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RESUMO

Ap6s a segunda guerra mundial, ocorreu o desenvolvimento do valor da dignidade da
pessoa humana, havendo uma reconfigura¢do dos paradigmas éticos da ordem internacional.
Houve um processo de constitucionalizagdo em &mbito mundial ¢ o modelo de estado
constitucional expandiu-se, consagrando a dignidade humana como valor juridico universal e
imanente ao ser humano. O novo modelo de estado desencadeou a expansio das garantias e
fomentou o acesso aos direitos tidos como essenciais a garantia dessa dignidade, decorrendo,
por conseguinte, o fendmeno da judicializagfo, j4 que as demandas nfo atendidas tornaram-se
pleitos recorrentes nos tribunais. O Pés-Positivismo representa esse momento de redefinigGes,
servindo de fundamento tedrico ao presente trabalho. Afastada a ideia de uma Constituigio
meramente programatica, oportunizou-se uma maior atuagdo do Poder Pliblico na prestagio
de servigos essenciais em cardter universal. Abriu-se o ensejo para se questionar a quem
incumbe assegurar essa prestagdo, de maneira a avaliar a competéncia do Poder Judiciario
para determinar o fornecimento de tratamentos ou servigos a partir do principio da separagio
de poderes, bem como acerca da reserva do possivel.

A ANVISA foi criada com o fim de proteger a satde da populagdo, mas nem todos os
medicamentos possivelmente aptos a alcangar este fim constam em seu rol de aprovados. As
situagdes dos tratamentos experimentais e dos ndo aprovados pelo 6rgéo competente nacional
sdo um ponto complexo do tema e o objeto do presente estudo. No Brasil, ¢ editada, pelo
Ministério da Saude, uma lista de medicamentos e procedimentos que devem ser fornecidos
gratuitamente, a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME. Todavia, mesmo
sendo esta lista atualizada periodicamente, permanecem os varios questionamentos acerca da
sua suficiéncia e adequagdio para o suprimento das demandas de satide. Alguns casos de
negativa de oferta de medicamentos nfo registrados pela ANVISA tornaram-se emblematicos,
como a fosfoetanolamina sintética e os medicamentos derivados da cannabis sativa, sendo o
primeiro considerado tratamento em fase experimental e, o Gltimo, tratamento novo ndo
registrado. O problema reside em saber os limites do que deve ser assegurado.

Partiu-se da hipétese de que as diretrizes constitucionais possuem for¢a normativa e
estdo dispostas para assegurar o minimo existencial a todos os cidaddos que estio a ela
submetidos, sendo plenamente aplicaveis. Este entendimento encontra lastro tedrico no Pds-
positivismo, a partir das construgdes de Dworkin (2002) e Alexy (2013) sobre a
normatividade dos principios e a méaxima da proporcionalidade do segundo. Sob a
metodologia de analise dedutiva, a pesquisa desenvolveu-se a partir da conceituagdo do que
seriam os medicamentos experimentais, do que vém entendendo a doutrina e a jurisprudéncia
sobre sua concessdo, bem como das diretrizes normativas nacionais. Objetivou-se, com fulcro
nas subméximas da proporcionalidade, compreender se € razoavel que o ente piblico negue a
prestagéo dos tratamentos experimentais concebidos em ambas as espécies — tratamento em
fase experimental e tratamento novo nfo registrado - aos individuos que deles carecam e até
em que medida. Para alcangar os objetivos do estudo, além do referencial tedrico
supramencionado, foram estudados artigos e decisdes do Supremo Tribunal Federal.

As normas atinentes a saide possuem carater aberto, o que confere ao aplicador o
poder-dever de interpretagdo no momento da aplicagdo, observado o seu compromisso com a
justica e a equidade. Uma relagdo de medicamentos e insumos gera previsibilidade ao
orgamento publico, entretanto, ndo pode obstar a previsdo de integralidade do sistema, caso
seja demonstrada a ineficdcia dos tratamentos fornecidos a uma situagio especial. A busca da
intervengdo judicial visa o alcance da igualdade substancial preconizada constitucionalmente,
tendo o trabalho apresentado pardmetros para estas decisdes.




Palavras-chave: Neoconstitucionalismo; Pds-positivismo; tratamentos  experimentais;
tratamentos novos; ANVISA.




ABSTRACT

After World War 11, the development of the value of the dignity of the human person
occurred, with a reconfiguration of the ethical paradigms of the international order. There
was a process of constitutionalisation worldwide and the constitutional state model expanded,
consecrating human dignity as a universal and immanent legal value to the human being. The
new state model triggered the expansion of guarantees and fostered access to the rights
considered essential to guarantee this dignity, resulting in the phenomenon of judicialization,
since the unmet demands became recurring lawsuits in the courts. Post-positivism represents
this moment of redefinition, serving as a theoretical foundation for the present work. Once the
idea of a purely programmatic Constitution has been withdrawn, there has been a greater
role for the Public Power in the provision of essential universal services. The opportunity was
opened to question who is responsible for ensuring this benefit, in order to evaluate the
Jurisdiction of the Judiciary to determine the provision of treatment or services based on the
principle of separation of powers, as well as the reservation of the possible.

ANVISA was created in order to protect the health of the population, but not all
medicines possibly able to achieve this are included in its approved list. The situations of
experimental treatments and those not approved by the competent national body are a
complex point of the theme and the object of the present study. In Brazil, the Ministry of
Health publishes a list of medicines and procedures that must be provided fiee of charge, the
National List of Essential Medicines - RENAME. However, even though this list is updated
periodically, the various questions remain about its adequacy and suitability for the
Julfillment of health demands. Some cases of negative supply of drugs not registered by
ANVISA have become emblematic, such as synthetic phosphoethanolamine and cannabis
sativa drugs, the former being considered experimental treatment and the latter, unrecorded
new treatment. The problem lies in knowing the limits of what must be ensured.

It was hypothesized that constitutional directives have normative force and are
arranged to ensure the existential minimum to all citizens who are submitted fo it, being fully
applicable. This understanding finds theoretical balance in Post-positivism, from the
constructions of Dworkin (2002) and Alexy (2013) on the normativity of the principles and the
maximum of the proportionality of the second. Under the methodology of deductive analysis,
the research developed from the conceptualization of what would be the experimental drugs,
Jrom which they have understood the doctrine and jurisprudence about its concession, as well
as the national normative guidelines. The objective of this study was to understand whether it
is reasonable for the public body to deny the provision of experimental treatments designed in
both species - experimental treatment and new unrecorded treatment - to those individuals
who lack them and even measure. To reach the objectives of the study, in addition to the
aforementioned theoretical framework, articles and decisions of the Federal Supreme Court
were studied.

Health norms have an open character, which gives the applicator the power-duty of
interpretation at the time of application, observing their commitment to justice and equity. A
list of medicines and inputs generates predictability to the public budget, however, it can not
prevent the system from being predicted if the ineffectiveness of the treatments provided to a
special situation is demonstrated. The search for judicial intervention aims at the achievement
of the substantial equality advocated constitutionally, and the work presented parameters for
these decisions.




Keywords: Neo-constitucionalism; Post-positivism; experimental treatments; new treatments;
ANVISA.
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1 INTRODUCAO

As graves violagdes aos direitos fundamentais e a auséncia do reconhecimento do
valor da pessoa humana ocorridas durante as grandes guerras mundiais alteraram os
pardmetros de interpretagio normativa vigentes até entfo.

A partir do pés-guerra, houve um trabalho arduo na construgio do valor da
dignidade da pessoa humana, ensejando a reafirmacgéo dos seus direitos, que seriam exigiveis
¢ pertencentes a todos, o que reconfigurou os paradigmas éticos da ordem internacional,
ocorrendo um importante processo de constitucionalizagdo em dmbito mundial, com vistas a
resgatar os valores humanos mais relevantes.

Desde entfio, o debate sobre os direitos fundamentais vem merecendo cada vez
maior destaque. O modelo de estado constitucional expandiu-se por grande parte do Ocidente,
concebendo a Constituigdo como uma norma que incorpora um denso contetdo ético-
antropoldgico. Apds a Declaragdo Universal dos Direitos Humanos de 1948, a dignidade da
pessoa humana foi consagrada como um valor juridico universal, o que refor¢ou seu atributo
de imanente ao ser humano.

Como consequéncia da expanséo das garantias e do acesso aos direitos tidos como
essenciais 4 garantia da dignidade humana, adveio o fendmeno da judicializacfio. As
demandas ndo atendidas pelo administrador plblico ou os servigos nfo prestados, ou mal
prestados, tornaram-se pleitos recorrentes nos tribunais.

A judicializagio dos direitos fundamentais sociais vem sendo tema basilar das
obras dos mais diversos tedricos e aplicadores do Direito. O debate acerca da temética
adquiriu densidade a medida que ocorreu o afastamento da ideia de uma Constituicio
meramente programatica por alguns doutrinadores, o que conferiu um papel mais atuante do
Poder Publico na prestagfo de servigos essenciais em carater universal.

