aos
responsaveis por decidir o que é a lei, que a vejam e facam cumprir como sendo coerente nesse
sentido” (1999, p. 203). A integridade no julgamento, portanto, deve ser entendida como um
dever de coeréncia na aplicacdo da lei, e “explica por que 0s juizes devem conceber o corpo do
direito que administram como um todo, e ndo como uma série de decisfes distintas que séo
livres para tomar ou emendar uma por uma” (1999, p. 203).

Para elucidar essa questdo, Dworkin compara a interpretacdo do Direito com a
elaboracdo de um romance em cadeia, no qual ele afirma que a atividade jurisdicional deve ser
realizada assim como a de um autor-romancista que d4 continuidade ao romance a partir da
interpretacdo dos capitulos que recebeu para complementar, e assim sucessivamente, de forma
que todos os autores devem tentar criar o melhor romance possivel como se fosse obra de um
unico autor, e ndo o produto de varias méos (1999, p. 276).

Isso ndo significa, entretanto, que o juiz ndo pode inovar em relacdo aos julgamentos
anteriores. A integridade ndo determina, necessariamente, um compromisso com o passado, ou
de decidir casos semelhantes da mesma maneira, e sim que as normas juridicas sejam criadas e
vistas de modo a criar um sistema Unico e coerente de justica e equidade na proporgéo correta
(DWORKIN, 1999, p. 264). Desse modo, por vezes, é possivel o afastamento do que fora
decidido no passado para buscar uma melhor coeréncia/fidelidade com os principios vistos
como mais fundamentais ao sistema (DWORKIN, 1999, p. 264).
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Por ultimo, para exemplificar esse ideal de integridade, Dworkin cria a figura do juiz
Hércules, uma criatura imaginaria com poderes e talentos sobre-humanos, que baseia suas
decisbes em argumentos de principios de forma a garantir integridade e coeréncia. Para isso,
sua atividade interpretativa se baseia tanto no presente quanto no futuro.

O Direito a Saude esté topicamente situado no Titulo 1l da Constituicdo Federal, que se
refere aos “Direitos e Garantias Fundamentais” e, antes de partir para a analise da judicializacdo
deste, faz-se necessario abordar a distingdo entre regras e principios, que, segundo Robert
Alexy, “¢ a base da teoria da fundamentacao no ambito dos direitos fundamentais e uma chave

para a solucéo de problemas centrais da dogmatica dos direitos fundamentais” (2008, p. 85).

2.3. Distincdo entre regras e principios

Assim como Ronald Dworkin, Robert Alexy é um critico do positivismo juridico, ao
passo que, diferentemente dos tedricos deste seguimento, que possuem como ponto comum o
entendimento pela separacdo entre o direito e a moral, este entende pela vinculagdo entre os
dois.

Isso porque, segundo Alexy, apenas a partir da perspectiva de um observador, isto €, de
um ponto de vista externo, a tese positivista de separacdo poderia ser considerada, em sua
esséncia, correta, na medida em que “apenas no caso extremo e, na realidade, improvavel de
um sistema normativo que nem sequer formule uma pretensdo a correcdo € que ela esbarrara
num limite” (2011, p. 43).

Por sua vez, Alexy entende que a tese da vinculagéo entre o direito e a moral pode ser
confirmada quando feita pela perspectiva de um participante, a exemplo de um juiz. Para isso,
deve ser considerado trés argumentos: o da correcdo, o da injustica e o dos principios.

O primeiro argumento constitui a base dos outros dois, e é fundamentado da seguinte
forma por Alexy: “tanto as normas e decisdes juridicas individuais quanto os sistemas juridicos
como um todo formulam necessariamente a pretensdo a corre¢ao” (2011, p. 43). Neste ponto,
segundo ele, 0s sistemas normativos que ndo possuem a pretensdo a corre¢do ndo podem ser
considerados sistemas juridicos. E, quando formulam tal pretensdo sem lograr satisfacéo, sdo
sistemas juridicos deficientes.

O segundo argumento compreende que um sistema normativo perdera seu carater

juridico se for considerado extremamente injusto.
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Por altimo, para demonstrar o argumento de principios, Alexy descreve o ponto de vista
positivista e do argumento de principios na solugdo de um caso enquadrado como “duvidoso”,
isto €, que possui uma estrutura aberta (open texture), caracterizada pelo autor da seguinte
forma:

Como afirma Hart, todo direito positivo tem uma estrutura aberta (open texture).
Existem vérias razdes para tanto. Especialmente importantes sdo o carater vago da
linguagem do direito, a possibilidade de contradi¢Ges entre as normas, a falta de uma
norma na qual a decisdo possa ser apoiada e a possibilidade de decidir até mesmo
contra o enunciado de uma norma em casos especiais” (ALEXY, p. 83).

No caso do juiz positivista, este deve decidir no campo de abertura “com a ajuda de
critérios nao juridicos ou extrajuridicos” (ALEXY, 2011, p. 84), estando ‘“autorizado pelo
direito positivo a criar um direito novo, fundamentalmente da mesma forma que um legislador,
com base em critérios extrajuridicos” (ALEXY, 2011, p. 84). Em contraposi¢ao, 0 juiz que se
utiliza do argumento de principios entende que esta legalmente vinculado a abertura do direito
positivo, de modo que compreende, também, que o direito e a moral estdo vinculados.

A base desse argumento, segundo Alexy, esta na distingdo entre regras e principios. As
primeiras sdo normas que podem ser definidas como “mandamentos definitivos”, na medida
em que, no caso de satisfacdo de determinados pressupostos, “prescrevem uma consequéncia
juridica definitiva” (ALEXY, 2011, p. 85). A subsuncao é sua forma caracteristica de aplicacéo.

Ja os principios sdo “mandamentos de otimizag¢do”, haja vista que “sdo normas que
ordenam que algo seja realizado em maxima medida relativamente as possibilidades reais e
juridicas” (ALEXY, 2011, p. 85). Por esse motivo, as normas relativas a principios podem ser
realizadas em diversos graus, e as possibilidades juridicas de realizacdo dependem da
ponderacao, sendo esta sua forma caracteristica de aplicacao.

Destaca-se que a teoria de Alexy sobre principios e regras se trata de uma critica e
aperfeicoamento da definicdo antes proferida por Dworkin sobre ambos os padrdes. Para este,
as regras sao aplicaveis a forma do tudo ou nada, devendo ser ou ndo aplicada na resolugdo de
um conflito, enquanto os principios possuem uma dimensdo de peso ou importancia que,
guando colocados face a face diante de um conflito, pode ser que um deles sejam preteridos ou
aplicados em face de outro(s).

Delimitados, portanto, os conceitos de pragmatismo juridico e de direito como
integridade, bem como a distingdo entre principios e regras, é possivel tratar do problema
central deste trabalho, qual seja, analisar, a partir de um caso concreto, de que forma as

mudangas introduzidas na LINDB pela Lei n.° 13.655/2018 podem impactar decisdes judiciais
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referente ao direito a salde, especialmente no que se refere a concessdo de medicamento de alto
custo.

Para isso, sera feito o exame de como ocorre a judicializa¢do deste direito, com atencdo
as teorias do minimo existencial e da reserva do possivel, bem como a analise da legislacédo
acerca da concessao de medicamentos e jurisprudéncia respectiva dos Tribunais Superiores,
para, assim, apreciar um caso concreto relativo a concessao de medicamento de alto custo no
qual se privilegiou a analise das consequéncias praticas da decisdo em detrimento do direito

constitucional a saude.
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3. Judicializacdo do Direito a Saude

A Constituicdo Federal de 1998 possui como um dos seus principais fundamentos a
dignidade da pessoa humana, segundo consta o artigo 1°, inciso Ill, desta. Segundo Luis
Roberto Barroso, a dignidade da pessoa humana é o centro de irradiacdo dos direitos
fundamentais, os quais incluem o direito a liberdade, identificada como a “a autonomia da
vontade, o direito de cada um eleger seus projetos existenciais” (BARROSO, 2009), o direito a
igualdade, entendido por ele como “o direito de ser tratado com a mesma dignidade que todas
as pessoas, sem discriminagdes arbitrarias e exclusdes evitaveis” (BARROSO, 2009) ¢ o direito
ao minimo existencial, que “corresponde as condi¢des elementares de educagio, saude e renda
que permitam, em uma determinada sociedade, o acesso aos valores civilizatérios e a
participacdo esclarecida no processo politico e no debate publico” (BARROSO, 2009).

Por conseguinte, ao tratar dos direitos e garantias fundamentais, o direito a satde foi
alcado a categoria de direito social, assim como alimentacdo, trabalho, moradia, dentre outras
garantias dispostas no art. 6° da Carta Magna, o que obriga o Estado a conceder prestacdes
positivas em tais campos de modo a mitigar as desigualdades existentes na sociedade brasileira.
Tais prestacdes abrangem a realizacdo de medidas que assegurem a saude dos individuos por
meio de acdes, procedimentos e servicos diversos, como atendimento médico e hospitalar,
entrega de medicamentos, realizagdo de exames, cirurgias, tratamentos etc. Nesse contexto,
importante destacar o posicionamento do Supremo Tribunal Federal de que 0 “o direito a satde
representa consequéncia constitucional indissociavel do direito a vida”2.

Ingo Wolfgang Sarlet e Mariana Filchtiner Figueiredo defendem que o direito a saude
ndo se resume ao direito a prestaces positivas, vez que também podem serem efetivados a
partir do direito de defesa, portanto, possuem uma dimensao negativa. Na qualidade de direito
de defesa, ele se realiza quando o direito a satde protege o titular contra agressées que ameacem
sua integridade e saude, sejam elas realizadas pelo Estado ou individuos privadamente (2008).

Segundo destaca Virgilio Afonso da Silva (2021, p. 261), a Constituicdo Federal de
1988 foi uma das primeiras constituicdbes do mundo a entender o acesso a bens e servigos
publicos como direito, em vez de apenas dever estatal, 0 que gerou uma importante

consequéncia: “como direitos, 0 acesso a esses bens e servigos podera ser também demandado

2 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. AgR-ARE n.° 685.230. Relator: Ministro Celso de Mello. 22 Turma. Data
de Julgamento: 05/03/2013. Publicado em 25/03/2013; STF. AgR-393.175. Relator: Ministro Celso de Mello. 22
Turma. Data de Julgamento: 12/12/2006. Publicado em 02/02/2007; STF. AgR-RE 271.286. Relator: Ministro
Celso de Mello. 22 Turma. Data de julgamento: 12/09/2000. Publicado em 24/11/2000.
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perante o Poder Judiciario” (2021, p. 261). Assim, os trés Poderes, incluido o Judiciario,
possuem o dever de realizar tais direitos, na maior extensao possivel, e podem ser demandados
judicialmente em caso de omissao.

Nesse sentido, Luis Roberto Barroso aponta que, por possuirem o atributo da
imperatividade, o sistema constitucional e infraconstitucional deve prover meios para a tutela

das normas constitucionais no caso de sua violacgdo, seja por acdo ou omissao (2009, p. 05).

Sempre que a Constituicdo define um direito fundamental ele se torna exigivel,
inclusive mediante acéo judicial. Pode ocorrer de um direito fundamental precisar ser
ponderado com outros direitos fundamentais ou principios constitucionais, situacdo
em que devera ser aplicado na maior extenséo possivel, levando-se em conta os limites
faticos e juridicos, preservado o seu ndcleo essencial. O Judiciario devera intervir
sempre que um direito fundamental — ou infraconstitucional — estiver sendo
descumprido, especialmente se vulnerado o minimo existencial de qualquer pessoa.
Se o legislador tiver feito ponderacGes e escolhas validas, a luz das colisdes de direitos
e de principios, o Judiciario devera ser deferente para com elas, em respeito ao
principio democréatico. (BARROSO, 2009, pp. 10-12)

Vale destacar que, segundo o artigo 5°, §1°, da Constituicdo Federal, os direitos sociais,
nestes incluido o direito a salde, possuem aplicabilidade imediata, bem como sdo considerados
Clausula Pétrea, nos termos do artigo 60 daquela, motivo pelo qual ndo podem ser suprimidos.
Ademais, a Unido, os Estados, Municipios e o Distrito Federal possuem competéncia
concorrente para formular e executar politicas de salde, nos termos do art. 23, I, da CF/1988.

A Constituicdo disciplina detalhadamente o direito a satde nos artigos 196 a 200. O art.
196 determina que ““a satude ¢ direito de todos e dever do Estado”, o qual deve ser “garantido
mediante politicas sociais e econdémicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servigos para sua promogao, protecao e
recuperacgdo”. Segundo aponta Virgilio Afonso da Silva, o aspecto central desse artigo é o
carater “universal e igualitario”, fundamento principal do Sistema Unico de Saude (SUS), cujos
principios sdo definidos pelo art. 198 da CF/1988.

O carater universal também garante a titularidade do direito a salde a todas as pessoas,
independentemente de possuirem nacionalidade brasileira ou vinculo empregaticio, sendo,
portanto, um grande avango em relacéo ao periodo anterior a Constituicéo de 1988.

O SUS possui como aspecto fundante a luta por igualdade no acesso a bens e servigos
de satde no Brasil e por mais eficiéncia na administracdo do sistema de saude (SILVA, 2021,
p. 265). Apesar de o sistema ser um marco em relagédo as politicas de saude no Brasil, ele ndo
é perfeito. S&o varias as criticas com relacdo as infraestruturas dos hospitais, as longas filas de

espera para a prestacdo de atendimentos e tratamentos, as diferencas regionais no que tange a
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qualidade dos servicos, a falta de medicamentos, médicos habilitados, equipamentos e leitos
disponiveis e, principalmente, ao subfinanciamento.

Virgilio Afonso da Silva entende que os problemas enfrentados sdo proporcionais ao
tamanho e complexidade do sistema (2021). E com razdo, o Brasil € o Unico pais do mundo
com populagdo maior de 200 milhdes de pessoas a fornecer, gratuitamente, um sistema pablico
de saude?.

Entretanto, os problemas ora destacados ocasionam, inevitavelmente, situacOes faticas
geradoras de conflitos na area da salde e que sdo levadas para apreciacdo e resolucdo judicial.

Nesses termos, Virgilio Afonso da Silva aponta que as principais caracteristicas das
demandas envolvendo a concesséo de medicamentos sdo: i) a natureza individualista, na medida
em que cada demanda por medicamentos e tratamento é geralmente ajuizada por apenas um
individuo; ii) o efeito inter partes da decisdo, haja vista que apenas o demandante se beneficia
diretamente da decisdo; iii) a auséncia de um sistema efetivo de precedentes, capaz de
maximizar os feitos destas decisfes a casos semelhantes (2021, p. 281). Por certo, tais
caracteristicas também sdo encontradas em outros tipos de demandas judiciais que envolvem a
assisténcia a saude, porém, o presente trabalho visa analisar especificamente o caso dos
medicamentos de alto custo.

Sobre o tema, o entdo Procurador do Estado do Rio de Janeiro Luis Roberto Barroso,
em artigo publicado em 2009, compreendia ocorrer um excesso de judicializacdo, na medida
em que “proliferam decisdes extravagantes ou emocionais, que condenam a Administragdo ao
custeio de tratamentos irrazoaveis — seja porque inacessiveis, seja porque destituidos de
essencialidade —, bem como de medicamentos experimentais ou de eficicia duvidosa” (2009)
associada a falta de “um critério firme para a aferi¢do de qual entidade estatal — Unido, Estados
e Municipios — deve ser responsabilizada pela entrega de cada tipo de medicamento” (2009).

Segundo Barroso:

Tais excessos e inconsisténcias ndo sdo apenas problematicos em si. Eles péem em
risco a propria continuidade das politicas de salde publica, desorganizando a
atividade administrativa e impedindo a alocacdo racional dos escassos recursos
publicos. No limite, o casuismo da jurisprudéncia brasileira pode impedir que politicas
coletivas, dirigidas a promocéo da salde publica, sejam devidamente implementadas.
Trata-se de hipétese tipica em que 0 excesso de judicializacdo das decisdes politicas
pode levar a ndo realizacdo pratica da Constituicdo Federal. Em muitos casos, o que
se revela é a concessdo de privilégios a alguns jurisdicionados em detrimento da
generalidade da cidadania, que continua dependente das politicas universalistas
implementadas pelo Poder Executivo.

()

3Segundo pesquisa do projeto Comprova, coalizagdo com mais de 24 organizagdes da midia brasileira. Disponivel
em:  https://www1.folha.uol.com.br/cotidiano/2019/10/brasil-e-unico-com-sus-entre-paises-com-mais-de-200-
milhoes-de-habitantes.shtml. Acesso em: 28 de julho de 2022.
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Aqui se chega ao ponto crucial do debate. Alguém poderia supor, a um primeiro lance
de vista, que se esta diante de uma coliséo de valores ou de interesses que contrapde,
de um lado, o direito a vida e a saide €, de outro, a separacéo de Poderes, 0s principios
orcamentarios e a reserva do possivel. A realidade, contudo, é mais dramatica. O que
estd em jogo, na complexa ponderagdo aqui analisada, é o direito a vida e a salde de
uns versus o direito a vida e a salde de outros. (2009, p. 4)

Como consequéncia do grande nimero de casos litigiosos envolvendo a assisténcia a
salde em tramitacdo nos tribunais e juizos de primeiro grau e do consideravel dispéndio de
recursos publicos decorrentes, o Supremo Tribunal Federal (STF) convocou uma audiéncia
publica para discutir a questdo em 2009, a Audiéncia Publica n.® 4.

Ap0s isso, o0 Conselho Nacional de Justica (CNJ) designou um grupo de trabalho para
estudar e propor medidas com vistas a aperfeicoar a prestacao jurisdicional em matéria relativa
a assisténcia a saude. As medidas propostas pelo grupo de trabalho foram condensadas na
Resolugdo n.° 107/2010, que criou um foérum nacional®, no ambito do CNJ, para o
monitoramento e resolu¢do de demandas de assisténcia a satde, bem como a Recomendacéo

n.° 31/2010, que indica o seguinte:

I. Recomendar aos Tribunais de Justica dos Estados e aos Tribunais Regionais
Federais que:

a) até dezembro de 2010 celebrem convénios que objetivem disponibilizar apoio
técnico composto por médicos e farmacéuticos para auxiliar os magistrados na
formacédo de um juizo de valor quanto a apreciagdo das questfes clinicas apresentadas
pelas partes das acGes relativas a salde, observadas as peculiaridades regionais;

b) orientem, através das suas corregedorias, aos magistrados vinculados, que:

b.1) procurem instruir as a¢Oes, tanto quanto possivel, com relatérios médicos, com
descricdo da doenca, inclusive CID, contendo prescricdo de medicamentos, com
denominagdo genérica ou principio ativo, produtos, Orteses, proteses e insumos em
geral, com posologia exata,;

b.2) evitem autorizar o fornecimento de medicamentos ainda ndo registrados pela
ANVISA, ou em fase experimental, ressalvadas as exce¢des expressamente previstas
em lei;

b.3) ougam, quando possivel, preferencialmente por meio eletrnico, os gestores,
antes da apreciacdo de medidas de urgéncia;

b.4) verifiquem, junto & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisas (CONEP), se 0s
requerentes fazem parte de programas de pesquisa experimental dos laboratdrios, caso
em que estes devem assumir a continuidade do tratamento;

b.5) determinem, no momento da concessdo de medida abrangida por politica pablica
existente, a inscricdo do beneficiario nos respectivos programas;

c) incluam a legislagdo relativa ao direito sanitario como matéria individualizada no
programa de direito administrativo dos respectivos concursos para ingresso na carreira
da magistratura, de acordo com a relagdo minima de disciplinas estabelecida
pela Resolucdo 75/2009 do Conselho Nacional de Justica;

4A Resolucdo n.° 462/2022 alterou a redacdo da Resolugdo n.° 107/2010 para designar o forum como Férum
Nacional do Judiciério para a Satde (Fonajus), mantendo inalterada suas atribui¢des, que sdo as seguintes: | - o
monitoramento das acdes judiciais que envolvam prestacBes de assisténcia a salde, como o fornecimento de
medicamentos, produtos ou insumos em geral, tratamentos e disponibilizacdo de leitos hospitalares; 1l - o
monitoramento das acdes judiciais relativas ao Sistema Unico de Sadde; I11 - a proposigio de medidas concretas e
normativas voltadas a otimizacdo de rotinas processuais, a organizacao e estruturagdo de unidades judiciarias
especializadas; IV - a proposi¢do de medidas concretas e normativas voltadas a prevencao de conflitos judiciais e
a definicdo de estratégias nas questes de direito sanitario; V - o estudo e a proposi¢do de outras medidas
consideradas pertinentes ao cumprimento do objetivo do Férum Nacional (art. 2°, Resolugdo n.° 107/2010).

21


https://atos.cnj.jus.br/atos/detalhar/100

d) promovam, para fins de conhecimento pratico de funcionamento, visitas dos
magistrados aos Conselhos Municipais e Estaduais de Saide, bem como as unidades
de satde publica ou conveniadas ao SUS, dispensarios de medicamentos e a hospitais
habilitados em Oncologia como Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia - UNACON ou Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
- CACON;

I. Recomendar a Escola Nacional de Formagao e Aperfeicoamento de Magistrados -
ENFAM, a Escola Nacional de Formacdo e Aperfeicoamento de Magistrados do
Trabalho - ENAMAT e as Escolas de Magistratura Federais e Estaduais que:

a) incorporem o direito sanitario nos programas dos cursos de formacdo,
vitaliciamento e aperfeicoamento de magistrados;

b) promovam a realizacdo de seminarios para estudo e mobilizacdo na area da salde,
congregando magistrados, membros do ministério publico e gestores, no sentido de
propiciar maior entrosamento sobre a matéria;

Publique-se e encaminhe-se cOpia desta Recomendacdo a todos os Tribunais.
(BRASIL, 2010)

Destacam-se as sugestdes referentes a celebracdo de convénios para o apoio técnico dos
magistrados na avaliacdo de questdes clinicas apresentadas pelas partes nas acdes relativas a
salde, ja que, anos depois, 0 CNJ publicou a Resolucéo n.° 238/2016, a qual determinava em
seu art. 1°, §1°, a “criagdo de Nucleos de Apoio Técnico do Judiciario (NAT-JUS), constituido
de profissionais da Salde, para elaborar pareceres acerca da medicina baseada em evidéncias”.
Em sintese, 0 NAT-Jus é um projeto do CNJ que prevé a criacao de Nucleos vinculados a todos
os tribunais de justica e regionais federais, fornecendo pareceres com fundamentos cientificos,
de modo a auxiliar os magistrados nas analises de pedidos que envolvam procedimentos
médicos e fornecimento de medicamentos.

Atualmente, NAT-Jus evoluiu de tal forma que o CNJ criou o Sistema Nacional de
Pareceres e Notas Técnicas (E-NatJus), descrito da seguinte forma pelo Guia do Usuario

formulado pelo CNJ em parceria com o Ministério da Salde:

O Sistema Nacional de Pareceres e Notas Técnicas (E-NatJus) foi pensado com o
objetivo de oferecer aos Magistrados brasileiros fundamentos cientificos quando séo
levados a julgar agdes que tenham como objeto o direito a salde.

A ferramenta digital busca evitar que os Magistrados sejam expostos quando forem
instados a decidir sobre a concessdo de determinado medicamento, procedimento ou
produto, com base na gravidade do quadro clinico de um cidaddo e ndo na
possibilidade de cura.

O E-NatJus estd a servico do Magistrado para que a sua decisdo ndo seja tomada
apenas diante da narrativa que apresenta o cidaddo entre a vida e a morte. Com a
plataforma digital, essas decisGes poderdo ser tomadas com bases objetivas e seguras.
(BRASIL, 2019)

Independentemente dessas medidas, sdo recorrentes as criticas a atuacdo judicial nas
demandas relativas a assisténcia a saude. Os principais argumentos serdo sintetizados a seguir.
Primeiro, afirma-se que a efetivacdo do direito a saude por meio de decisdo judicial
encontra obstaculo no art. 196 da Constituicdo Federal, uma norma programatica que determina
que o direito & saude sera realizado por meio de “politicas sociais e econdmicas”, Ndo por

decisdes judiciais (BARROSO, 2009, p. 23).
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Outra critica reside na impropriedade de se compreender o problema como mera
interpretacéo de preceitos da Constituicdo, posto que altera o desenho institucional concebido
pelo constituinte originario, no qual o Poder Executivo € o ente indicado para tomar decisdes
nesse campo em virtude de sua visdo global dos recursos disponiveis e das necessidades da
populagéo (BARROSO, 2009, p. 23).

Também se argumenta que a atuacdo judicial é impropria em virtude da ilegitimidade
democratica, na medida em que se retira dos representantes legitimados pelo voto popular a
prerrogativa de decidir como podem utilizar os recursos publicos, 0s quais sdo obtidos por meio
de cobranca de imposto pagos pela populacdo (BARROSO, 2009, p. 24). Nesse sentido,
Ricardo Torres alerta que:

O grande problema da judicializagdo dos direitos sociais consiste no seu carater
antidemocratico, eis que tais direitos se afirmam na via das elei¢bes e das escolhas
tragicas dos partidos politicos em torno de politicas puablicas. As Cortes
Constitucionais ndo podem agir contra as maiorias nas questdes politicas, mas apenas
nas decisdes que afetam a jusfundamentalidade dos direitos; os direitos sociais,
dependentes de argumentos de policy, sdo trunfos contra a maioria, como 0S
fundamentais (2009, pp. 133-134).

A critica sob o enfoque financeiro é denominada de “reserva do possivel”, sendo assim

definida por Barroso:

Talvez a critica mais frequente seja a financeira, formulada sob a denominacéo de
“reserva do possivel”. Os recursos publicos seriam insuficientes para atender as
necessidades sociais, impondo ao Estado sempre a tomada de decisdes dificeis.
Investir recursos em determinado setor sempre implica deixar de investi-los em
outros. De fato, o orcamento apresenta-se, em regra, aquém da demanda social por
efetivacdo de direitos, sejam individuais, sejam sociais. (2009, pp. 24-25).