Ha vérios questionamentos acerca da competéncia do Poder Judicidrio em
determinar o fornecimento de tratamentos ou servigos aos gestores administrativos. Tem-se
uma nova interpretagdo constitucional, que visa garantir o acesso a todos ao que se entende
como direitos fundamentais, ao passo que ha discussdes sobre possiveis abusos perpetrados
pelo Judicidrio, uma vez que sua atuagfio representaria invasio a competéncia dos demais
poderes, decidindo questdes de gestdo administrativa atinentes aos recursos, que seriam

€SCassos.
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O imbroglio € de grande relevincia, pois a determinagfo para que medicamentos
sejam fornecidos, além de ser concernente a temas como a reserva do possivel e o principio da
separacdo de poderes, abarca as situa¢es dos tratamentos em fase experimental e dos nfo
aprovados pelo 6rgédo competente nacional. Estas, inclusive, apresentam-se um tanto mais
complexas e sdo o objeto do presente estudo.

No Brasil, é editada, pelo Ministério da Safide, uma lista de medicamentos e
procedimentos que devem ser fornecidos gratuitamente; todavia, esses tratamentos ndo
abrangem todas as situagdes, sequer suprem a caréncia minima dos que deles necessitam. Foi
emitida, recentemente, em 26 de julho de 2017, a atualizacdo desta Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), mas ela, ainda assim, permanece insuficiente.

Mesmo com a atualizagdo da RENAME, permanecem os varios questionamentos
acerca da suficiéncia e adequacdo da lista para o suprimento das demandas de satide e sobre o
fato dos entes puiblicos negarem-se a prestar os tratamentos que nela nfo constam, além de
alegarem a auséncia de recursos, bem como a auséncia de registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em alguns casos que se mostraram emblematicos, como a
fosfoetanolamina e os medicamentos derivados da cannabis sativa, sendo o primeiro
considerado experimental e o ultimo novo.

Para o presente estudo, estdo sendo enquadrados como “medicamentos
experimentais ou em fase experimental” os que ainda nfdo foram 1liberados para
comercializagdo, sequer possuem comprovagdo de sua seguranca e eficacia. Lado outro, serdo
nominados “medicamentos novos ou novos ndo registrados/aprovados” aqueles que ja
superaram a fase experimental e se encontram aptos & comercializagdo, conquanto ainda ndo
registrados pela ANVISA ou ndo incorporados & lista do Ministério da Sande. Também sera
analisado o caso dos medicamentos off label, considerados experimentais, que seriam os
farmacos prescritos para finalidades diversas das descritas em sua bula.

A agéncia reguladora especifica para regulamentagdo, aprovagdo, registro e
fiscalizacdo de medicamentos no Brasil, a ANVISA, ¢ a responsdvel por emitir diretrizes
normativas sobre a conferéncia da eficacia e viabilidade de distribuigdo de alguns insumos. A
agéncia foi criada pela Lei n® 9.782 (BRASIL, 1999), ¢ desde entdo encontra-se em todo
territério nacional, coordenando, inclusive, recintos alfandegarios.

A ANVISA foi criada com o fito de proteger a saide da populago, através da
fiscalizagdo da produgfio e comercializagio de produtos e servigos. Ocorre que, alguns
medicamentos ainda ndo se encontram em seu rol de tratamentos aprovados e s3o aptos a

alcangar este fim, caracterizando o problema que ensejou a pesquisa a ser relatada.
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A saude, muito mais que uma classificagdo formal como um direito fundamental
social, ¢ uma demanda de natureza essencial, j4 que intrinsecamente relacionada a
manutengdo da vida, direito individual insculpido e basilar para os direitos humanos, o que
intensifica a concepg¢do de que a garantia da saude € um direito subjetivo que deve ser
resguardado com afinco.

Por sua natureza tdo cara & vida, porque é mediante a existéncia dessa que surgem
os demais direitos individuais e coletivos, as demandas de saude, mormente as relativas &
concessdo de medicamentos em fase experimental, ultrapassaram a competéncia do Poder
Executivo e Legislativo, alcan¢ando tribunais, inclusive as Cortes Superiores.

Diante da inexisténcia ou insuficiéncia de tratamentos essenciais & vida ou
melhoria da qualidade de vida de alguns individuos, alguné litigios contra o Poder Publico
foram e/ou estdo sendo decididos pelo Poder Judicirio. No cendrio atual, a jurisprudéncia
tem tido papel de grande relevancia para estabelecer critérios, além dos ja estabelecidos pelo
Executivo e Legislativo, o que tem gerado criticas até mesmo sobre a quebra do principio da
separagéo de poderes.

Nesse quadro de aumento cada vez maior de demandas, agravadas pela sua
natureza essencial, é notdria a necessidade de pesquisas sobre os limites da concessdo a que
deve estar adstrito o Poder Judicidrio. Para isso, foram analisadas construgfes tedricas e
jurisprudenciais acerca da problematica que se pretende explorar.

Alguns autores construiram uma hermenéutica mais ligada aos valores inerentes
ao Direito, defendendo o que se chamou de principio da proporcionalidade como o meio
adequado e eficaz de averiguar a discricionariedade judicial nos casos dificeis, afastando a
ideia de que essa atuagdo dos juristas seria uma desvirtuagdo do Direito para uma atividade
politica.

No presente trabalho, a analise teve como foco a judicializagdo das politicas
publicas tocantes ao direito & satde, mormente no que tange ao custeio dos tratamentos
experimentais ou ainda ndo aprovados pelo Estado.

A satde é um direito fundamental, possuindo tratamento normativo especial no
ordenamento juridico brasileiro, sendo que o problema reside em saber os limites do que deve
ser assegurado. No caso, os medicamentos ou tratamentos em fase experimental devem ser
assegurados pelo Poder Publico, integrando o &mbito de protegdo & vida que deve ser
resguardado pelo Estado? O que ¢ fundamental ou inerente a esse direito & satide?

Partiu-se da hipdtese que a Constituigdo nfo possui normas vazias, que suas

diretrizes estdo dispostas de modo a assegurar o minimo existencial a todos os cidaddos que
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estdo a ela submetidos. Para compreender o que deve ser entendido como direito e concedido
a quem dele precise, ou seja, as diretrizes para a compreensdo dos atuais pardmetros da
doutrina e jurisprudéncia, foram utilizados alguns tedricos para fundamentar e servir de
embasamento para pesquisa.

A interpretagdo constitucional contemporinea nfo ¢ algo previamente definido,
estando em processo de construgdo continuamente. O Neoconstitucionalismo representa esse
momento de redefini¢des, servindo de fundamento tedrico ao presente trabalho, em que se
almejou analisar a efetividade do direito & saiide no Brasil, especialmente no que tange aos
tratamentos em fase experimental. |

Com essa interpretagdo contemporinea da Constituigdo, esta passou a ser vista
com for¢a normativa, o que lhe assegura que todas as suas normas sdo plenamente aplicdveis
e obrigam os seus destinatdrios e o poder publico. Essa caracteristica vincula o Poder
Legislativo, Executivo e Judicidrio & missfio de concretizar todo o texto constitucional,
mesmo aquelas partes cujas normas eram consideradas tradicionalmente como programaticas,
como sempre foi taxada a norma relativa a protegfo do direito a satde.

Consignou-se, no trabalho, que o procedimento de produgdo normativa deve
considerar os valores sociais ¢ econdmicos predominantes na sociedade de sua época, néo
sendo mais viavel a construgdo de um direito neutro ou afastado da Moral. O aplicador do
Direito, seja ele um juiz ou um gestor administrativo, confere a norma uma nova significagéo
juridica a cada caso concreto em que a aplica.

O processo de constitucionalizagio do ordenamento juridico proclamou uma
universalidade real ¢ ndo apenas formal, o que desencadeou o aparecimento de um verdadeiro
Estado Constitucional de Direito, embasado em uma teoria de Direito diferente do que até
entdo era tido. Os principios sempre tiveram importante papel na tomada de decisdes
judiciais, mas somente sob a égide desse novo modelo tedrico eles deixaram o papel de
coadjuvantes das regras.

Nesse contexto, € estruturado o Pos-Positivismo, amparado pelas valiosas
construgdes de Dworkin (2002) e Alexy (2013) sobre a normatividade dos principios. A ideia
da aceitagdo dos principios constitucionais como normas foi trazida por Dworkin (2002), bem
como o método de sopesamento, em um tempo de redefinicdo de valores. A normatividade
principioldgica corroborou a constitucionalizagdo do Direito, caracterizada pela vinculagdo
dos preceitos infralegais aos constitucionais.

Dworkin (2002) contribuiu para o desenvolvimento do Estado Constitucional de

Direito, revolucionando a cléssica teoria das normas de origem positivista. O autor demonstra




17

que ndo ha como antecipar todas as contingéncias sociais por meio de um sistema de regras,
tendo em vista que algumas proposi¢des serdo vagas ou pouco claras em determinados casos,
e denota que as normas também ndo pode ser conferida uma ampla e desmedida
discricionariedade judicial para aplicar o Direito, devendo haver pardmetros.

Para que o sistema juridico funcione logicamente, Dworkin (2002) classifica as
normas em regras e principios. As regras seriam aplicadas & maneira do tudo-ou-nada, pois,
presentes os pressupostos estipulados na regra, entdo ou a regra ¢ vélida, e nesse caso a
resposta que ela fornece deve ser aceita, ou ndo ¢ vélida, portanto ndo se aplica. J& os
principios possuem uma dimensfo diferente das regras: a dimenso do peso e da importéncia.
Quando os principios colidem, ao intérprete caberad considerar o peso relativo de cada um
deles.

Principios e regras devem atender aos ideais de justica, contudo, os principios, por
possuirem alto contetido axioldgico, sfo a prépria ratio das normas juridicas. E estdo mais
proximos dessa finalidade, o que é fruto da institucionalizagdo da Moral no Direito. Quando
ha colisdo entre dois principios constitucionais de mesma hierarquia, serd necessario sopesa-
los.

Alexy (2013) corrobora a teoria de Dworkin (2002) quanto & dualidade das
normas, o sistema misto formado por regras e principios. O autor inova ao definir o que
seriam os principios, afirmando que a diferenca entre as normas nfo reside apenas na
abstragdo, mas € também estrutural, j& que principios nfo s@o comandos definitivos e, sim,
mandados de otimizag&o.

A proporcionalidade de Alexy (2013) constitui um método de interpretagéo para a
correta aplicagfo dos direitos fundamentais, € um canone interpretativo composto por trés
sub-regras: a adequagdo, a necessidade e a proporcionalidade em sentido estrito. A criagdo da
escala triddica ou nonagesimal pelo autor figura como um guia para que haja racionalidade na
andlise e aplicagdo dos direitos.

Adequado seria o meio capaz de atingir determinado fim; necessaria seria a
medida que, quando comparada a outras tdo eficazes quanto, ele restringisse em menor grau o
Direito; e proporcional em sentido estrito seria o meio que alcancasse a realizagéio de um
direito fundamental mais benéfico do que o que com ele colide no caso, assemelhando-se ao
sopesamento.

Em virtude dos critérios racionais que fornece para a solugdo de antinomias, a
ponderacio figura como importante método para a solucfio de colisdes entre as normas,

principalmente as de natureza principiologica, existentes no ordenamento juridico. A sua
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utilizagdo correta representa importante ferramenta de controle de justica das decisdes,
funcionando como pardmetro e limite aos desmandos dos Poderes e garantia das liberdades
individuais, o que se faz mister no desenvolvimento do presente tema.

Partindo de uma andlise dedutiva, a pesquisa desenvolveu-se a partir da
conceituagio e compreensdo do que seriam os medicamentos experimentais, do status quo do
que vém entendendo a doutrina e a jurisprudéncia sobre sua concessdo, bem como das
diretrizes normativas nacionais, nas quais os tratamentos sdo submetidos para serem
considerados aptos ao consumo humano.

O tema aborda questdes de relevante impacto social; haja vista que os pleitos
atinentes a medicamentos fora da lista do Sistema Unico de Saude (SUS) sdo consideraveis
(STF,...01) e, no que concerne aos tratamentos em fase experimental, ainda h4 maiores
empecilhos, porque a ANVISA, por lei, precisa aprovar o tratamento antes da sua
distribuicdo. N&o obstante, algumas doengas causam dores e transtornos dilacerantes ou
deterioram o organismo humano de forma répida, o que colide com a demora dos tramites
burocréticos e orgamentarios administrativos e legislativos.

A pesquisa se pautou em analisar a razoabilidade da espera ou da negativa do
fornecimento dos tratamentos, tidos como experimentais, haja vista que a demora ou a
negativa administrativa e judicial pode determinar ndo apenas o fim da satde, mas o fim da
vida e, por conseguinte, todos os direitos dela consectarios.

Objetivou-se, com o trabalho, embasado nos critérios da proporcionalidade,
compreender se € razodvel que o ente puiblico negue a prestagio dos tratamentos
experimentais aos individuos que deles carecam e até em que medida, seja em sede
administrativa ou jurisprudencial.

Para alcangar os objetivos do estudo, além do referencial tedrico
supramencionado, foram consultados artigos, decisdes do Supremo Tribunal Federal — STF -
e doutrinas esparsas, com destaque para a obra “Possibilidades e Limites do Controle Judicial
sobre Politicas Publicas de Saude” (Duarte, 2011).

O referencial que foi utilizado na pesquisa possui viés pos-positivista, visando a
ideia que preceitua o constitucionalista germanico Hesse (1991), a “vontade de constituigdo”.
A forga normativa atribuida & Constituigdo com a interpretagdo constitucional contemporinea
visa resguardar a vontade do constituinte originario, a prote¢do dos individuos a ela
submetidos, para que nfo estejam sujeitos a meras preferéncias politicas pessoais dos

administradores publicos e aplicadores do Direito em geral.
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Como decorréncia légica desse momento de defesa da méxima efetividade das
normas constitucionais, a presenga do Judicidrio, mais especificamente na Corte Suprema,
acaba se tornando fundamental para a realizagdo do controle de constitucionalidade e para a
concretizagio e fiscalizagdo das politicas publicas, o que pode ou ndo ferir o valor de auséncia
de ingeréncia entre os poderes.

Alguns pardmetros minimos precisam ser estabelecidos, pois a proporcionalidade
adveio com o intuito de auxiliar quando ocorre a colisdo de normas, na busca da melhor e
mais equilibrada soluggo, e ndo para que seja rechagada a aplicagdo de alguns principios pela
prevaléncia integral de outros. A busca da existéncia e da aplicagio dessas diretrizes é um dos
objetivos do trabalho, embasado na revisdo bibliografica abordada adiante.

O desenvolvimento da pesquisa também se amparou na andlise de alguns pontos
especificos do estado atual da jurisprudéncia, notadamente em quais seriam as fases em que o
medicamento ainda ¢ considerado como experimental, a autonomia do paciente em escolher o
tratamento e qual sera sua ultima tentativa, se hd registro no exterior, em que fase se encontra
ou como € a aceitagdo em outros pafses, se j4 foram feitos testes preliminares e se ha
comprovagdo de ndo eficacia, bem como nas normas para pesquisas com seres humanos.

Os pontos elencados sdo objetivos minimos para que o estudo se desenvolva, para
conhecimento do status quo e de pardmetros que podem servir de base para decisGes futuras.
Dessa forma, o trabalho foi dividido em quatro capitulos.

O primeiro capitulo abordou o referencial tedrico, almejando a compreensdo do
pensamento em que se baseia o desenvolvimento da presente pesquisa, para que se torne
vidvel a construgdo de pardmetros basicos a serem considerados pelos aplicadores do Direito,
com énfase ao Judicidrio, ja que a ele incumbe o controle de constitucionalidade das decisdes
e diretrizes dos gestores e legisladores.

O segundo capitulo € atinente & revisdo bibliografica, em que se pretendeu
analisar a doutrina, diretrizes normativas, jurisprudéncias e artigos diversos sobre o tema.
Como a tematica € um desdobramento do direito & satde, sendo uma espécie de demanda do
mesmo direito, alguns paradigmas mais abrangentes serfio analisados, considerando que é
preciso a averiguagdo de alguns critérios até entfio vigentes no STF, que vinculam os tribunais
inferiores, na medida em que se tornaram precedentes.

O terceiro capitulo abordou a judicializagdo da saude e a natureza principiologica
das normas que estardo em frequente colisdo, tendo em vista que, assim como os recursos
plblicos que, apesar de escassos, advém dos contribuintes de forma ininterrupta, a sande

também ¢ uma demanda ininterrupta e que precisa, em muitos casos, de uma prestago
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emergencial, sob risco de perecimento da prépria vida ou da possibilidade de fruigdo dela, nos
casos de doengas degenerativas incapacitantes, por exemplo.

O quarto capitulo almejou a andlise dos pardmetros até entdo vigentes e a
possibilidade de aprimoramento ou mudanga, para que as prestagdes sejam feitas de forma
justa e equénime, de modo a garantir 0 meio menos gravoso aos principios envolvidos e em
colisdo.

Um dos aspectos mais desafiadores da constitucionalizagdo do ordenamento
juridico € estabelecer os limites de atuagdo do Judiciario e os pardmetros de contengdo de
excessos, bem como o que ¢ verdadeiramente ambiente de discricionariedade administrativa e
legislativa. Pretendeu-se, no trabalho, estabelecer um patamar minimo a ser considerado
quando da tomada de decisdes atinentes a saide, no que tange ao custeio dos tratamentos em

fase experimental e dos ainda n#o registrados.
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2 O POS-POSITIVISMO JURIDICO

Conforme demonstrado em breve andlise introdutéria, o objeto da presente
pesquisa ¢ de primordial anélise porque tangencia a vida, base sobre a qual foram fundados os
direitos humanos.