Outro enfoque de critica esta no fato de que as decisbes judiciais provocam a
desorganizacdo da Administracdo Publica e ndo se propde a reduzir as desigualdades
econdmicas e sociais. 1sso porque, quando é proferida alguma decisdo determinando, por
exemplo, a entrega de medicamentos, significa geralmente que outro paciente que os recebia
regularmente ficard sem assisténcia, tudo isso em favor de um litigante privilegiado, em geral
pertencente a classe média, que pode arcar com as custas de um processo judicial. Uma decisdo
dessa magnitude acabaria por privar a Administracdo de se organizar e planejar perante as
necessidades de seus assistidos, comprometendo ndo sé a eficiéncia administrativa como
também o papel das politicas publicas de reduzir as desigualdades econdmicas e sociais.
(BARROSO, 2009, pp. 25-26). Assim, Ricardo Torres afirma que:

[...] as decisBes casuisticas agravam as desigualdades entre as pessoas. No Brasil,
assiste-se a predacdo da renda publica pela classe média e pelos ricos, especialmente
nos casos de remédios estrangeiros, com o risco de se criar um impasse institucional
entre o0 Judiciario e os poderes politicos, se prevalecer a retdrica dos direitos
individuais para os sociais. (2009, p. 134)
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Ainda no aspecto da desigualdade, discute-se a problemética em privilegiar
“medicamentos excepcionais” em vez de “medicamentos essenciais”, vez que 0Ss primeiros
atendem pessoas com doencas raras €, por isso, sdo de alto custo, ao passo que 0s segundos
atendem majoritariamente doengas comuns a maioria da populacdo e possuem valores mais
convidativos.

Acerca da andlise econdmica do direito, afirma-se, por exemplo, que o beneficio
auferido pela populacdo com a distribuicdo de medicamentos é expressivamente menor em
relacdo ao que poderia ser obtido com a realocacdo dos recursos para outras politicas publicas
de salde, principalmente no tocantes a a¢fes preventivas (BARROSO, 2009, p. 26). Entende,
assim, que a jurisprudéncia sobre a concessdo de medicamentos possui uma perspectiva
individualista, ao passo que uma gestao eficiente dos recursos publicos deve ser entendida como
politica social e calcada na avaliacdo de custos e beneficios (BARROSO, 2009, p. 27).

Por ultimo, a critica técnica é calcada na tese de que o Poder Judiciario ndo possui
conhecimentos especificos suficientes no &mbito das politicas de salde, desse modo, ndo tem a
capacidade de avaliar se determinado medicamento é realmente necessario para prover a sadude

e a vida de determinado paciente. Nesse ponto, defende Ana Paula Barcellos:

Ainda que superadas as criticas anteriores, o fato é que nem o jurista, e muito menos
0 juiz, dispdem de elementos ou condi¢cBes de avaliar, sobretudo em demandas
individuais, a realidade da acao estatal como um todo. Preocupado com a solugdo dos
casos concretos — 0 que se poderia denominar de micro-justica —, o juiz fatalmente
ignora outras necessidades relevantes e a imposicdo inexoravel de gerenciar recursos
limitados para o atendimento de demandas ilimitadas: a macro-justi¢a. Ou seja: ainda
que fosse legitimo o controle jurisdicional das politicas publicas, o jurista ndo disporia
do instrumental técnico ou de informac&o para leva-lo a cabo sem desencadear amplas
distorcdes no sistema de politicas publicas globalmente considerado. (BARCELLOS
apud, BARROSO, 2009, p. 28)

O auxilio do NAT-Jus no convencimento do juiz, por certo, neutraliza essa critica, o que
ndo significa, entretanto, que as decisbes em casos que envolvem medicamentos de alto custo
sdo tomadas respeitando o melhor critério de justica, ou, ainda, aos preceitos legais e
constitucionais.

De acordo com Ada Pellegrini Grinover (2010, p. 28), ha limites para a intervencéo do
Judiciario em politicas publicas, sdo eles: i) a razoabilidade da pretensdo individual/social
deduzida em face do Poder Publico e a irrazoabilidade da escolha do agente puablico; ii) a
reserva do possivel; iii) a restricdo a garantia do minimo existencial. Assim, considerando que
a razoabilidade ou a irrazoabilidade s6 podem ser verificadas caso a caso, importante delimitar,
mesmo que em linhas gerais, como a doutrina brasileira vislumbra os aspectos da reserva do

possivel e do minimo existencial.
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3.1. Reservado possivel

Como visto, a problematica da efetivacdo do direito a satde pelo Poder Judiciario
perpassa pelo ndo s6 pelo mundo das regras e principios, mas também pela economia, politica
e vinculacéo entre o direito e a moral.

Nesse interim, é digno de se observar o argumento da reserva do possivel, o qual foi
inicialmente formulado pelo jurista aleméo Héberle no inicio dos anos 1970, posteriormente
recepcionado pela jurisprudéncia da Corte Constitucional alema e, inclusive, utilizado em
alguns casos do Supremo Tribunal Federal brasileiro a partir dos anos 2000.

No caso aleméao, a expressdo foi utilizada pelo Tribunal Constitucional em julgado em
que se discutia acerca da possibilidade de o Judiciario criar vagas para estudantes habilitados
no vestibular, porém ndo classificados. A Corte alema compreendeu que os direitos a prestacoes
ndo sdo determinados previamente, pois se sujeitam a reserva do possivel, devendo ser
analisados de forma a empreender a razoabilidade da pretenséo.

Entretanto, ao chegar no Brasil, segundo Ricardo Torres, tal conceito foi
“desinterpretado”, com destaque a despacho proferido pelo Ministro Celso de Mello na ADPF
n.° 45/STF em que:

[...] deu & reserva da possivel interpretagdo extensiva e abrangente, para torna-la
suscetivel de aplicacdo pelo Judiciario, e abusou da imprecisdo terminoldgica,
utilizando a expressdo “disponibilidade financeira” para suprir assim a falta de verba
orcamentaria como a de dinheiro. (2009, pp. 108-110)

Por tal motivo, Torres entende que essa “desinterpretagdo” do conceito de reserva do
possivel alargou a judicializacdo de politicas orcamentarias até a area dos direitos sociais. No
entanto, o autor postula que apenas os direitos fundamentais sdo aptos a judicializacdo quando
ndo contemplados por politicas publicas, ao passo que os “direitos sociais, sujeitos a reserva do
possivel, isto &, a reserva de politicas publicas e de verbas orcamentarias, nao justificam a
judicializagao” (TORRES, 2009, p. 113), com excecdo das politicas publicas que contém
programas apoiados no minimo existencial e nos direitos sociais.

Segundo Ingo Wolfgang Sarlet, a reserva do possivel é, em sentido amplo, a
possibilidade e o poder de disposigdo por parte do destinatario da norma (2018), e possui uma

dimensao triplice que abrange:

a) a efetiva disponibilidade féatica dos recursos para a efetivacdo dos direitos
fundamentais; b) a disponibilidade juridicas dos recursos materiais € humanos, que
guarda intima conexdo com a distribuicdo das receitas e competéncias tributarias,
orcamentarias, legislativas e administrativas, entre outras, e que, além disso, reclama
equacionamento, notadamente no caso do Brasil, no contexto do nosso sistema
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constitucional federativo; c) ja na perspectiva (também) do eventual titular de um
direito a prestagbes sociais, a reserva do possivel envolve o problema da
proporcionalidade da prestagdo, em especial no tocante a sua exigibilidade e, nesta
quadra, também da sua razoabilidade. (2018, p. 296)

Assim, considerando que o Estado possui capacidade limitada de efetuar prestacdes
positivas referentes aos direitos sociais, a reserva do possivel seria uma espécie de limite
juridico e fatico dos direitos fundamentais.

Nesses termos, alguns juristas defendem, erroneamente, que a reserva possivel
representa uma caracteristica dos direitos sociais, com o objetivo de condicionar a fruicdo
destes, o qual se inclui o direito a satde, aos limites faticos da reserva do possivel, isto é, da
disponibilidade de recursos por parte do Estado.

Acerca do argumento da reserva do possivel utilizada pelos entes estatais para se escusar
de implementar uma politica estatal, é importante o apontamento de Ada Pellegrini Grinover
de que ¢ insuficiente a alegacdo de falta de recursos por parte do Poder Publico, devendo este
prova-lo conforme determina a regra processual de inversdo e/ou distribuicdo do 6nus
probatorio.

Caso comprovada, pode o Judiciario determinar que o Estado faga constar na proxima
proposta orgamentaria a verba necessaria a implementacgdo da politica publica. Nesses termos,
a reserva do possivel pode fazer com que o Poder Judicidrio condene a administracdo publica
em duas etapas: “primeiro, a inclusdo no or¢amento da verba necessaria ao adimplemento da
obrigacdo; e, em seguida a inclusdo, a obrigacdo de aplicar a verba para o adimplemento da
obrigacao” (2010, p. 17). A Autora considera, entretanto, que ndo atendem ao requisito da
razoabilidade julgados que, em demandas individuais, concedem tratamentos caros no exterior

ou aquisicdo de remédios experimentais ainda ndo liberados no Brasil.

3.2. Minimo existencial

Segundo ensina Ricardo Torres, o fundamento da protecdo ao minimo existencial esta
ancorado “na ética e se fundamenta [...] nas condigdes iniciais para o exercicio da liberdade, na
ideia de felicidade, nos direitos humanos e nos principios de igualdade ¢ da dignidade humana”
(2009, p. 13). E, apesar de ndo estar positivado o direito ao minimo existencial na Constitui¢éo

Federal de 1988, este aparece com frequéncia nas declaracGes internacionais, sendo proclamado
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nos artigos XXV° e XXVI° da Declaragdo Universal dos Direitos do Homem (1948), na
Declaragéo sobre o Direito ao Desenvolvimento (1986), na Convengdo Americana sobre
Direitos Humanos (1960), na Carta Europeia de Direitos Humanos (2000), na Declaragéo do
Milénio das Nacdes Unidas (2000). O ponto comum entre todos esses documentos
internacionais esta na associacdo do minimo existencial aos direitos sociais.

A legislacdo brasileira acolheu, de certa forma, o conceito, na redagédo original do
paragrafo unico do artigo 2° da Lei n.° 8.742/1993, que trata da organizacdo da assisténcia
social, o qual dispunha que “a assisténcia social realiza-se de forma integrada as politicas
setoriais, visando ao enfrentamento da pobreza, a garantia dos minimos sociais, ao provimento
de condigdes para atender contingéncias sociais e a universalizagdo dos direitos sociais™”’.

Sobre 0 minimo existencial, Torres aponta que ele ¢ “um direito as condigdes minimas
de existéncia humana digna que ndo pode ser objeto de intervencao do Estado na via dos tributos
(=imunidade) e ainda exige prestagdes estatais positivas” (2009, p. 35).

De outro modo, Ana Paula de Barcellos entende que o minimo existencial ¢ “formado
pelas condi¢cdes materiais basicas para a existéncia, corresponde a uma fracdo nuclear da
dignidade da pessoa humana a qual se deve reconhecer a eficacia juridica positiva ou simétrica”
(2008, p. 278, apud TORRES, p. 76). Nesses termos, defende que o minimo existencial é
composto de quatro elementos, quais sejam, a educacdo fundamental, a salde basica, a
assisténcia aos desemparados e 0 acesso a justica.

Ainda, Torres entende que o minimo existencial ndo constitui um valor nem um
principio juridico, mas sim o conteddo essencial dos direitos fundamentais, desse modo, “o
minimo existencial é regra, porque se aplica por subsuncdo, constitui direitos definitivos e ndo
se sujeita a ponderacao” (2009, p. 84).

Ao discorrer sobre o tema, Ada Pellegrini Grinover (2010, p. 10) compreende que o

minimo existencial se refere ao nucleo central dos direitos cuja observancia constitui objetivo

5 Artigo 25. 1. Todo ser humano tem direito a um padrdo de vida capaz de assegurar a si e a sua familia satde,
bem-estar, inclusive alimentacdo, vestuario, habitacdo, cuidados médicos e os servigcos sociais indispensaveis e
direito a seguranga em caso de desemprego, doenca invalidez, viuvez, velhice ou outros casos de perda dos meios
de subsisténcia em circunstancias fora de seu controle. [...]
®Artigo 26. 1. Todo ser humano tem direito a instrucdo. A instrugdo serd gratuita, pelo menos nos graus elementares
e fundamentais. A instrucdo elementar sera obrigatoria. A instrucdo técnico-profissional serd acessivel a todos,
bem como a instrugdo superior, esta baseada no mérito. [...]
70 referido paragrafo foi minimamente modificado pela Lei n.° 12.435/2011, que o disp0s da seguinte forma: Art.
2° A assisténcia social tem por objetivos: [...] Paragrafo Unico. Para o enfrentamento da pobreza, a assisténcia
social realiza-se de forma integrada as politicas setoriais, garantindo minimos sociais e provimento de condi¢Ges
para atender contingéncias sociais e promovendo a universalizagdo dos direitos sociais.”
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fundamental do Estado, nos termos do artigo 3° da Constitui¢cdo Federal, e por isso devem ser
implementados por meio de politicas pablicas.

Apesar de a teoria do minimo existencial parecer, a primeiro momento, uma defesa do
cidaddo perante o Estado na garantia de seus direitos fundamentais, seu aspecto fluido e
indeterminado faz com que ele seja utilizado de forma arbitraria pela doutrina e jurisprudéncia.