O enfrentamento da problemdtica deu-se sob o amparo teérico do Pos-
Positivismo, méxime com o suporte nas obras de Alexy (2015; 2013), Dworkin (2002) e
Hesse (1991).

A saude € um direito fundamental e possui base legal e constitucional no
ordenamento juridico brasileiro, devendo sempre ser resguardada uma vez que todo o texto
constitucional possui forga normativa. Cabe observar que, apesar de ser um direito
amplamente assegurado, as normas relativas ao direito a satide possuem carater aberto, o que
confere ao aplicador a responsabilidade de interpretar de acordo com o caso.

Essa abertura da norma a interpretagdo possui viés positivo, pois permite que seja
feita uma subsungdo do fato ao preceito legal de modo equilibrado e que, por conseguinte,
alcance a justica na decisdo. Porém, hd o viés negativo, porque a textura aberta do texto
permite que sejam cometidas arbitrariedades, caso em que ndo ocorreria uma decisio justa. Os
critérios racionais propostos por Alexy (2013) suprem essa necessidade de racionalidade das
decisdes, fornecendo pardmetros para que seja tomada uma decisdo justa e equanime.

As demandas judiciais tocantes a satide abarcam diversas situagdes e sdo objeto de
andlise pelo STF de maneira constante. Entre as vérias temdticas possiveis de serem
abordadas, o presente estudou se debrugou sobre a concessio dos tratamentos em fase
experimental e dos novos néo registrados pela ANVISA, almejando analisar os limites do que
se tem assegurado e o que deveria ser concedido.

Os tedricos acima assinalados serviram de embasamento ao estudo, com vistas a
saber o que deve ser compreendido como direito e concedido a quem dele precise, em outras
palavras, s@io diretrizes para a compreensdo dos atuais pardmetros da doutrina e
jurisprudéncia.

O referencial tedrico foi utilizado como suporte na busca da compreenséo do que
seria abarcado no dmbito de protecdo a vida, apenas os tratamentos fornecidos pelo SUS e/ou

os aprovados nacionalmente, ou qualquer tratamento, estando ele em fase experimental ou
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ainda nfo aprovado pela agéncia a qual compete essa fung#o.

2.1 A reaproximacio entre o Direito e a Moral

Dworkin (2002) enfrenta a problematica de definir o que seriam direitos,
obrigagdes juridicas. O autor constrdi sua proposta pds-positivista a partir de criticas ao
modelo positivista, na medida em que estabelece que os valores da comunidade politica
deveriam ser incorporados ao dmbito judicial, o que representou uma reaproximagéo entre o
Direito e a Moral.

A teoria de Dworkin (2002) confere for¢a normativa aos principios, denotando a
ideia de que ha uma moral vinculante e, por conseguinte, que o Direito nfio deve ser neutro.
Ele demonstra que o agir de acordo com as leis pode ser contrario aos valores da comunidade
politica, o que contraria os préprios alicerces de uma democracia.

Para desenvolver sua concepgéo, o autor cria dois grupos de normas: as regras e
os principios. O que caracterizaria uma norma ¢ sua vinculatividade: elas geram deveres e
direitos, sendo que as normas-regras sdo aplicadas de uma perspectiva do tudo ou nada, ou a
regra € valida ou ndo é. O enunciado da prépria regra deve conter suas excegdes,
diferentemente do que ocorre com as normas-principios, nas quais suas exce¢des nio sfo
suscetiveis de enumeragéo.

Em caso de conflito entre normas, enquanto a colisfio entre as regras pode ser
resolvida através de critérios como a hierarquia, cronologia e especialidade, os principios,
pelo seu alto grau de abstrag8o, colidiriam com maior frequéncia e teriam o conflito entre eles
solucionado com o sopesamento.

O entendimento € de que o aplicador ndo pode decidir o peso do principio de
acordo com sua concepgdo valorativa, devendo a medida da aplicagdo ser aferida de acordo
com sua importincia para a comunidade politica. Um principio pode ndo prevalecer em
imimeros casos e, ainda assim, ser decisivo em algumas situagdes.

O ordenamento juridico, ao incorporar um principio, exige que o aplicador do
Direito o considere no momento da tomada de decisdo. Todo principio possui uma dimensio
de peso, diferente das regras, o que faz com que seja possivel considerar a importincia de
cada um deles em um determinado caso concreto.

A interpretagdo € basilar a atividade do aplicador do Direito, seja ele um jurista ou
um administrador publico, de forma mais acentuada na figura do primeiro. A Constitui¢do

(BRASIL, 1988), ao estabelecer um Estado Democratico de Direito, objetivou uma sociedade
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mais livre e justa, e seus ideais podem ser alcangados de forma mais efetiva a depender da
interpretagdo conferida aos dispositivos legais € o que pode ser entendido como norma
impositiva.

A contribuigdo de Dworkin (2002) foi e é fundamental, pois demonstra que os
valores da comunidade politica, que compdem a Moral, também devem ser considerados no
momento da tomada de decisdes, ao constatar que os valores externos a lei devem ser
considerados.

Dworkin (2007) superou um padriio interpretativo, mostrando que a
fundamentagfio de um direito faz parte de sua protecdo, aprofundando a tematica ao propor
uma nova forma de interpretagdo: o Direito como Integridade. Em sua obra (2007), o autor
constréi o que pode ser considerado uma nova hermenéutica juridica.

Partindo do pressuposto de que as decisdes judiciais tém reflexos substanciais
sobre a vida de muitas outras pessoas, ja que, em grande medida, o direito é aquilo que o
aplicador afirma, é relevante que haja uma diretriz minima de como as causas sdo e/ou
deveriam ser decididas. O Direito, como um fendmeno social, € dotado de uma pratica
argumentativa, advém de um acimulo de experiéncia.

Considerada de forma literal e fora do contexto, a interpretagdo normativa pode se
tornar injusta ou indcua. Disso deriva a preocupagdo de Dworkin (2007) sobre o modo de
interpretar uma lei, de forma a ajustd-la no que for possivel aos ideais de justica do
ordenamento.

O filésofo propde que qualquer argumento juridico pratico se encontra embasado
em fundamentos abstratos construidos pela doutrina e, em situagdes de divergéncia, um deles
¢ escolhido e rejeitam-se os outros. Qualquer concepg¢do de Direito se relacionaria
externamente com outras dreas, maxime com a moral politica. Entfio, para que o sistema seja
coerente, o Direito deve considerar nfo apenas as decisdes tomadas no passado, os
precedentes, mas também levar em conta as convengdes juridicas contemporaneas.

Em sintese, Dworkin (2007) visou conferir coeréncia ao sistema quando
desenvolveu sua corrente hermenéutica sobre o Direito como integridade, estabelecendo nela
que os principios assumem uma posi¢io de importéncia, pois representam os valores da
comunidade. O autor afirma (2007), ainda, que sempre havera uma unica resposta certa para
cada caso concreto, embasada nos fundamentos de justica e equidade, alcangados através do
devido processo legal.

O ftrabalho do aplicador do Direito seria semelhante ao escritor de um romance,

by

tamanha a complexidade de elaborar ou dar continuidade a interpretagdo correta, sendo
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necessario ser um super-juiz nos casos dificeis; seria necessaria a figura do juiz “Hércules”.
Para ilustrar a concepgéo do Direito como integridade, Dworkin (2007) criou a metafora de
um magistrado dotado de suficiente sagacidade e paciéncia para reinterpretar o ordenamento
juridico como um todo, na busca da tinica solug#io correta para o caso dificil que a ele seja
apresentado.

Hércules seria um juiz ideal, que elabora teorias aptas a justificar a aplicagfo das
normas relevantes a situagdo e, no caso de mais de uma teoria se aplicar ao caso e
ocasionarem resultados divergentes, deve haver um retorno do magistrado as normas restantes
do sistema, com o objetivo de encontrar a resposta correta e garantir a unidade do sistema.
Ciente de que outros juizes decidiram casos semelhantes aos seus, deve considerar esses
precedentes como parte do enredo de um romance, o qual ele precisa dar continuidade
mantendo a coeréncia.

O intérprete do Direito sempre deve se ater ao momento histérico e ao local para a
solugdo dos hard cases, para que haja o reconhecimento daquela comunidade. Hércules
possui compromisso com a justica e a equidade, observando sempre que incumbe ao
legislador a prerrogativa sobre questdes politicas, para que nfo haja invasdo da competéncia
dos outros poderes.

A unidade necesséria a construgdo de um romance em cadeia é semelhante ao que
deve ser a interpretagdo do Direito, de modo que os individuos sujeitos as mesmas normas
tenham uma decisdo justa e equitativa. O magistrado deve proferir uma decisdo que emane a
vontade da lei, mas que mantenha a coeréncia do sistema como um todo, protegendo-o de
eventuais manobras legislativas, fraudes, bem como da parcialidade do julgador.

Qualquer decisdo juridica deve considerar o passado e o futuro, mas sem se fechar
apenas a esses aspectos para alcangar a decisfo correta, pois valores hodiernos da comunidade
sdo essenciais para a atividade interpretativa. A teoria desenvolvida respalda a ideia de que se
h4 lacuna de norma legal, deve ser observado o principio consagrado pelo legislador, o foco é
fazer justica, assegurando a equidade, segundo os principios que regem o sistema juridico.

O Direito como Integridade representou um avango significativo no mundo
juridico, tendo como fundamento a igualdade. A aplicagdo da teoria é amplamente viavel
também nos paises de civil law, como o Brasil, tendo em vista que, apesar de termos como
fonte maior a lei, nfio se pode olvidar da relevincia da jurisprudéncia no sistema,
principalmente nas decisdes judiciais inovadoras, que envolvem casos dificeis, como aqui se

pretende abordar.
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Dworkin (2007) demonstra que o peso de cada principio deve ser aferido de
acordo com as manifestagdes institucionais, institucionalizadas ou nfo, o que é uma tarefa
herctlea, por isso a criagdo do “juiz Hércules”. O trabalho é saber qual a solu¢do para o caso
concreto, considerando que o Direito sempre oferece uma resposta com o seu arsenal
normativo, porque uma regra pode comportar antinomias, mas o sistema nfo, o Direito
sempre oferece uma solugfo correta.

O Estado de Direito, dotado dos preceitos de anterioridade e generalidade
normativas, visa alcangar o valor essencial da igualdade e dele deriva o respeito aos
precedentes, estes ligados & analogia sobre o romance em cadeia. A construgfo tedrica visa
assegurar a justica e harmonia do sistema, impedindo arbitrios e desvios no momento da
aplicagdo do Direito.

O Direito como sistema é completo, pois as possiveis lacunas se encontram
fechadas pelos valores. Os valores da comunidade, bem como ocorre com os precedentes,
devem ser observados porque caracterizam manifestagdo estatal anterior sobre uma
determinada situagfo juridica, o que nfo configura uma observancia absoluta, apenas
demanda que seja justificada a sua nfo observagdo, pois € essencial assegurar a harmonia do

sistema, assim como o escritor de um romance.
2.2 A racionalidade do Direito

Alexy (2013) embasou sua teoria na obra de Dworkin (2002) e aprimorou sua
racionalidade. A concepgdo jusfiloséfica de Alexy (2013) reconhece que os principios
juridicos possuem natureza normativa, sem, contudo, abrir margem para o subjetivismo na
aplicagdo do Direito, apregoando a exigéncia de um discurso racional.

O autor considera que o didlogo € essencial para que seja possivel aferir a
validade dos valores envolvidos no discurso, mas acentua que ele, por si s6, ndo oferece
critérios para garantir a racionalidade dos discursos juridicos e, dessa forma, elaborou sua
“Teoria da Argumentacdo Juridica”, almejando o estabelecimento dos critérios que
considerou capazes de conferir a racionalidade necesséaria.

Alexy (2013) concorda com a dualidade de normas de Dworkin: regra e principio.
O autor inova ao afirmar que a diferenga entre essas normas ndo é s6 na abstragdo (comando
definitivo versus principios), mas também em sua estrutura. As regras sdo comandos
definitivos e os principios, até entdo nfo conceituados por outros doutrinadores de modo

satisfatério, sdo mandados de otimizag#o.
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Alexy (2013) constr6i um método de interpretagdo para a correta aplicacdo dos
direitos fundamentais, a proporcionalidade, um cinone interpretativo composto pelas sub-
regras da adequago, necessidade e a proporcionalidade em sentido estrito, assemelhando-se
ao sopesamento nesta dimenso, j4 que pretende aplicar a norma mais correta e benéfica ao
caso, sem desnaturar as demais normas colidentes.

O intuito é que haja racionalidade na andlise e aplicagio dos direitos, com a
utiliza¢do do meio mais apto a atingir a finalidade que se pretende e que menos restrinja o
direito colidente, alcangando justi¢a, na medida em que se aplica o direito fundamental de
forma mais benéfica e sem depreciar as demais normas que com ele colide no caso.

A teoria elaborada auxilia no momento da tomada de decisdes, fornecendo regras,
um verdadeiro procedimento para alcance de uma argumentagfio ou decisdo que possa ser
considerada racional, seja ela juridica ou genérica. O autor desenvolveu critérios que
definiriam o discurso racional pratico, sendo que as quatro primeiras sdo regras bésicas, que
ele considerou como uma “condi¢éo prévia da possibilidade de toda comunicag8o linguistica

em que se trate de verdade ou correcdo” (Alexy, 2013, p.187), séo elas:

(1.1) Nenhum falante pode contradizer-se.

(1.2) Todo falante s6 pode afirmar aquilo em que ele mesmo acredita.

(1.3) Todo falante que aplique um predicado F a um objeto A deve estar
disposto a aplicar F também a qualquer objeto igual a A em todos os
aspectos relevantes.

(1.4) Diferentes falantes nfio podem usar a mesma expresséo com diferentes
significados.

Os critérios basicos estabelecidos servem como diretrizes para que o discurso seja
sempre sincero e légico, para que ocorra dialogicidade, coeréncia e entendimento mutuo de
todos os participantes da deciséo a ser eventualmente tomada.

O segundo grupo de regras € concernente a necessidade de justificagio das
afirmagdes, pois tudo que ¢ afirmado deve ter viabilidade de ser justificado. Além de garantir
a racionalidade da argumentacdo, esse segundo grupo de regras ¢ intrinsecamente ligado a
ideia da igualdade habermasiana, que assinala que todos devem ter iguais condi¢Ges para

participar do discurso e durante seu transcorrer, sem coercgoes.

(2.1) Quem pode falar, pode tomar parte no discurso.

(.-} (2.2) (a) Todos podem problematizar qualquer assercéo.

(b) Todos podem introduzir qualquer assergfo no discurso.

(c) Todos podem expressar suas opinides, desejos e necessidades.
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(...) (2.3) A nenhum falante se pode impedir de exercer seus direitos fixados
em (2.1) e (2.2), mediante coercdo interna e externa ao discurso. (Alexy,
2013, p.191)

O terceiro grupo de regras é atinente a divisdo do Onus de justificar e discorre
sobre o que precisa de justificativa expressa. As diretrizes desse terceiro grupo objetivam
evitar que o didlogo se estenda ao infinito, nunca chegue a uma decisdo ou conclusdo,

considerando a abertura do Direito ao questionamento, conferida pela segunda regra.

(3.1) Quem pretende tratar uma pessoa A de maneira diferente de uma
pessoa B esta obrigado a fundamenté-lo. (...)

(3.2) Quem ataca uma proposi¢cdo ou uma norma que nfo € objeto da
discuss@o deve dar uma razfo para isso. (...)

(3.3) Quem aduziu um argumento estd obrigado a dar mais argumentos em
caso de contra-argumentos. (...)

(3.4) Quem introduz no discurso uma afirmag¢fio ou manifestagfio sobre suas
opinides, desejos ou necessidades que ndo se apresentem como argumento a
uma manifestagfio anterior tem, se lhes for pedido, de fundamentar por que
essa manifestagéo foi introduzida na afirmag#o. (Alexy, 2013, p. 194-195)

Além das regras supramencionadas, algumas regras sdo introduzidas para regular
a argumentacéo, outras regras que tratam de concepgdes morais, e regras de transi¢io entre os
tipos de discursos. Ou seja, a perspectiva adotada ¢ a de que um discurso racional advém da
observancia de uma série de diretrizes pré-definidas, que auxiliam a alcangar uma concluséo,
um consenso que estard aberto a revisdo com fundamento nas proprias regras do discurso.

Algumas regras dizem respeito as formas de argumento, nas quais as diferentes
formas de combinacfio produzirdo a estrutura dos argumentos, sendo que pode haver a
necessidade de utilizagdo de regras de prioridade quando for preciso decidir qual
fundamentacdo sera preterida. As regras atinentes a fundamentagfio valem-se das formas
utilizaveis nos argumentos préaticos e delimitam o contetido a ser fundamentado. Alexy (2013)
estabelece também regras de transico, caso seja preciso alternar de um discurso diverso do
modelo inicialmente abordado.

O autor considera a argumentagdio juridica como um caso especial da
argumentacfo pratica, transpondo os critérios do discurso pratico para o juridico,
considerando que conferir racionalidade ao dmbito juridico ¢ primordial para o alcance de
decisdes justas, fortificando os ideais do Estado Democratico de Direito.

Apenas as conclusdes que possuem uma justificagdo de acordo com as regras

argumentativas sdo consideradas racionais, uma vez que o consenso deve ser alcangado
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através da correcdo das assertivas que forem trazidas ao discurso. A observancia das regras €
o que confere racionalidade ao discurso e o que proporciona universalidade as decisdes.