Por exemplo, Torres afirma que a Constituicdo distinguiu as prestacfes de saude que
constituem protecdo ao minimo existencial e representam condicdes essenciais a existéncia, as
quais devem ser gratuitas, das que que se classificam como direitos sociais e podem ser
custeadas por contribuigcdes. Assim, entende que “as atividades preventivas geram o direito ao
atendimento integral e gratuito” (2009, p. 245), ao passo que “a medicina curativa e 0
atendimento em hospitais publicos, entretanto, deveriam ser remunerados pelo pagamento das
contribui¢bes ao sistema de seguridade, exceto quando se tratasse de indigentes e pobres”
(2009, p. 245).

Por sorte, essa ndo é a interpretacdo majoritaria da doutrina, no entanto, veja-se, como
é facil desfigurar o direito a saide sob o argumento do conteddo minimo. A seguir, sera visto
como é feita a regulacdo da assisténcia a salde no que concerne a concessao de medicamentos,
com destaque a precedentes qualificados proferidos pelo Supremo Tribunal Federal e Superior
Tribunal de Justica, que vinculam todos os niveis jurisdicionais, porém nem sempre sao

respeitados.

3.3.  Aconcessao de medicamentos na legislacdo e jurisprudéncia brasileira

O artigo 6° da Lei n.° 8.080/1990, conhecida como Lei do SUS, determina que esta
incluida no ambito de atuacdo do SUS a execucéo de acGes de assisténcia terapéutica integral,
até mesmo farmacéutica (I, “d”), assim como a vigilancia sanitaria (I, “a” e §1°, I), que, no
campo dos medicamentos, reserva-se ao controle das etapas e processos, da producdo ao

consumo, dos produtos que se relacionam com a satide®®.

8 O registro sanitario do medicamento é um procedimento, de fato, burocratico, porém é uma garantia cientifica
de que os produtos medicamentosos sejam seguros e eficazes para 0 uso que se propde. Nesses termos, a Lei n.°
9.782/1999 regulamenta o sistema nacional de vigilancia sanitaria e atribui a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), autarquia vinculada ao Ministério da Sadde, a competéncia para vigiar sanitariamente 0s
medicamentos.
® Tais artigos estdo de acordo com a determinacéo da Constituicio Federal de 1988, que, em seu artigo 200, 1 e 11,
atribuiu ao SUS as competéncias para controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substincias de interesse
para a salde e executar as a¢Oes de vigilancia sanitaria.
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E sabido, no entanto, que o Estado ndo consegue prestar todos os medicamentos
requisitados pela populagédo. Isso porque a premissa de que 0S recursos Sao escassos e as
necessidades, ilimitadas, rege a elaboracao de politicas pablicas relativas a assisténcia a saude,
tornando imperativo decidir quais necessidades sdo mais importantes de serem resguardadas, o
que perpassa por anélises técnicas com objetivo de alcancar o méaximo possivel de cidad&os e,
inevitavelmente, privilegia certos grupos em detrimento de outros.

Nesses termos, o artigo 28 do Decreto n.° 7.508/2011, que regulamenta a Lei do SUS,
objetiva resguardar o SUS quanto a pretensdo de universalidade da assisténcia farmacéutica que

faz crer o artigo 6°, I, “d” da referida Lei. Assim, dispoe:

Art. 28. O acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica pressupoOe,
cumulativamente:

| - estar o usudrio assistido por agdes e servicos de saude do SUS;

Il - ter 0 medicamento sido prescrito por profissional de salde, no exercicio regular
de suas funcdes no SUS;

I11 - estar a prescricdo em conformidade com a RENAME e os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas ou com a relacdo especifica complementar estadual, distrital
ou municipal de medicamentos; e

IV - ter a dispensagdo ocorrido em unidades indicadas pela direcdo do SUS.

§ 1° Os entes federativos poderdo ampliar o acesso do usuério a assisténcia
farmacéutica, desde que questdes de salide publica o justifiquem.

§ 2° O Ministério da Salde poderd estabelecer regras diferenciadas de acesso a
medicamentos de carater especializado.

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas diz respeito a uma série de critérios
que permitem aferir o diagndstico da doenca e seu respectivo tratamento, e se filiam aos
postulados da medicina baseada em evidéncias. Nesses termos, segundo os artigos 19-M e 19-
P da Lei n.° 8.080/1990, eles sdo prescritos para cada doenca ou agravo a salde para a
dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse e, em sua falta, a dispensacéo é realizada
com base na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) ou relacdo
complementar de medicamentos, seja ela estadual, distrital ou municipal

A RENAME, por sua vez, é um instrumento de a¢do do SUS que contempla os farmacos
necessarios para o tratamento e controle da maioria das patologias que acometem a populacdo
brasileira.

Conforme o artigo 4°, 11, do Decreto n.° 7.646/2011, compete a Comissdo Nacional de
Incorporacédo de Tecnologias no SUS (Conitec), propor a atualizacdo do RENAME, que ocorre
a cada dois anos segundo critérios epidemiologicos especificos, voltados ao atendimento
ambulatorial e as doengas prevalentes, isto €, doengas com maior niumero de casos existentes

em funcdo da populacdo de uma regido geografica determinada.
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O trabalho realizado pela Conitec é considerado de extrema importancia para os entes
que possuem o dever de prestar medicamentos, pois garante a selecdo dos mais efetivos e
seguros, a partir de evidéncias cientificas.

Segundo os artigos 27 e 29 do Decreto n.° 7.508/2011, os Estados, o Distrito Federal e
0s Municipios podem adotar relacbes de medicamentos especificas e complementares ao
RENAME, desde que contenham produtos com registro na Anvisa.

Como visto, a questdo dos medicamentos € altamente judicializada, na medida em que
os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas e os medicamentos dispostos no RENAME e
nas listas complementares realizadas pelos entes da federacdo n&o abarcam todas as
possibilidades de doencas e medicamentos disponiveis no mundo. Assim, torna-se cada vez
mais comum cidad&os, pacientes de doencas raras, recorrerem ao judiciario para a concessao
de medicamentos até mesmo experimentais, ainda ndo autorizados pela Anvisa.

Assim, Guilherme Valle Brum (2013) afirma que existem dois tipos de a¢es em que se
pleiteia a dispensacdo de medicamentos pelo Estado: as que discutem politica pablica de satde
e as que ndo. Para ele, as acGes que apenas pedem a execu¢do de uma politica publica
desenvolvida e em funcionamento, relativa a falta nos 6rgdo que compde o SUS de remédio
constante das listas de dispensacdo, trata apenas de uma prestagdo especifica de uma politica ja
regulamentada a nivel infraconstitucional. Por outro lado, as a¢Ges coletivas ou individuais que
pretendem a dispensacao gratuita de remédio ndo aprovado pela ANVISA, por exemplo, ou ndo
incluido no ambito do SUS, tratam de judicializacdo de politica publica de saude e que
demandam uma interpretacdo mais complexa.

Nesse contexto, cumpre destacar que, acerca do critério para a afericdo de qual entidade
estatal deve prestar a assisténcia médica, em 2015, o Plenario do STF reconheceu a Repercussao
Geral'® do Tema n.° 793, no qual, apos longas discussdes entre os Ministros, fixou-se tese
pela responsabilidade solidaria dos entes federados no dever de prestar assisténcia a saude,

conforme tese transcrita abaixo:

Os entes da federagdo, em decorréncia da competéncia comum, sdo solidariamente
responsaveis nas demandas prestacionais na area da saude, e diante dos critérios
constitucionais de descentralizacdo e hierarquizagdo, compete a autoridade judicial
direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticdo de competéncias e
determinar o ressarcimento a quem suportou o 6nus financeiro (BRASIL, 2019).

10 Trata-se de instituto disposto no art. 102, §3°, da Constitui¢do Federal, que objetiva delimitar a competéncia do
STF, no julgamento de recursos extraordinarios, a questfes constitucionais com relevancia social, politica,
econdmica ou juridica capazes de transcender os interesses subjetivos da causa, de modo a uniformizar a
interpretacdo constitucional.
11| eading case: RE n.° 855.178.
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Ademais, sobre o fornecimento de medicamento de alto custo, destaca-se os julgados
nos Temas n.° 106'2 dos Recursos Repetitivos™® do Superior Tribunal de Justica (STJ), e n.° 6
e 500 da Repercussdo Geral do STF.

No Tema n.° 106, o STJ apreciou a questdo “da obrigatoriedade do poder publico de
fornecer medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS”, sob a 6tica da Lei n.°
8.080/1990, tendo a Corte fixada a tese transcrita abaixo, com aplicacdo de seus efeitos e
requisitos cumulativos a partir de 04/05/2018:

A concessdo dos medicamentos ndo incorporados em atos hormativos do SUS exige
a presenca cumulativa dos seguintes requisitos:
i) Comprovagéo, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido
por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do
medicamento, assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos
fornecidos pelo SUS;
ii) incapacidade financeira de arcar com 0 custo do medicamento prescrito;
iii) existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados 0s usos
autorizados pela agéncia. (BRASIL, 2018)

Sobre a tese, 0s Ministros esclareceram que: (i) o laudo médico apresentado ndo vincula
0 julgador, cabendo ao juiz avaliar se as informacdes constantes do laudo sao suficientes para
formacéo de seu convencimento acerca da imprescindibilidade do medicamento; (ii) a alegacéo
de ineficicia dos medicamentos fornecidos pelos SUS deve ser avaliada pelo juiz, que decidira
se a utilizacdo do medicamento pedido poderéa resultar em acréscimo na resposta terapéutica.

No Tema de Repercussdo Geral n.° 500 do STF, discutiu-se, a luz dos artigos 1°, 11, 6°,
23, 11,196, 198, 1l e § 2°, e 204 da Constituicdo Federal, a possibilidade de o Estado ser obrigado
a fornecer medicamento ndo registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Por

maioria, 0s Ministros da Suprema Corte fixaram a seguinte tese:

1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais. 2. A
auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamento por decisdo judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a concessdo
judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da
ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n.° 13.411/2016),
quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfaos para doengas raras e
ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de
regulacdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no
Brasil. 4. As acfes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na
ANVISA deverao necessariamente ser propostas em face da Unido. (BRASIL, 2019)

O debate deste tema se concentrou no controle sanitario, na seguranca e eficicia dos

medicamentos, porquanto ndo registrados na Anvisa, €, como Visto, 0os Ministros entenderam

12| eading Case: REsp n.° 1.657.156/RJ.
13 Tema ou Recurso Repetitivo, no STJ, diz respeito aqueles julgados pela sistematica descrita no artigo 1.036 do
Cadigo de Processo Civil, no qual a Corte define uma tese que deve ser aplicada aos processos em que se discuta
questdo idéntica de direito.
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como regra a ndo dispensacdo, por decisdo judicial, de farmacos ndo registrados na agéncia
reguladora e que 0s casos excepcionais, que devem ser opostos contra a Unido, serdo analisados
segundo os critérios cumulativos de trés requisitos determinados.

Por fim, o Tema de Repercussdo Geral n.° 6, ainda sem tese definida, discute a

“obrigatoriedade, ou néo, de o Estado fornecer medicamento de alto custo a portador de doenca

grave que ndo possui condi¢des financeiras para compra-lo”. Em sessdo virtual de julgamento
ocorrida de 21/08/2020 a 28/08/2020, o entdo Ministro Marco Aurélio, relator, e os Ministros

Alexandre de Moraes e Roberto Barroso sugeriram as seguintes teses, comparadas lados a lado

no quadro abaixo:

QUADRO 1 — TESE DOS MINISTROS NO TEMA DE REPERCUSSAO GERAL n.° 6/STF

Tese Ministro Marco Aurélio

Tese Ministro Alexandre de

Moraes

Tese Ministro Roberto Barroso

“O reconhecimento do direito
individual ao fornecimento, pelo
Estado, de medicamento de alto
custo, ndo incluido em Politica
Nacional de Medicamentos ou em
Programa de Medicamentos de

Dispensacéo em Caréter
Excepcional, depende da
comprovagédo da

imprescindibilidade — adequacéo e

“Na hipotese de pleito judicial de
medicamentos ndo previstos em
listas oficiais e/fou Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT’s), independentemente de
seu alto custo, a tutela judicial sera
excepcional e exigird previamente

“0 _Estado ndo pode ser obrigado
por decisdo judicial a fornecer
medicamento ndo incorporado pelo
SUS, independentemente de custo,
salvo hipdteses excepcionais, em
que preenchidos cinco requisitos:
(i)_a incapacidade financeira de

- inclusive da andlise da tutela de
urgéncia -, o cumprimento dos

arcar com 0 custo correspondente;
(i) a demonstracdo de que a ndo

sequintes requisitos, para

incorporacdo do medicamento ndo

necessidade —, da impossibilidade

determinar o fornecimento ou

resultou de decisdo expressa dos

de substituicdo do farmaco e da

ressarcimento pela Unido: (a)

orgdos competentes;  (iii) a

incapacidade financeira do

comprovacao de hipossuficiéncia

inexisténcia de substituto

enfermo e dos membros da familia

financeira do requerente para o

terapéutico incorporado pelo SUS;

solidéria, respeitadas as
disposi¢des sobre alimentos dos
artigos 1.694 a 1.710 do Cddigo
Civil".

custeio; (b) existéncia de laudo

(iv) a comprovacdo de eficacia do

médico comprovando a

medicamento pleiteado a luz da

necessidade do medicamento,

medicina baseada em evidéncias; e

elaborado pelo perito de confianca
do magistrado e fundamentado na
medicina baseada em evidéncias;
(c) certificacdo, pela Comissdao

(v) a propositura da demanda
necessariamente em face da Unido,
gue é a entidade estatal competente
para _a _incorporacdo de novos

Nacional de Incorporacdo de

medicamentos ao sistema.