Alexy (2013) nfo pretendeu o alcance de uma verdade imutdvel sobre as
situagdes, mas o desenvolvimento de um procedimento discursivo, através do cumprimento de
regras logicas, que, quanto mais forem seguidas, na mesma medida conferirdo uma concluso
correta ou racional.

O discurso juridico é especial dada sua submissdo a alguns limites, como as leis,
os precedentes e a doutrina, e a racionalidade possui importincia que merece destaque nessa
esfera, uma vez que assegura a legitimidade das decisGes e seu eventual controle.

No que tange aos principios juridicos, estes sdo definidos pelo autor como
mandamentos de otimizago, podendo ser aplicados com diferentes pesos a depender do caso
concreto. Para definir qual principio serd aplicado ao caso, devem ser consideradas as
condicdes féticas e juridicas.

A questdo da precedéncia de um ou alguns principios sobre outros em um
determinado contexto fatico s6 pode ocorrer mediante a utilizagdo do principio da
proporcionalidade, o que serd aferido nas suas respectivas dimensdes: adequagio, necessidade
e proporcionalidade em sentido estrito.

O presente trabalho visa analisar questfo atinente ao direito a saude, como
desdobramento do. direito a vida, que constitui um direito fundamental social. Direitos
fundamentais podem ter natureza de regra ou principio, ou seja, podem colidir. Caso sejam do
mesmo nfvel hierdrquico, prevalecera a regra, que é um comando definitivo; mas, se ambos

tiverem natureza de principio, devera ser feita a ponderagdo.
2.3 Dos direitos fundamentais

Os direitos fundamentais estdo diretamente ligados aos direitos humanos,
constituindo, na verdade, a verso positivada constitucionalmente desses direitos, vinculando
todos os operadores do Direito, independentemente do &mbito de atuagdo dada sua
universalidade.

Esses direitos séo pautados pela dignidade da pessoa humana, que fundamenta a
existéncia da propria constituigdo, a liberdade e a igualdade de todas as pessoas — o que
confere o cunho de universalidade. Eles envolvem um credor, um devedor e um objeto. O

credor ¢ o ser humano, o individuo. O objeto representa o elemento fundamental,
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configurando uma relagdo juridica que ¢ obrigacional, ou seja, envolve uma prestagéo positiva
ou negativa indispensavel a dignidade da pessoa humana e, por isso, é fundamental.

Em uma dtica classica, o devedor ou prestador do direito é o Estado. Assim, em
linhas gerais, os direitos fundamentais seriam direitos subjetivos que tém como credor o
sujeito, o devedor na figura do Estado, e objetos que requerem uma prestagdo positiva ou
negativa que € essencial a dignidade humana.

Na doutrina, h4 mais de uma classificagdo acerca das dimensdes ou geragdes dos
direitos fundamentais, que consideram o momento do surgimento na histéria e as
caracteristicas de cada grupo. Os de primeira geragdo seriam os relativos aos direitos civis €
politicos, intrinsecamente relacionados ao direito & liberdade, garantindo igualdade formal
entre os individuos.

O que era tido como essencial a dignidade da pessoa humana era que o Estado se
abstivesse de interferir na esfera privada dos cidaddos, caracterizando um estado absolutista.
Nesse momento delineou-se o estado liberal ou minimo, em que as relagdes sociais e
econdmicas eram regidas pelo mercado.

No século XIX, com a revolugdo industrial, ocorreu uma mudanga drastica no
modo de subsisténcia das pessoas, que passaram de artesdos e agricultores para empregados
das fabricas. As condigdes precérias em que foram inseridos os trabalhadores e as revolugdes
que decorreram desse novo modo de vida demonstraram ser necesséria a intervengdo estatal,
uma conduta positiva e ndo apenas negativa (de néo intervengo).

Assim, diante da necessidade evidente de um interventor, que regulasse as
relagdes entre mercado e individuos, surgiu a segunda dimensdo dos direitos fundamentais,
inaugurando o constitucionalismo social, representados pelos direitos sociais, econdmicos e
culturais, voltados a garantir a igualdade material. O estado passou a ter um papel
prestacional, devendo assisténcia aos seus cidaddos.

Os direitos fundamentais de terceira dimensdo sdo aqueles relacionados ao ideal
de fraternidade, solidariedade. A titularidade desses direitos € difusa, tendo como
caracteristica determinante um alto teor de universalidade, como, por exemplo, direito ao
meio-ambiente e ao patrimOnio comum da humanidade. Ressalta-se que parte da doutrina
ainda fala em outras dimensdes, como a quarta dimens&o, decorrente da globalizagéo (direitos
a democracia, a informacg&o e ao pluralismo), e a quinta dimens&o (paz mundial).

Os direitos fundamentais inscritos nas constitui¢des, como direitos humanos
positivados, transcendem a mera letra da lei, representando uma moral global, ou seja,

possuem validez universal. De acordo com o pensamento de Alexy (2015), os direitos do
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homem possuem cinco caracteristicas peculiares, quais sejam: eles sdo universais, morais,
preferenciais, fundamentais e abstratos.

Os direitos humanos s&o universais porque relativos a todo ser humano; morais
porque independem de positivagdo para serem validos; preferenciais no sentido de que sua
observancia ¢ indispensavel, estando eles positivados ou nfo; fundamentais porque s3o
atinentes as garantias e direitos realmente essenciais, prioritarios e basicos; e sdo considerados
abstratos uma vez que serdo delimitados no caso concreto, nfo possuindo restri¢io
aprioristica.

Uma vez que sdo universais, uma ciéncia que estuda os direitos fundamentais ¢
passivel de ser estudada e aplicada a qualquer ordenamento juridico. Sdo direitos que, regra
geral, possuem caréter principioldgico, ou seja, sdo propensos a colidir e o conflito entre eles
pode ser dirimido sem que haja a exclusdo de um deles do ordenamento juridico ou da
situagdio em analise. Podem ocorrer colisdes em sentido restrito, que é quando o direito de um
sujeito prejudica o do outro, ou colisdes em sentido amplo, que sdo concernentes aos conflitos
com bens coletivos (como a integridade do meio ambiente, por exemplo).

Alexy (2015) ressalta em sua teoria que os direitos fundamentais precisam ser
institucionalizados de forma irrestrita, sdo vinculativos por sua propria natureza, uma vez que
intrinsecos a garantia da dignidade da pessoa humana. Mesmo que o legislador ndo traga
respostas prontas sobre qual o peso deve ser conferido a cada principio a depender de cada
situagdo em concreto, a judicializagdo é uma alternativa para garantir a efetividade. O autor
ressalta que a solugéio para a colisdo nunca deve ser a exclusdo de um dos direitos em conflito
do ordenamento, todas as normas devem ser levadas a sério.

A titulo de esclarecimento do que Alexy (2015) define como principio e regra, ele

conceitua esses termos conforme a transcri¢do abaixo:

O ponto decisivo na disting8o entre regras e principios € que principios sdo
normas que ordenam que algo seja realizado na maior medida possivel
relativamente dentro das possibilidades juridicas e féaticas existentes.
Principios sfo, por conseguinte, mandamentos de otimizagfo, que sfo
caracterizados por poderem ser satisfeitos em graus variados e pelo fato de
que a medida devida de sua satisfagdo nfo depende somente das
possibilidades faticas, mas também das possibilidades juridicas. O 4mbito
das possibilidades juridicas € determinado pelos principios e regras
colidentes.

J4 as regras sdo normas que s&o sempre ou satisfeitas ou ndo satisfeitas. Se
uma regra vale, entfio, deve se fazer exatamente aquilo que ela exige; nem
mais, nem menos. Regras contém, portanto, determinagSes no 4mbito
daquilo que ¢ fatica e juridicamente possivel. Isso significa que a distingo
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entre regras e principios é uma disting8io qualitativa, e nfio uma disting&o de
grau. Toda norma € ou uma regra ou um principio. (Alexy, p. 90-91)

Como ja assinalado acima, a disting&o fica clara quando se analisa uma situag&o
de conflito, pois, enquanto o conflito entre regras ¢ dirimido na dimensdo da validade, o
conflito entre principios é resolvido na dimensao do peso. E da propria natureza do principio a
colisdo e, a depender do caso concreto, serd aferido se terd precedéncia sobre outro principio
ou néo.

Principios s@io mandamentos de otimizagdo, o que significa que ndo sdo
definitivos prima facie, sua aplicago vai passar pela ponderagdo, momento no qual serdo
averiguadas as circunstdncias féticas e juridicas. No que concerne as regras, elas sdo
mandamentos definitivos, as circunstancias féticas e juridicas ja estdio previstas. A regra pode
ser superada, porém seu carater definitivo, a priori, € consideravelmente mais forte.