Tecnologias no Sistema Unico de
Salide (CONITEC), tanto da
inexisténcia de indeferimento da
incorporacdo do medicamento
pleiteado, quanto da inexisténcia

de substituto terapéutico

incorporado pelo SUS; (d) atestado

emitido  pelo  CONITEC, que

afirme a eficicia, sequranca e

efetividade do medicamento para

as_diferentes fases evolutivas da

doenca ou do agravo a saude do

requerente, no_prazo maximo de

180 dias. Atendidas  essas

exigéncias, ndo serd necessaria a

andlise do  binbmio  custo-
efetividade, por ndo se tratar de
incorporagdo genérica do
medicamento".

Ademais, deve-se observar um
parametro procedimental: a
realizacdo de didlogo

interinstitucional entre o Poder
Judiciario e entes ou pessoas com
expertise técnica na area da salde
tanto para aferir a presenga dos
requisitos de dispensacdo do
medicamento, quanto, no caso de
deferimento judicial do farmaco,
para determinar que 0s 0rgdos

competentes avaliem a
possibilidade de sua incorporacdo
no ambito do SUS”.
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FONTE: adaptado de BRASIL, 2020. (grifos nossos)

O julgamento do referido Tema esta suspenso por ocasido do pedido de vista do Ministro
Gilmar Mendes. Entretanto, depreende-se das teses sugeridas pelos Ministros que sera
determinada a ndo obrigatoriedade do Poder Publico de fornecer medicamentos ndo constantes
das listas de dispensacao do SUS, salvo em hipdteses excepcionais.

Nota-se que o Poder Judiciario estd adotando uma compreensédo cada vez mais defensiva
do Estado nos casos em que se discute a concessdo de medicamentos, em detrimento de normas
federais e constitucionais que determinam a execucdo de agOes de assisténcia terapéutica
integral, inclusive farmacéuticas e, por consequéncia, ensejam a responsabilizacéo estatal em
caso de omissao.

Nesses termos, além da utilizagdo do argumento da reserva do possivel para a
determinacdo de um limite estatal para o oferecimento de prestagdes positiva no ambito dos
direitos sociais, incluido o direito a satde, agora também € levada em consideracéo a visdo
consequencialista trazida pela Ultima alteracdo da LINDB, que, como visto, determina em seu
art. 20, caput, o dever de analise das consequéncias praticas da decisdo judicial quando baseada
em valores juridicos abstratos.

Por tudo isso, o proximo capitulo apreciara um caso concreto relativo a concessao de
medicamento de alto custo no qual se privilegiou a analise das consequéncias praticas da
decisdo em detrimento do direito constitucional a salde, adotando, portanto, uma visdo

pragmatica e oposta a integridade do direito proposta por Dworkin.
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4. Analise de caso: Pedido de Tutela Provisoria n.° 3.501/RS, STJ

No caso o qual se passa a analisar, incialmente, os representantes de G. T. D., crianca
que conta atualmente com cinco anos, ajuizaram acdo de rito ordinario com pedido de
antecipacéo de tutela na Justica Federal da Secao Judiciaria do Estado do Rio Grande do Sul,
na qual buscam o fornecimento gratuito de medicamento necessério para o tratamento da
doenca rara da qual G. T. D. é portador, Lipofuscinose Cerdide Neuronal Tipo 2 (CLN2), com
a presenca de Epilepsia, o que na Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e
Problemas Relacionados com a Saude (CID) atende pela sigla 10 E75.4.

A deficiéncia, também chamada de Doenca de Batten Infantil Tardia ou de Jansky-
Bielschowsky, faz com que, a partir dos dois anos de idade, o portador sofra danos degenerativos
diversos, que se iniciam com convulsdes, declinio de linguagem, até evoluirem para a perda da
capacidade motora, linguistica, cognitiva e visual. Os sintomas, portanto, sdo progressivos e
incapacitantes. Ademais, a doenga ndo possui cura, e seu tratamento consiste em impedir o
avanco dos sintomas em busca da melhor qualidade de vida dos portadores.

Um dos tratamentos possiveis é realizado com o medicamento chamado Brineura
(alfaceriliponase), o qual possui valor bastante proibitivo. Segundo a Lista de Precos de
Medicamentos elaboradas pela Camara de Regulacdo de Mercado de Medicamentos — CMED,
atualizada em 12.08.2022, o preco maximo a ser praticado pelas empresas fabricantes,
importadores ou distribuidores na versdo de 30mg/ml do composto Brineura, sem contar a
aliquota de ICMS** praticada pelo Estado, é R$ 127.257,91 (cento e vinte e sete mil, duzentos
e cingquenta e sete reais e noventa e um centavos).

Diante disso, a acdo ajuizada foi ajuizada contra a Uniéo e o Estado do Rio Grande do
Sul requerendo, liminarmente, a aquisi¢do e distribuicdo do farmaco Brineura, para 0 uso
continuo de 150mg/5ml por quinzena. Segundo consta na peti¢do inicial, “a soma final para
realizar o tratamento anual do autor corresponderia ao valor de R$ 2.582.638,80 (dois milhdes
quinhentos e oitenta e dois mil seiscentos e trinta e oito reais e oitenta centavos)” (2021, p. 41).

O Requerente alegou que o pedido esta em conformidade com a jurisprudéncia das
Cortes Superiores, especificamente o disposto nos Temas n.° 106 do STJ, e n.° 500, do STF,
haja vista que o laudo médico destaca a imprescindibilidade do medicamento, o SUS néo
oferece tratamento alternativo para a doencga, o paciente é hipossuficiente financeiramente e,

por fim, ndo se trata de medicamento experimental, porquanto esté registrado na Anvisa sob 0

14 Imposto sobre Operagdes relativas a Circulacdo de Mercadorias e sobre Prestagdes de Servicos de Transporte
Interestadual e Intermunicipal e de Comunicagéo.
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n.° 1733300030017/MS.

Um fator interessante, desde logo, € que antes de decidir acerca da tutela antecipada, o
juizo de primeiro proferiu despacho ordenando a avaliacdo técnica da demanda pelo
Telessaude/RS, que atua na condi¢do do Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario Federal
do RS (NAT-Jus/JFRS). O despacho se fundamentou no determinado pela Simula n.° 101 do
Tribunal Regional Federal da 42 Regido e pelo Enunciado n.° 18 da Jornada de Direito da Saude
do CNJ, os quais dispde o seguinte:

Sumula 101 - Para o deferimento judicial de prestacGes de salde ndo inseridas em um
protocolo pré-estabelecido, ndo basta a prescricdo do médico assistente, fazendo-se
necessaria a produgdo de provas atestando a adequacéo e a necessidade do pedido.
Enunciado 18 - Sempre que possivel, as decisdes liminares sobre salde devem ser
precedidas de notas de evidéncia cientifica emitidas por Nucleo de Apoio Técnico do
Judicidrio - NatJus e/ou consulta do banco de dados pertinente. (Redagdo dada pela
111 Jornada de Direito da Saide do CNJ — 18/03/2019)

Logo a primeira vista, a demanda judicial pode ser considerada um caso dificil sob a
Otica de Hart, visto que ndo ha uma resposta clara ou Unica para a questdo. Para o jurista, em
um caso como este, estaria o juiz autorizado a solucionar o caso, discricionariamente, dentre as
possibilidade de interpretacdo disponiveis, 0 que é veementemente contrariado pela tese de
Dworkin, conforme ja referenciado.

Veja-se que, além de seguir os protocolos da JFRS e do TRF de sua jurisdi¢cdo, o
despacho esta na linha do que espera a critica técnica referente a judicializacdo do direito a
salde, que entende que o Poder Judiciario ndo possui conhecimentos especificos suficientes no
ambito das politicas de salde e, portanto, ndo tem a capacidade de avaliar se determinado
medicamento é realmente necessario para prover a saude e a vida de determinado paciente.

Ademais, ao seguir os citados protocolos e pedir ajuda do corpo técnico, o juizo de
primeiro grau se mostra cauteloso o suficiente para, em um caso dificil, ndo ambicionar ser o
juiz Hércules descrito por Dworkin, até porque ele € humanamente impossivel de ser alcancado.

Outrossim, a consideracdo de parecer técnico para a decisdo judicial relativa a tutela de
urgéncia, quando ndo resulta na demora desmensurada e injustificada do processo ou fere o
principio da razoabilidade, pode ser configurada como uma espécie de integridade do direito na
esfera do devido processo legal, visto por Dworkin como o obedecimento dos procedimentos
previstos nos julgamentos de modo a alcancar o correto equilibrio entre exatiddo e eficiéncia
na aplicacdo do Direito (1999, p. 203).

O parecer da Telessaude/RS foi desfavoravel a prestacdo do medicamento, apesar de
reconhecer que nao ha alternativa para o tratamento modificador da doenga no SUS, e sim

apenas tratamentos de suporte para as crises epilépticas, espasticidades, transtornos de
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movimento, dentre outros sintomas que acometem os pacientes da referida doenga (2021, p.
291). Veja a transcricdo da justificativa para essa concluséo:

A evidéncia cientifica sobre a eficacia da alfacerliponase para o tratamento de
pacientes com CLN2 é oriunda de um U{nico ensaio clinico, patrocinado pelo
fabricante, com limitac6es metodoldgicas e que ndo determina os resultados a longo
prazo. O beneficio do tratamento demonstrado foi atraso para progressao dos sintomas
avaliado por escala especifica para doenca.

Por fim, e ainda ndo menos importante, restam consideracées a serem feitas acerca do
custo do tratamento, estimado em cerca de mais de 2 milhfes de reais ao ano,
excluidas as despesas com a instalacdo de dispositivo para aplicacdo. Se considerada
a necessidade de uso continuo da tecnologia, tendo em vista a expectativa de vida de
8 anos a partir do inicio dos sintomas, o preco do tratamento calculado para um
paciente como o do caso em tela, com inicio de tratamento aos primeiros sinais e
sintomas, pode ser grosseiramente estimado em 20 milhdes de reais. Trata-se de uma
cifra alta gue torna imperativa a correspondéncia robusta entre a magnitude e
relevancia dos desfechos clinicos e 0 preco do tratamento. Ainda, tal impacto
orcamentario, mesmo em decisdo isolada, podera acarretar prejuizos indiretos a satde
da populacéo.

Mesmo que em decisdo isolada, a oferta desse tratamento abre precedente para um
impacto orcamentério significativo no sistema publico de salde sem a devida
avaliacdo do 6rgdo competente para avaliacdo de tecnologias em saude e baseado em
estudo Unico. Neste sentido, agéncias internacionais que ja realizaram esta avaliacéo
condicionam o uso do medicamento a desconto importante no custo do mesmo, além
de critérios estritos de indicacdo e de acompanhamento. (2021, p. 294, grifos nossos)

Nesses termos, a nota técnica, assinada por profissionais de satde, foi respaldada tanto
em evidéncias cientificas quanto nos impactos or¢camentérios da concessao do medicamento,
ndo considerando suficiente a aprovacdo do medicamento pela Anvisa.

E possivel questionar a validade do referido parecer no que diz respeito a anélise
orcamentaria, visto que, por certo, se a critica técnica considera que o julgador ndo é competente
para isso, profissionais de saude também néo o sdo. Além disso, o argumento consequencialista
utilizado desde o parecer técnico por profissionais ndo especializados em orcamento publico
vai além da competéncia esperada pelas recomendacdes do CNJ para o NAT-Jus, que, como
visto, foi criado com o objetivo de auxiliar os magistrados nas decisdes que tenham como objeto
o direito a salde quanto ao aspecto cientifico e da medicina baseadas em evidéncia dos
medicamentos e/ou servicos médicos requeridos.

Por conseguinte, o juizo de primeiro grau julgou improcedente o pedido de antecipagéo
de tutela. Destaca-se, a seguir, 0s trechos da decisdo considerados relevantes para a controveérsia

e 0 estudo em questdo:

O direito a satde, além de se qualificar como direito fundamental que assiste a todas
as pessoas, representa consequéncia constitucional indissociavel do préprio direito a
vida. E dever constitucional do Poder Publico (CF/88, arts. 5°, caput, e 196) zelar pela
integridade desse direito, mediante politicas sociais e econfmicas que visem a
garantir, a toda populacéo, o acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica
e médico-hospitalar.
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O preceito do artigo 196 da Constituicdo Federal assegura aos necessitados o
fornecimento, pelo Estado (género), dos medicamentos indispensaveis ao
restabelecimento da salde.

Entretanto, se o pleito tem fulcro no principio constitucional de protecdo a salde,
deve-se levar a sério, por outro lado, a reserva do possivel. Assim, a intervencao
judicial somente se justifica modo excepcional, pena mesmo de comprometimento das
politicas publicas de satde. Ou seja, v.g., se ha medicamentos ou tratamentos
equivalentes no SUS, ndo se justifica o juiz ordenar a compra de remédio mais
dispendioso; se ndo ha urgéncia, tampouco viavel ordenar antecipacdo de cirurgias ou
procedimentos; por fim, se a parte pretende extrapolar do que a administragéo reputa
devido - que é o 'possivel’ nas circunstancias -, vertendo pleito que acarreta grave risco
ao sistema de salde, entdo que faca prova de que ndo pode, por meios préprios,
satisfazer suas necessidades.