A necessidade da maxima da proporcionalidade decorre da propria natureza das
normas principiolégicas e suas submdximas denotam a ideia da otimizag8o. Como
procedimento argumentativo, a ponderag@o € um processo de fundamentagfo e/ou correcfo. A
ponderagdo tem sua racionalidade aferida e exigida na medida em que observa as regras de
argumentagdo, através do chamado discurso racional.

As premissas da teoria alexyana se fardo necessarias quando da abordagem da
tematica, mormente na andlise das decisSes jurisprudenciais sobre a obrigatoriedade do ente
publico em prestar tratamentos em fase experimental ou ainda nfo aprovados pelo érgdo

interno responsével, que integram o &mbito do direito fundamental a satide.

2.3.1 Dos direitos fundamentais sociais

Os direitos fundamentais sociais, como assinalado acima, estdo abrangidos pela
segunda dimensdo dos direitos fundamentais, tendo em vista que os da primeira geragdo ou
dimensfo previam apenas direitos relativos a liberdade dos individuos perante o Estado, uma
abstencgdo estatal.

A mudanga do paradigma de uma igualdade meramente formal para uma
igualdade material trouxe consigo uma necessidade de efetivacio de direitos, uma atuagéo
positiva do ente ptiblico. Esse novo paradigma social surgiu a partir da Revolu¢do Mexicana ¢

da derrota alemd na Primeira Guerra Mundial, o que culminou no surgimento da Constituigcéo
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Mexicana, de 1917, e na Constituigdo de Weimar, de 1919; em ambas houve a previsdo de
direitos sociais.

Com a inauguragdo desse constitucionalismo social e a ideia de um Estado
prestacionista e interventor, ocorreram alguns impactos ji na Constitui¢io Brasileira de 1934,
a primeira manifestagdo do constitucionalismo social no Brasil, tratando do direito a educago
e dos trabalhadores. Desde entdo, houve um consideravel desenvolvimento desses direitos no
pais, tanto na doutrina quanto na jurisprudéncia.

A Constituigdo (BRASIL, 1988) trata especificamente dos direitos sociais dos
artigos 6° ao 11°, tendo o capitulo II, “Dos Direitos Sociais”, do seu Titulo II, “Dos Direitos e
Garantias Fundamentais”, reservado ao tema. Contudo, apesar da expressa previsdo
constitucional de um extenso rol de direitos sociais, ainda permanece a problematica relativa a
efetividade desses direitos.

Esses direitos sdo caracterizados pela necessidade de uma prestagio estatal e sua
relevancia € imensurdvel, pois sdo referentes & prépria situagdo econdmica e social da
populacdo. |

Em uma concepgéo positivista, esses direitos seriam considerados meras normas
programéticas, diretrizes que néo geram uma obrigag¢do. Por outro lado, hd quem defenda que
essas normas sdo plenamente vinculantes. A teoria de Alexy (2013; 2015) mostra-se
determinante na solugdo desse conflito.

A nogéo de normatividade dos principios foi consagrada por Dworkin (2002), que
também elaborou o método do sopesamento. Essa teoria fomentou a constitucionalizagdo do
ordenamento juridico, vinculando os preceitos infralegais aos constitucionais.

A partir da comprovag8o da inaptiddo de um sistema dotado apenas de regras para
resolver e/ou prever todos os conflitos sociais e do fato que os principios também s3o normas
que formam a ratio do Direito, a elaboracdio do sopesamento deu-se para que ndo ocorresse
discricionariedade exacerbada do aplicador da norma.

Os principios sdo normas e possuem plena vinculatividade, diferindo-se das regras
pela sua abstragfio, por serem dotados de uma dimensfo de peso e importdncia a ser
mensurada em cada situagéio, segundo Dworkin (2002).

Alexy (2013), a partir da teoria elaborada por Dworkin (2002) quanto a dualidade
das normas, inovou ao conceituar os principios, afirmando que a diferenga entre as regras € os
principios vai além da abstragfo, sendo, também, uma questdo estrutural. Enquanto as regras

sdo comandos definitivos, os principios sdo mandados de otimizag&o.
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O autor desenvolveu, para a solu¢do do conflito entre os principios, a maxima da
proporcionalidade, composta por trés sub-méximas: a adequa¢do, a necessidade ¢ a
proporcionalidade em sentido estrito; os pardmetros que fornece para a solugdo das
antinomias, ¢ uma maneira de assegurar que as decisdes sejam justas.

Os direitos sociais, espécie de direitos fundamentais, sfo caracterizados pela sua
natureza de mandados de otimiza¢do. E, a partir do reconhecimento dos principios como
normas, eles vinculam e devem ter uma aplicagdo étima (na maior e melhor medida possivel),
sempre respeitando e garantindo a prote¢do do seu nicleo minimo.

No que concerne ao Brasil, hd caréncias em 4reas basicas e essenciais como a
saude, seguranga e educagdo, ndo tendo sido alcangado o patamar ideal desses servigos
prestados, previstos constitucionalmente. A obra de Alexy (2015) se vale da cientificidade
para conferir efetividade aos direitos fundamentais, abarcando nessa categoria os direitos
sociais.

A previsdo normativa precisa ser efetiva, alcangar a realidade social, e, em locais
em que h4 caréncia na prestagdo de servigos pliblicos de natureza essencial, tem se mostrado
relevante a participagdo e influéncia da dogmatica juridica na construgdo de diretrizes para
concessdo de direitos. E notério que o mero fato de se ter um rol de direitos fundamentais
sociais ndo € suficiente para transcender a frieza da lei e ser incorporado na vida de todos os
individuos.

Os direitos fundamentais sociais sfo direitos & prestagdo em sentido estrito,
podendo ser obtidos pelo individuo perante o Estado ou por meios particulares. Caso o sujeito
ndo possua meios proprios, surge a necessidade da figura interventora do ente piiblico e suas
prestacdes positivas.

A ideia de dignidade humana foi construida para que o qualquer ser humano tenha
um desenvolvimento pleno e completo, com acesso equinime as condi¢bes bésicas de uma
vida digna. Os direitos sociais configuram esses ideais basilares do que seria o minimo de
garantias a que cada individuo deve ter acesso, como, por exemplo, moradia, saude e
educagfo.

Para que haja efetividade dos direitos € necessario fornecer meios politicos e
econdmicos, um caminho para seu alcance. Entretanto, dada a farta demanda brasileira, a
ineficiéncia dos meios politico-administrativos e a hipossuficiéncia econdmica de parte
considerdvel da populagfo, os meios juridicos tém se mostrado relevantes no cendrio atual.

Dai advém a importancia da teoria do jusfilésofo alemio, porquanto orienta em como devem
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ser efetivados os direitos sociais e os coloca no seu devido patamar, o de direitos

fundamentais.

2.3.2 Direitos sociais versus orgamento publico

Os direitos fundamentais sociais estdo elencados na Constituigdo (BRASIL,
1988), ndo sendo o problema determinante a questdo da positivagdo desses direitos e, sim, seu
ambito de aplicagdo, torna-los efetivos em meio a um cenario de desigualdade social.

A teoria de Alexy (2013) pode auxiliar na efetivagfo desses direitos, uma vez que
traz procedimentos para que a argumentacdo seja racional, bem como auxilia no
reconhecimento da efetividade das normas constitucionais sem que haja demérito de outras
normas de mesma hierarquia.

Por meio da ponderagéio € possivel que os direitos e as circunstancias (faticas e/ou
juridicas) que pretendam restringir a efetividade de outros direitos sejam sopesados, fazendo
com que todos os interesses, o direito como um todo, seja realmente levado a sério, como ja
almejava Dworkin (2002). E um trabalho 4rduo e herciileo definir qual a abrangéncia desses
direitos, seus limites, delimitar qual seria seu chamado “nicleo duro”.

A questdo gera grande impasse, uma vez que o legislador nfio possui meios de
analisar todas as situagdes possiveis e passiveis de conflito entre principios durante o processo
politico e criativo que envolve a confecgfio das normas, e sequer os tribunais possuem meios
de analisar a repercussdo financeira que sua decisfio naquele caso pode causar ao or¢amento
publico, até porque ele ndo € o ente competente para determinar medidas de politica
orgamentaria.

A questdo ¢ conflituosa, mas, tendo em vista que esses direitos ndo podem ser
excluidos do ordenamento ou da andlise pelo julgador (mesmo que ndo estejam positivados,
mas integrem a moral social), a Ginica via que resta € a proposta por Alexy (2015; 2013): tudo
¢ uma questdo de ponderagdo de principios.

Néo se pretende determinar de antem#o qual o interesse serd satisfeito no caso
concreto e, sim, garantir que o interesse sera analisado a luz de todos os valores envolvidos,
tendo precedéncia um ou alguns sobre outros que serfio mitigados, sempre respeitando o
nucleo minimo de todos os principios envolvidos.