[-]

O art. 19-O da Lei n. 8.080/1990 prevé expressamente que as tecnologias a serem
incorporadas devem ser avaliadas quanto a sua eficicia, seguranca, efetividade e
custo-efetividade:

Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deveréo estabelecer os
medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenga ou
do agravo a salde de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de
eficacia e de surgimento de intolerancia ou reagdo adversa relevante, provocadas pelo
medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha. (Incluido pela Lei n°
12.401, de 2011)

Paragrafo Unico. Em qualquer caso, 0s medicamentos ou produtos de que trata o caput
deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficacia, seguranca, efetividade e
custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doen¢a ou do agravo a saude
de que trata o protocolo.

A lei de introducdo do direito brasileiro impde esse mesmo decidir com pé na
realidade ao magistrado:

Art. 20. Nas esferas administrativa, controladora e judicial, ndo se decidird com base
em valores juridicos abstratos sem gue sejam consideradas as consequéncias préaticas
da deciséo.

Ha assim expressa rejei¢do de um modelo de juiz nefelibata, que decide ao que parece
inspirado num pensamento magico segundo o qual sua decisdo produz recursos
infinitos para a salde. Lamentavelmente o orcamento da saude é fechado e finito: o
deferimento de medicamento ndo custo-efetivo repercute em todo o sistema de salde,
e faltardo recursos necessariamente para o tratamento de outro agravo da sadde, que
inclusive geraria mais ganhos de saude a menor custo. O legislador da mesma lei de
introducdo redundantemente reiterou aquele mandamento, como gue a impor ao juiz
algo de empatia perante o administrador:

Art. 22. Na interpretacdo de normas sobre gestdo publica, serdo considerados 0s
obstéculos e as dificuldades reais do gestor e as exigéncias das politicas publicas a seu
cargo, sem prejuizo dos direitos dos administrados.

Ou seja, cumpre ao juiz se colocar no papel de administrador, e reconhecer o que é
fato notdrio: a escassez ndo é conceito retérico ou um trunfo argumentativo para negar
direitos reconhecidos na constituicdo. E necessidade imposta pela realidade, e que néo
é exclusiva do Brasil. E eloquente, ao ensejo, que mesmo 0s paises cujos sistemas
publicos de salde incorporaram o Brineura, a decisdo de incorporagdo ficou
condicionada a prévia negociacao de precos, de forma a torna-lo custo-efetivo.

A condi¢do de saude tragica do pequeno autor por certo é digna de piedade, e poder-
se-ia se contrapor ao argumento de custo-efetividade um outro, de retérica cativante,
como aquele do Min. Celso de Mello no RE 393175 (DJ 16/02/2006):

“Entre proteger a inviolabilidade do direito a vida e a satde, que se qualifica como
direito subjetivo inaliendvel assegurado a todos pela propria Constituicdo da
Republica (art. 5°, caput e art. 196), ou fazer prevalecer, contra essa prerrogativa
fundamental, um interesse financeiro e secundario do Estado, entendo - uma vez
configurado esse dilema - que raz6es de ordem ético-juridica impdem ao julgador uma
sO e possivel opcdo: aquela que privilegia o respeito indeclindvel a vida e a satde
humana”.
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Parece que um argumento desse tipo, calcado em direitos, faz desaparecerem todos os
problemas do SUS, como num passe de magica: a escassez se transforma em
abundancia e ha recursos infinitos para todos e quaisquer agravos da saide. Com a
caneta que assina a sentenca o juiz faz jorrar de uma cornucépia 0 quanto necessario
para solucédo de todas as mazelas do SUS. Ai é de se perguntar: por que 0s paises
citados, Inglaterra, Canada e Irlanda, que tem indicadores sociais incomparavelmente
superiores aos brasileiros, recusam o Brineura pelo preco pedido pela Biomarin? Sera
que os juizes de la sdo mais injustos que os do Brasil ao ndo ordenarem o custeio
imediato e a qualquer custo do alfacerliponase, como a judicializacdo a brasileira
impde? Ou quica la se leva a sério os dois marcos legais citados: o custo efetividade
da lei do SUS, e a ponderacdo das consequéncias da decisdo da Lei de Introducdo ao
Direito Brasileiro.

[-]

Em sintese de tudo guanto se expds, hd alguma evidéncia acerca da eficacia do
Brineura ao caso do autor. Essa evidéncia porém é posta em questdo pela origem das
evidéncias (um Unico ensaio clinico patrocinado pelo fabricante) e pelas limitagfes
metodolégicas identificadas. Por além da evidéncia clinica em certa medida
questiondvel, mais importante é razdo custo-efetividade proibitiva da tecnologia
pleiteada.

Registro, em nota pessoal, sincera solidariedade com o pequeno [G. T. D.] e sua
familia. Porém a decisdo que o caso requer ndo pode perder de vista as repercussdes
sistémicas que dela advém. Decidir-se diferentemente, sem referéncia qualguer ao
custo-efetividade do Brineura, viola 0 consequencialismo exigido pela LINDB e 0
custo-efetividade exigido pela lei do SUS. E a integralidade de atendimento do SUS
ndo pode ser visto como atendimento de todo e qualquer pleito de satde, mas sim que
nenhum agravo da salde deve ficar sem algum tipo de amparo do sistema de saude.
Indefiro, assim, a tutela de urgéncia. (2021, pp. 346-350, grifos nossos)

Como visto, a decisdo incorporou diversos argumentos consequencialistas, com

destaque aos artigos 20 e 22 da nova redacdo da LINDB, bem como da teoria da reserva do
possivel, a qual compreende que 0S recursos Sa0 escassos €, por isso, deve ser imposta uma
limitacdo fatica na concessédo de direitos.

Nota-se que, ao considerar o parecer técnico realizado, o juizo deu prioridade ao carater
do custo-efetividade e as repercussdes sistémicas da decisdo, afinal, ndo se pode perder de vista
que, caso fosse deferido o pedido, 0s recursos para a concessao do medicamento adviriam do
orcamento da salde, o que pode representar a ndo concessao de medicamentos padronizados
para outros pacientes.

Entretanto, a decisdo se mostra equivocada ao afirmar que o direito a salde é um
principio constitucional que necessita da analise conjunta da reserva possivel. Ora, o direito a
saude € um direito social sem qualquer limitacdo concessiva. Em verdade, o art. 198, II, da
Constituicdo Federal determina o atendimento integral como uma das diretrizes do SUS. Além
disso, as leis que o regulamentam também nédo fazem qualquer meng&o a reserva do possivel e,
como Visto, o custo-efetividade referido na Lei do SUS diz respeito tdo somente a criacdo de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.

Assim, a decis&o judicial, nos termos da teoria de Dworkin, baseou-se em argumentos

de politica, objetivando alcangar a comunidade como um todo e, como o préprio juizo
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reconhece, foi tomada de modo diversamente oposto a decisdo proferida pelo Ministro Celso
de Mello no RE 393.175, que privilegiou a inviolabilidade do direito & vida e a saide em
desfavor do interesse financeiro e secundario do Estado.

Ao se contrapor ao referido precedente - mesmo que este ndo tenha carater vinculante,
a argumentacdo judicial foi proferida nos termos da critica dworkiana aos juizes pragmaticos,
na qual se afirmou que estes “devem as vezes agir como se as pessoas tivessem direitos, porque
a longo prazo esse modo de agir servira melhor a sociedade” (1999, p. 187), assim, segundo

Dworkin:

Em termos gerais, reconheceria como direitos do tipo "como se" aqueles declarados
por outros juizes em decisbes anteriores, mas, de novo, ndo incluiria todas essas
decisBes. Pensaria que os juizes devem manter o poder de rejeitar decisdes judiciais
do passado, se estas fossem especialmente irrefletidas, mesmo que suficientemente
claras para fornecer uma linha de conduta aos litigantes. (1999, p. 189)

Portanto, ao afirmar, ironicamente, que “um argumento desse tipo, calcado em direitos,
faz desaparecerem todos os problemas do SUS, como num passe de magica”, 0 juiz considera
que as razdes de decidir do Ministro Celso de Mello no RE 393.175 sé&o irrefletidas, motivo
pelo qual deve desconsidera-las. Repisa-se que a integridade no direito ndo significa a proibicéo
de inovacdo com relacdo aos julgamentos anteriores, e sim que as normas juridicas sejam
criadas e vistas de modo a criar um sistema nico e coerente de justica e equidade na proporcao
correta (DWORKIN, 1999, p. 264), 0 que ndo ocorreu no caso em analise.

Ainda no que se refere a decisdo politica tomada, ressalta-se que um dos criadores do
anteprojeto que resultou na Lei n.° 13.655/2018, promulgado sem grandes discussdes nas Casas
Legislativas com o objetivo de modificar a LINDB, afirmou que o espirito daquela Lei € o de,
efetivamente, exigir “que juizes e controladores (assim como os administradores) pensem cOmo
politicos” (SUNDFELD; SALAMA, 2016).

Entretanto, a teoria do direito como integridade ndo admite a tomada de decisdo tal como
fora realizada pelo juizo de primeiro grau'®, vez que ndo é da alcada do juiz determinar quais
sdo o0s interesses e objetivos a serem perseguidos pela comunidade, e sim dos agentes
legitimados do processo politico. Até porque, € natural das pessoas, inclusive juizes, divergirem
entre si sobre o0 que consideram justi¢ca, equidade e devido processo legal, portanto,
diferentemente da postulacéo de Hart antes vista, ndo é dado ao juiz decidir discricionariamente

em casos dificeis.

15“Minha visdo é que o Tribunal deve tomar decisdes de principio, ndo de politica - decisGes sobre que direitos as
pessoas tém sob nosso sistema constitucional, ndo decisdes sobre como se promove melhor o bem-estar geral -, e
gue deve tomar essas decisdes elaborando e aplicando a teoria substantiva da representacéo, extraida do principio
basico de que 0 governo deve tratar as pessoas como iguais.” (DWORKIN, 2001, p. 101).
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Ainda, segundo o argumento da democracia exposto por Dworkin, é errado 0s juizes
tomarem decisdes politicas porque estas devem ser tomadas por funcionarios eleitos pela
comunidade e substituidos de forma periddica. Portanto, considerando que 0s juizes ndo sdo
eleitos ou reeleitos e, por esse motivo, encontram-se imunes ao controle popular, “nido devem
tomar decisdes independentes no que diz respeito a modificar ou expandir o repertorio legal,
pois essas decisdes somente devem ser tomadas sob o controle popular” (DWORKIN, 2001, p.

17). Nesses termos, € importante a consideracdo do jurista de que:

A supremacia legislativa, que obriga Hércules a aplicar as leis, mesmo quando produz
uma incoeréncia substantiva, € uma questdo de equidade porque protege o poder da
maioria de fazer o direito que quer. As doutrinas rigorosas do precedente, as préaticas
da histdria legislativa e a prioridade local sdo em grande parte, embora de maneiras
distintas, questbes de processo legal adjetivo, porque estimulam os cidaddos a confiar
em suposicBes e pronunciamentos doutrinrios que seria errado trair ao julga-los
depois do fato. (DWORKIN, 1999, p. 483).

Portanto, segundo Dworkin, a ideia de que a prestacdo jurisdicional seja uma questao
de principios significa dizer que alguém tem o direito de vencer uma acgéo se a lei estiver do seu
lado, mesmo que a sociedade como um todo perca com isso ou que o direito utilizado tenha
sido originado por fundamentos de politica (2001, p. 137).

De volta ao caso, em face da decisdo ora analisada o Recorrente interpds agravo de
instrumento*®, nos termos do artigo 1.015, I, do Cédigo de Processo Civil (CPC)Y, perante o
TRF da 42 Regido, com pedido de antecipacdo dos efeitos da tutela recursal.

O pedido de antecipacdo da tutela recursal foi indeferido por decisdo monocratica do
desembargador relator do agravo de instrumento. Apds isso, 0 Recorrente interpds agravo
interno, nos termos do artigo 1.021 do CPC*8, para o julgamento colegiado da demanda.

Outrossim, a 52 Turma do TRT da 42 Regido entendeu por conhecer em parte do agravo
interno e, nesta parte, negar provimento, assim como negar provimento ao agravo de
instrumento. O voto do relator, que foi acompanhado por todos os julgadores e integrado nas

razoes de decidir do acérdao, foi assim delineado:

Agravo interno

Alega o agravante, em sintese, que a crianca deve ter absoluta prioridade, segundo o
Estatuto da Crianca e do Adolescente o que afasta a aplicacdo da reserva do possivel
ao caso concreto. Alega, ainda, que o bindmio custo-beneficio deve ser
circunstanciado pela projec¢do futura dos gastos com o tratamento de salide da parte e,

16 Autuado sob o n.° 5013722-32.2021.4.04.0000 e distribuido a 52 Turma do Tribunal Regional Federal da 42
Regido.

17 Art. 1.015. Cabe agravo de instrumento contra as decisdes interlocutorias que versarem sobre: | - tutelas
provisorias; [...]

18 Art. 1.021. Contra decisdo proferida pelo relator caberd agravo interno para o respectivo 6rgdo colegiado,
observadas, quanto ao processamento, as regras do regimento interno do tribunal. [...]
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ainda, que tal avaliacdo ja restou efetivada pelo legislador e pela ANVISA. Aduz fato
novo ao apresentar elementos de valor inferior ao indicado pela decisdo agravada.
Entendo, como expresso supra gue 0s direitos fundamentais ndo podem ser
considerados de forma absoluta, mas em conserto, sendo de sopesar que 0s direitos
fundamentais atuam em conjunto, de modo sistémico, ndo se podendo afastar
totalmente um direito fundamental em prol de outro, o que baliza a utilizacdo do
principio da reserva do possivel no caso concreto, na medida em que se busca balizar
o direito a salde com o principio da isonomia de tratamento de todos os usuarios do
SUS, inclusive as demais criancas que sofrem com a mesma enfermidade.

O binémio custo-beneficio no caso de medicamento de alto custo em caso de doenca
rara, encontra-se indicado na legislacdo que aponta, no caso de fornecimento de
medicacdo pela rede pablica, para a avaliacdo da CONITEC.

N&o por outra razdo, com a finalidade de criar uma diretriz institucional para a
dispensacéo de medicamentos no &mbito do SUS, em especial diante da necessidade
de incorporar novas tecnologias cuja eficacia e adequagdo fossem comprovadas, de
modo a constituirem-se em parte da assisténcia terapéutica integral fornecida pelo
SUS, foi alterada a Lei n.° 8.080/90 pela Lei n.° 12.401/2011, que criou um
procedimento, a cargo do Ministério da Salde, assessorado pela Comissao Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC.

Observa-se que foi definido legalmente conceito de assisténcia integral de saide de
forma mais restrita, buscando equilibrar a necessidade do cidaddo de um tratamento
gue seja mais eficaz e os limitados recursos do sistema de salide para alcancar esta
finalidade.

Considero que tais parametros encontram-se dentro daquilo que razoavelmente pode
ser exigido do Estado pelo cidaddo, levando em consideracao o principio da isonomia
e os termos do principio da reserva do possivel. Ou seja, na dispensacdo
medicamentosa deve-se levar em consideracdo o alcance do medicamento a todos 0s
cidaddos em situacdo similar 0 gue, no caso de medicamentos de alto custo, deve ser
nao somente possivel, mas também sustentavel.

Deste modo, a atuacdo do Judiciario em seara que ndo € de sua natural ambientacdo,
uma vez que se ingressa no ambito da discricionariedade administrativa, se qualifica
e justifica quando visa assequrar o efetivo fornecimento de medicamentos ou outras
prestacOes de salde integrados a politica de salde vigente e gue ndo estejam sendo
fornecidos ou, excepcionalmente, quando o SUS ndo fornece tratamento eficaz, ndo
oferece qualquer tratamento ou, ainda, quando, especialmente guando se trata de
aumento de sobrevida ou de qualidade de vida, quando o medicamento apresenta
eficacia diversa da opcdo indicada pelo SUS, sendo, de qualquer sorte, de se buscar
observar as diretrizes da CONITEC, nos termos do art. 19-Q da Lei n.° 8.080/90,
naguilo gue se revele adequado.

Observo, ainda, que a CONITEC, além de expedir Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) apresenta, no caso dos tratamentos oncoldgicos, as Diretrizes
Diagndsticas e Terapéuticas (DDT), fundamentadas em evidéncias cientificas, que
nos termos do préprio site (http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes),
constituem documento que néo se restringe as tecnologias incorporadas no SUS, mas
sim, ao que pode ser oferecido a este paciente, considerando o financiamento
repassado aos centros de atencdo e a autonomia destes na escolha da melhor opcéo
para cada situacdo clinica.

Assim sendo, além do registro da ANVISA, que ndo possui dentre as suas atribuigdes,
a comparacgdo da eficacia de um medicamento com os demais disponiveis na rede
publica, deve se agregar o consenso médico da rede publica de salde para o
fornecimento da medicagdo, em especial, nos casos de novas tecnologias que podem
se agregar ao SUS.

No que toca aos registros de evidéncias cientificas considerados apdcrifos pela parte
autora, os pareceres e notas técnicas lancados pelo NATJUS e pelo TELESSAUDE,
orgdos conveniados a esta Corte, e a esta Secdo Judiciaria e também, pela via do
Conselho Nacional de Justi¢a, aos demais 6rgdos do Judiciario Nacional, justamente
para fornecer elementos de evidéncia cientifica para as decisdes judiciais, cumpre
referir que os protocolos de contratagdo utilizados visam justamente afastar o conflito
de interesses dos pesquisadores, através de entidades de pesquisa cientificas de
renome internacional, tais como o Hospital Albert Einstein, no caso das Notas do
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NATJUS Nacional e da Universidade Federal do Rio Grande do Sul, no caso do
TELESSAUDE.

A divergéncia apresentada pela parte com as concluses da pericia, entretanto,
demonstram a complexidade do tema quando se trata de incorporagéo de novissimas
tecnologias, em especial no caso de doencas raras, sendo o caso de ponderar que
somente o0 tempo e a analise acurada dos resultados de diversos estudos sobre o
medicamento poderdo garantir a sustentabilidade e a isonomia de tratamento para o
tratamento de salide da parte e para todas as demais crianc¢as em situacdo similar.
Ademais, ndo raro, 0s novissimos medicamentos-6rfaos restam superados por
tecnologias ainda mais inovadoras e mesmo curativas de enfermidades complexas, em
pouquissimo tempo, diante do escrutinio da sociedade cientifica sobre os resultados
das referidas tecnologias, cabendo ao Poder Pablico discri¢do e cautela na apreciacao
das tecnologias disponiveis.

Ainda, e ndo menos relevantemente, os estudos devem ser oriundos de fontes diversas,
sendo da natureza da evolugdo cientifica o aporte de analises ndo vinculadas ao
fornecedor da medicagdo, de modo a garantir-lhe a neutralidade necessaria. Deste
modo, considero que as conclustes do parecer sdo fidedignas e a decisdo que nelas se
fundo merecedora de confirmacao.

Quanto a reducdo expressiva do valor da medicagdo, cabe referir que tal é fato que
deve ser submetido ao Juizo Singular, na medida em que tais dados, ndo apreciados
na decisdo origindria, ndo foram devolvidos a esta Turma, ndo podendo ser
conhecidos.

Conclui-se que o agravo merece parcial conhecimento e, na parte conhecida, negativa
de provimento. (2021, pp. 717-720, grifos nossos)

Do acérddo, conclui-se que os desembargadores entenderam que o direito fundamental
a saude ndo pode ser analisado de forma absoluta, portanto, ndo € visto como regra aplicada
pelo método da subsuncéo, segundo o critério de Alexy, mas sim como uma espécie de principio
e, por isso, ponderados de forma sistémica com o sopesamento da reserva do possivel, alcada a
categoria de principio pelos julgadores, e o principio da isonomia. Ademais, novamente, 0s
julgadores se utilizaram do parecer realizado pelo Telessaude/RS, que substitui o NAT-Jus,
para fundamentar a decisdo que nega provimento ao farmaco.

Nesses termos, os julgadores se sentiram autorizados a afastar o direito constitucional a
salde ao utilizar o critério da ponderagdo entre os “principios” da reserva do possivel e da
isonomia. Portanto, enfraqueceram a forca vinculante da Constituicdo ao relativizar o direito a
salde em favor da reserva do possivel, um argumento consequencialista e que sequer esta
positivado na Constituicdo Federal.

Por conseguinte, em face do acérddo que negou provimento a pretenséo de reforma da
decisdo que indeferiu a tutela antecipada na origem, o Recorrente interpds recurso
extraordindrio e especial, apelos recursais determinados pela Constituicdo Federal nos artigos
102, 111, e 105, 111, respectivamente, sendo o primeiro perante o STF e o segundo, STJ.

O Recorrente requereu o provimento do recurso especial para:

i. atribuir-lhe efeito suspensivo, nos termos da peticdo autbnoma que acompanha o
presente recurso;

ii. reconhecer a violagdo aos artigos 2°, caput, e 19-M, |, ambos da Lei Federal n.°
8.080/90 e arts. 1°, 4°, 5° e 7°, todos da Lei Federal n.° 8.069/90 (Estatuto da Crianca
e do Adolescente — ECA), bem como ao art. 300 do CPC, em face da impossibilidade
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de negativa de medicamento indispensavel ao tratamento da doenca grave e rara que
acomete o Recorrente;

iii. reconhecer a existéncia da divergéncia jurisprudencial apontada, aplicando ao
presente caso o0 entendimento exarado no acordao paradigma (Agravo de Instrumento
N.° 0815215~ 40.2019.4.05.0000/TRF5) e no Tema 106 do STJ;

iv. em razdo disso, reformar a deciséo recorrida, ao efeito de conceder os efeitos da
tutela antecipada e determinar que seja a parte Recorrida compelida a fornecer o
remédio Brineura (alfaceriliponase), para uso continuo/ilimitado pelo Recorrente;

v. em Ultima hipotese, em entendendo faltar in casu 0 necessario prequestionamento,
cassar 0 acérddo por meio do qual o Tribunal Regional Federal desproveu o Agravo
de Instrumento sem mencionar textualmente os dispositivos legais aqui invocados,
devolvendo-se os autos ao segundo grau para que outra decisdo seja proferida em seu
lugar, agora com esse complemento. (2021, p. 756)

Antes mesmo do exame da admissibilidade do recurso especial, que, nos termos do
artigo 1.029 do CPC, é feito no tribunal recorrido, o Recorrente interpds pedido de concessdo
de efeito suspensivo ao apelo especial, nos termos do §5°, I, do mesmo dispositivo'®. O recurso
foi autuado sob a denominacdo TP n.° 3.501/RS no STJ, que tdo logo foi assim decidido, em

carater liminar, pelo Ministro Presidente da Corte:

No caso, trata-se de questdo humanitéria, relacionada ao fornecimento de
medicamento essencial para garantir ao menor algum conforto no enfrentamento de
doengarara e degenerativa. Nesse sentido, até que a questdo seja analisada pelo relator
natural, entendo cabivel a concessdo de liminar que garanta a dignidade da pessoa
humana, ao menos durante esse periodo de tramitagdo extraordindria do feito no
recesso forense.

Ante o exposto, defiro a medida liminar para atribuir efeito suspensivo-ativo ao
recurso especial interposto no bojo do Agravo de Instrumento n. 5013722-
32.2021.4.04.0000, determinando a imediata disponibilizacdo pela Unido do
medicamento Brineura (alfaceriliponase), para uso continuo/ilimitado pelo
peticionério. (2021, pp. 912-913, grifos nossos)

Desse modo, mesmo ndo adentrando no mérito da demanda, o Ministro determinou a
concessao do medicamento por entender ser questdo humanitaria e que perfectibiliza o principio
da dignidade da pessoa humana.

Em face dessa decisdo, foram opostos embargos de declaracdo pela Unido, os quais
foram acolhidos para integralizacdo da decisdo embargada, confirmando a liminar deferida ao
entender que “vislumbra-se a presenca da probabilidade de éxito do recurso especial, a qual,
somada com o risco de dano juridico irreparavel, justifica a atribui¢do de efeito suspensivo ativo
ao recurso especial” (2021, p. 966).

A decisdo judicial, apesar de sucinta, utilizou-se de argumentos de principio, ha medida

em que, conforme a lei processual, basta a verificacdo do perigo de dano cumulado com a

Art. 1.029. O recurso extraordinério e o recurso especial, nos casos previstos na Constituicdo Federal, serdo
interpostos perante o presidente ou o vice-presidente do tribunal recorrido, em peti¢des distintas que conteréo: [...]
§ 5° O pedido de concessdo de efeito suspensivo a recurso extraordindrio ou a recurso especial podera ser
formulado por requerimento dirigido: | — ao tribunal superior respectivo, no periodo compreendido entre a
publicacdo da decisdo de admissdo do recurso e sua distribuicdo, ficando o relator designado para seu exame
prevento para julga-lo;
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probabilidade do direito para a concessdo de medida liminar. Destaca-se que o direito
possivelmente verificado no caso, dignidade da pessoa humana, trata-se fundamento da
Republica Federativa do Brasil, segundo o artigo 1°, I11, da Constituicdo Federal.

Nesses termos, a decisdo do Ministro de conceder a liminar por considerar uma questéo
humanitaria para garantir a dignidade da pessoa humana, possibilitando a crianca algum
conforto no enfrentamento da doenca, em muito se aproxima da compreensdo antes vista de
Ana Paula de Barcellos segundo o qual o minimo existencial, entendido como as condigdes
materiais basicas para a existéncia, corresponde a uma fracao nuclear da dignidade da pessoa
humana (2008, p. 278, apud TORRES, p. 76).

Apos isso, 0 Recorrente teve a liminar atendida, com a concessdo do farmaco pela
Unido, e vem interpondo diversos expedientes processuais para a manutencdo medicamento até
0 julgamento de mérito da demanda, considerando que ele é de utilizacdo permanente e
sucessiva e, conforme recomendagdo médica, deve ser aplicado uma ampola de 30mg/ml a cada
15 dias. Na dltima peti¢do apresentada ao Tribunal, o Autor informa que possui remédio para
aplicacdo até 16/09/2022 (2022, pp. 1.220-1.223), ademais, as partes aguardam o julgamento
de agravo interno interposto pela Unido contra a decisao proferida nos embargos de declaragéo.

Com efeito, até o momento o Superior Tribunal de Justica ndo julgou o mérito do recurso
especial, sendo suficiente para analise tudo o que fora descrito até aqui.

A primeira vista, pode-se considerar irrelevante o caso descrito, visto que ndo houve um
pronunciamento definitivo do STJ; a decisdo impacta somente as partes, quais sejam, a crianca,
seus representantes e a Unido; e ndo se trata de precedente qualificado. No entanto, a partir
desse processo judicial, foi possivel discutir a tese do direito como integridade de Dworkin, a
teoria da ponderacdo de Alexy, bem como analisar a aplicacdo da LINDB e do direito a saude
como um todo.

Por certo, sem a consagracdo do direito a satde na Constituicdo Federal de 1988 e suas
normatizagdes posteriores, 0 Autor ndo se sentiria empoderado para buscar o judiciario para ver
atendido um pedido t&o especifico, qual seja, a concessdo de medicamento ndo disponivel no
SUS, e caro aos cofres pablicos, porquanto o tratamento anual corresponde a aproximadamente
2,5 milhdes de reais.

Além disso, viu-se como a jurisprudéncia dos tribunais superiores e as recomendacdes
do CNJ impactaram as decisfes dos juizes de piso, com destaque para a atuacdo do NAT-Jus,
auxilio técnico dos tribunais, que conferiu grande parte do substrato utilizado na decisao

judicial.
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Ingo Wolfgang Sarlet afirma que a ndo efetivacdo do direito a saude para os
hipossuficientes, como é o caso demonstrado, configura como uma pena de morte a alguém
cuja Unica culpa foi ndo ter recursos suficientes para pagar o préprio tratamento (2018). Por
outro lado, Barroso compreende que o caso do medicamento de alto custo ndo se trata de coliséo
de valores ou interesses, a exemplo do direito a vida, a saude, a separagdo dos Poderes, dos
principios orgamentarios e da reserva do possivel, e sim de conflito entre “o direito a vida ¢ a
saude de uns versus o direito a vida e a saude de outros” (2009, p. 35).

As duas conclusdes sdo extremas e evidenciam a complexidade do assunto, e analisa-lo
apenas sob o0 aspecto consequencialista ndo é o melhor caminho a ser tomado pelos juizes. Neste
ponto, a tese do direito como integridade pode dar respostas a problematica sob o melhor
critério de justica.

Como visto, a teoria dworkiana difere argumentos de politica de argumentos de
principio, de modo que os primeiros ndo podem ser utilizados na argumentagdo judicial. Isso
porque eles devem ser expressos para atingir politicas publicas pelos atores do processo
legislativo, e geralmente diz respeito a melhorias de natureza econdmica, politica ou social de
toda a comunidade. Assim, a reserva do possivel, a consideracdo orcamentaria e a analise
consequencialista da decisdo ndo deveriam estar no foro de anélise dos juizes, pois sdo
avaliacOes inerentes ao processo politico, que, por sua vez, cumprem 0s interesses atuais da
comunidade.

Nesses termos, ndo cabem aos juizes tomarem decisfes baseadas em argumento de
politica, mas, sim, em argumentos de principio, com privilégio dos direitos-trunfo, metéafora
utilizada por Dworkin para representar direitos preexistentes, identificados em uma
comunidade de principios na qual se exige critérios de justica, equidade e devido processo legal,
que ndo podem ser deferidos em prol de uma meta coletiva da comunidade.

Portanto, o que se viu das decisdes judiciais tomadas pelo juizo de piso e pelo tribunal
estadual foi, em verdade, o desrespeito ao direito a satde em favor da analise econémica do
direito, o que ndo deveria ser admitido segundo a teoria do direito como integridade.
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5. Concluséao

A Constituicdo de 1988 alcou o direito a saude a categoria de direito social, obrigando
o Estado a conceder prestacdes positivas nesse campo, bem como criou o Sistema Unico de
Saude, que possui como fundamentos a universalidade e igualdade de acesso, sendo, portanto,
uma marco na histéria do direito a satide no Brasil, visto que antes disso o Estado pouco atuava
em tais demandas. Como consequéncia disso, 0 Estado estd obrigado constitucionalmente a
implementar politicas publicas de acesso a bens e servicos de salde e, no caso de omisséo, pode
ser demandado judicialmente.

No que se refere & concessdo de medicamentos, o artigo 6° da Lei n.° 8.080/1990 - Lei
do SUS, determina que esta incluido no ambito de atuacdo do SUS a execucdo de acles de
assisténcia terapéutica integral, até mesmo farmacéutica. No entanto, verifica-se que o Estado
ndo consegue prestar todos os medicamentos requisitados pela populagéo, haja vista que a
premissa de que 0S recursos Sao escassos e as necessidades, ilimitadas, rege a elaboracéo de
politicas pulblicas relativas a assisténcia a saude, tornando imperativo decidir quais
necessidades sdo mais importantes de serem resguardadas. Um exemplo disso é a Relacdo
Nacional de Medicamentos Essenciais, que contempla os farmacos necessarios para 0
tratamento e controle da maioria das patologias que acometem a populacdo brasileira,
privilegiando grupos majoritarios em detrimento de minoritarios, estes geralmente compostos
por pessoas com doencas raras e/ou que necessitam de medicamentos de alto custo.

A discussédo acerca da concessao de medicamentos ja se tornou comum no judiciario
brasileiro, tendo, inclusive, os Tribunais Superiores pronunciado teses com o0 objetivo de
uniformizar a jurisprudéncia acerca da responsabilidade solidaria dos entes federados no dever
de prestar assisténcia a salde — Tema n.° 793/RG/STF, dos requisitos para a obrigatoriedade de
o0 Poder Publico fornecer medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS — Tema
n.° 106/RR/STJ, e dos requisitos para, excepcionalmente, o Poder Publico fornecer
medicamentos ndo registrados na ANVISA — Tema n.° 500/RG/STF. Ademais, ainda esta em
pauta para julgamento a obrigatoriedade de o Estado fornecer medicamento de alto custo a
portador de doenca grave que ndo possui condi¢fes financeiras para compra-lo — Tema n.°
6/RG/STF.

Vé-se, portanto, que o Poder Judiciario esta adotando uma compreensao cada vez mais

defensiva do Estado nos casos em que se discute a concessao de medicamentos, em detrimento
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de normas federais e constitucionais que determinam a execucdo de acdes de assisténcia
terapéutica integral, inclusive farmacéuticas.

Como consequéncia da alta judicializacdo da assisténcia a saude, a atuacdo judicial nas
demandas relativas a assisténcia a saude é constantemente criticada. Um dos principais
argumentos € o de que o Poder Judiciario ndo possui conhecimentos especificos suficientes no
ambito das politicas de satde, desse modo, ndo tem a capacidade de avaliar se determinado
medicamento é realmente necessario para prover a saude e a vida de determinado paciente. Por
isso, 0 Conselho Nacional de Justica recomenda a utilizacdo do NAT-Jus nas analises de
pedidos que envolvem procedimentos médicos e fornecimento de medicamentos.

Ainda no que se refere a atuacgdo judicial, os artigos 20 e 22 da Lei de Introdugdo as
Normas do Direito Brasileiro, a qual determina os critérios de interpretacdo das normas
juridicas, afirmam que na esfera judicial ndo se decidird com base em valores juridicos abstratos
sem que sejam consideradas as consequéncias praticas da decisdo, assim como devem ser
considerados os obstaculos, as dificuldades reais do gestor e as exigéncias das politicas publicas
a seu cargo na interpretacdo de normas sobre gestdo publica. Segundo Carlos Ari Sundfeld,
Bruno Meyerhof Salama (2016) e Marcal Justen Filho (2018), sendo o primeiro um dos autores
do anteprojeto que resultou na Lei (n.° 13.655/2018) que introduziu tais disposi¢des na LINDB,
0 objetivo é que os juizes pensem como politicos, levando em consideracdo a relevancia
politica, social e econdmica de suas decisdes.

Essa intencdo de que juizes atuem observando as consequéncias praticas de suas
decisbes ndo é recente, sendo certo que a determinacdo dos artigos 20 e 22 da LINDB bebeu
das fontes do pragmatismo ou consequencialismo juridico. Nesses termos, aqueles que
defendem a anélise econdmica do direito, sob viés pragmatico, consideram que a populacéo
seria mais beneficiada com a realocacdo de recursos para politicas publicas de saude do que na
concessao individual de medicamento por meio de uma decisdo judicial. Como visto, o ponto
chave deste pensamento € voltar-se, essencialmente, ao futuro, o que se difere da concepc¢éo de
“direito como integridade” adotada por Ronald Dworkin.

Para Dworkin, o pragmatismo juridico atua “como se” as pessoas tivessem direitos, os
quais apenas serdo confirmados caso ndo afrontem a comunidade como um todo (1999). O
direito como integridade, por sua vez, compreende a supremacia legislativa e aplica o direito
mesmo que este produza uma incoeréncia substantiva, sendo uma questdo de equidade na
medida em que protege o poder da maiorias contra minorias e, assim, assegura os direitos
individuais (1999).
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Ora, segundo Dworkin, os tribunais sdo as capitais do Império do Direito, de modo que
0s juizes séo seus principes, ndo seus videntes ou profetas (1999, p. 486). Por isso, 0 conceito
de integridade no direito é apresentado como uma possibilidade de garantir a melhor
interpretacdo da estrutura politica e juridica de uma comunidade, garantindo previsibilidade das
decisdes judiciais, bem como os principios de justica, equidade e devido processo legal, de
modo que os juizes ndo criem direitos ou tentem adivinhar o futuro, mas sim descubram direitos
preexistentes a partir de uma cadeia de decisoes.

Em resumo, o jurista estabeleceu critérios deontoldgicos que, caso utilizados, diminuem
as vulnerabilidades dos tribunais, com destaque ao que ele chama de argumentos de politica e
argumentos de principios, que, quando respeitados, impedem que 0s juizes atuem como
legisladores delegados. Os primeiros justificam uma decisdo politica, “mostrando que a deciséo
fomenta ou protege algum objetivo coletivo da comunidade como um todo” (2002, p. 129), e
0s segundos mostram que a “decisao judicial respeita ou garante um direito de um individuo ou
de um grupo” (2002, p. 129).

Ainda, segundo o argumento democratico exposto por Dworkin, é errado os juizes
tomarem decisdes politicas porque estas devem ser tomadas por funcionérios eleitos pela
comunidade e substituidos de forma periddica, e ndo por atores imunes ao controle popular
(DWORKIN, 2001, p. 17).

Outra objecdo a originalidade judicial esta no fato de que, se um juiz cria uma lei e a
aplica retroativamente, a parte vencida sera punida ndo porque violou algum dever ou ndo
possui certo direito, mas sim por ter violado um novo dever — ou ndo ter cumprido os requisitos
do novo direito, criado pelo juizo no julgamento do caso concreto (DWORKIN, 2002).

Como visto, Robert Alexy também se contrapde a possibilidade de o juiz criar direitos,
na medida em que aperfeicoa o0s padrdes de principios e regras e se contrapde ao positivismo
juridico, que, como visto, decide nos casos de estrutura aberta e/ou casos dificeis com o auxilio
de critérios extrajuridicos, como se fosse um legislador (2011, p. 84).

A contribuicdo de Robert Alexy na técnica de ponderagdo entre 0s principios e
subsuncao as regras, entretanto, pode enfraquecer a for¢a vinculante da Constitui¢éo, na medida
em gue autoriza que quaisquer argumentos de principios sejam utilizados para limitar direitos
adquiridos constitucionalmente.

No caso do Pedido de Tutela Provisoria n.° 3.501/RS, viu-se que, ao denegar a concessao
da tutela de urgéncia para a fruicdo do medicamento, 0 juizo de primeiro grau e 0s

desembargadores do tribunal estadual incorporaram diversos argumentos consequencialistas,
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com destaque aos artigos 20 e 22 da LINDB, bem como aos argumentos da ponderagéo entre
os “principios” da razoabilidade e da reserva do possivel, e da analise de custo-efetividade do
medicamento. Assim, baseou-se em argumentos de politica, segundo os critérios estabelecidos
por Dworkin, pois objetivou proteger a comunidade como um todo em vez do direito da crianca
portadora de doenca rara.

No entanto, a tomada de decisdo tal como fora realizada é inadmitida pela teoria do
direito como integridade, vez que ndo ¢ da al¢ada do juiz determinar quais Sdo 0s interesses e
objetivos a serem perseguidos pela comunidade, e sim dos agentes do processo politico, até
porque, estes sdo legitimados pelo voto popular e podem ser controlados pela populagéo.

Assim, a utilizagdo do argumento consequencialista pode resultar na mitigacéo da forca
normativa do direito constitucional a satde, ao passo que nao se trata de um principio que deve
ser ponderado ou mesmo um “valor juridico abstrato” que exige a analise de suas consequéncias
praticas, mas sim uma norma conquistada com muita luta pela comunidade na Constitui¢do
Federal de 1988 e que possui aplicabilidade imediata.

Portanto, voltando a pergunta disposta no inicio do trabalho, consideramos que 0s juizes
devem autorizar a concessdo de medicamento de alto custo a paciente com doenca rara, caso
atendidos os critérios estabelecidos pelos Temas n.° 106/RR/STJ e 500/RG/STF, visto que o

direito constitucional a satde ndo é condicionado a anélise consequencialista.
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