Os direitos fundamentais sociais sfo direitos prima facie, o que ndo abala sua

vinculatividade, apenas denota que, para se tornarem definitivos, passardo pelo crivo da
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proporcionalidade. A grande critica a prestagdo dos direitos sociais pelo Estado encontra
guarida no déficit ao orgamento publico.

Qualquer direito a ser garantido demanda um custo aos cofres publicos, um
exemplo claro ¢ a liberdade e a propriedade. Para que se tenha o direito & propriedade
protegido € preciso seguranga, meios que assegurem a protegdo desse direito, que também
configura um 6nus ao orgamento, indireto, mas real.

No que tange aos direitos sociais, esse dnus orgamentario é mais significativo,
porque a necessidade de atuagfio positiva é praticamente integral, a exigéncia é de que o
Estado garanta o direito independentemente de prévia previsdo sobre aquele custo, haja vista
que ndo o prestar é contrariar a ideia basilar do minimo existencial, a dignidade da pessoa
humana, sendo em todos, pelo menos na maioria dos casos.

Os direitos sociais minimos, frequentemente, sdo acompanhados de um custo
financeiro impossivel de ser desprezado. Por isso, ao poder ptiblico caberfo escolhas
alocativas, e estas decisdes tomadas, que passarem pelo processo argumentativo, chegaréo ao
melhor resultado, que pode ndo ser o Unico vidvel, porém o mais adequado, necessario e
proporcional em sentido estrito.

Esses direitos, bem como quaisquer outros, podem sofrer restricdes e ter sua
efetividade limitada caso colida com a reserva do possivel, por exemplo. A cada ponderagéo
feita, a condugdo ao direito que serd definitivamente aplicado ao caso, aquelas determinadas
circunstancias, podera variar.

Para que seja garantida a efetividade de um direito, deve haver uma andlise da
situagdo econdmica do ente publico, que realmente pode estar em uma situagfio de crise ou
diminui¢do de recursos disponiveis destinados aqueles tipos de demanda. Ndo obstante,
intervengdes, mesmo que significativas ou graves, em direitos fundamentais devem sempre
respeitar o nicleo duro desses direitos, para que eles ndo sejam descaracterizados ou afastados
por completo, sob a legaco de precedéncia de outro interesse maior.

A mera alegaciio de que os recursos sfo escassos ndo é suficiente para que
prevalega na ponderagdo, essa limitagdio deve ser comprovada e nunca pode desconsiderar
completamente o outro direito envolvido. Assim, é indubitdvel que a cldusula da reserva do
possivel possa limitar os direitos fundamentais, mas, para fazé-lo, deve suportar uma carga
argumentativa consideravelmente relevante, porque, na maioria dos casos, pela sua natureza
essencial, esses direitos terfio preponderancia.

Sempre deverd ser feita uma justificagdo racional quando da aplicag@o das normas

juridicas e dos valores envolvidos, o que € intrinseco a prépria l6gica do Estado Democratico
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de Direito. Todos os aplicadores, sejam eles juristas ou administradores, devem se valer de
métodos racionais para ponderar os interesses em colisdo.

Dessa forma, considerando que os direitos fundamentais sdo direitos do homem
positivados e que, por isso, possuem validade moral que independe de formalidades
normativas, eles podem ser judicializados, ainda que ndo positivados, porque sua forca
vinculativa € ampla. Regra geral, as normas tocantes a esses direitos essenciais tém carater
principioldgico, o que faz com que sua aplicagéio decorra sempre de uma ponderagio prévia.

Os direitos sociais sdo espécie do género direitos fundamentais, seguindo a
mesma logica para sua aplicagio e tendo como base sua natureza principiologica, ou de
direitos prima facie. Alexy (2015) apenas salienta que, dessa categoria, o direito ao minimo
existencial representa uma excegfio, sendo um direito definitivo, até porque dele decorre o
respeito ao nticleo minimo dos demais valores. |

A busca por uma sociedade mais livre e justa, preconizada em sede constitucional,
sé pode se tornar efetiva se os direitos sociais forem realmente uma diretriz, um pardmetro a
ser alcangado, e nfio apenas normas programaticas. A constitui¢do e suas diretrizes precisam
ser levadas a sério, isso deve ser feito através do respeito a racionalidade, ao embasamento
argumentativo de uma decisdo, seja ela judicial ou administrativa.

A teoria da ponderag@o € um instrumento indispensavel, pois permite um controle
da racionalidade das decisdes, mormente em um campo arraigado de valores subjetivos como
o dos direitos sociais.

Na mesma toada, ao considerar a for¢a vinculante dos valores constitucionais,
encontra-se a obra de Hesse (1991), que se coaduna com o que até aqui foi exposto e objetiva
esclarecer que o conflito entre os valores constitucionais e os fatores reais de poder ndo
implica necessariamente na vitéria do segundo e/ou afastamento integral do primeiro.

Para Hesse, a Constitui¢do possui forca ativa caso haja, além da vontade de poder,
a vontade de Constituicdo, que se consubstancia em atender as necessidades sociais,
considerando os fatores politicos, juridicos e socioecondmicos envolvidos.

Os valores da constituicdo devem estar em consondncia com os valores da
comunidade na qual estd inserida, com a realidade, para que tenha sentido e seja efetiva, ela
serve como instrumento de mediagdo na solugdo dos conflitos, seus principios sfo diretrizes

para que a realidade na qual esteja inserida se torne mais equéinime.
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3 REVISAO DE LITERATURA

O fundamento do direito 4 satide estq assinalado no artigo 196, da Constituigéo
(BRASIL, 1988), veja-se:

Art, 196. A satde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a redugdo do risco de doenga e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as a¢es e servigos para sua
promocgao, prote¢do e reéuperagﬁo.

Com lastro no ditame constitucional assinalado acima, bem como no fundamento
tedrico antes apresentado, pretendeu-se abordar o tema através de uma perspectiva normativa,
jurisprudencial e teérica a fim de analisar se tem ocorrido uma aplicagéio consentinea com o
valor exposto no dispositivo no que diz respeito aos tratamentos experimentais.

No Brasil, a lista de medicamentos que devem ser prestados pelo poder publico,
denominada Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) padece de diversos
questionamentos (CRISTALDO, 2017). Ademais, observa-se a recorrente caréncia de
medicamentos nela constantes nos postos de safide responsdveis pela distribuigdo dos
insumos. No que interessa a pesquisa aqui tratada, a lista € criticada por conter uma suposta
insuficiéncia e inadequagdo para o suprimento das demandas de satde.

Os entes publicos negam-se a prestar os tratamentos que nela ndo constam
(MARASCIULO, 2017), havendo, na maioria dos casos, um desdobramento judicial para
pleitear medicamentos e insumos, independentemente da natureza do objeto (experimental,
novo ndo registrado ou jd aprovado, mas fora da lista).

Além de alegarem a auséncia de recursos, a denominada reserva do possivel,
frequentemente sem uma comprovagdo detalhada sobre o orcamento precdrio alegado, a
auséncia de registro na ANVISA também tem sido argumento recorrente e tido destaque em
alguns casos que se mostraram emblematicos, como a fosfoetanolamina e os medicamentos
derivados da cannabis sativa.

A alegagio da falta de registro deve-se ao fato j4 mencionado de que ha uma
agéncia reguladora especifica para regulamentagdo, aprovacdo, registro e fiscalizagdo de
medicamentos, a ANVISA, sendo ela a entidade incumbida de emitir as diretrizes normativas
sobre a conferéncia da eficdcia e viabilidade de distribuigdo de alguns medicamentos e

insumos em todo o territério nacional, desde sua criagdo.
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Objetivando proteger a saude da populagiio, a agéncia controla a produgdo e
comercializagdo de alguns produtos e servigos. Como ja explicitado, a presente pesquisa
possui enfoque nos tratamentos que ndo se encontram no rol de aprovados do 6rgéo regulador,
com destaque aos considerados experimentais, partindo de uma analise da adequagéo do rol
de tratamentos aprovados para a manutencfio da vida e satide de alguns pacientes.

A saude é uma demanda de natureza essencial, intrinsecamente relacionada com a
manutengdo da vida, e vem tendo sua prestagdo vinculada a atuagfo do judicidrio de forma
contumaz. Os tribunais tém estabelecido critérios para a concessdo ou ndo do fornecimento
dos tratamentos pleiteados, o que gera conflito com os outros poderes, sob a alegacdo de
invasdo de competéncia. O histérico do medicamento em fase experimental, denominado de
fosfoetanolamina ou “pilula do cAncer” ilustra bem essa dissonéncia entre os poderes.

Foram analisados alguns artigos e construgdes tedricas acerca da problematica que
se pretendeu explorar, que serfo mencionados ao longo do desenvolvimento. Os artigos
esparsos serfio utilizados como forma de refor¢o ou complementagdo durante alguma
abordagem, tendo em vista que grande parte das produgdes académicas disponiveis nas bases
de dados e na internet aberta concernem as reflexdes da drea médica, o que néo se pretende
analisar por auséncia de conhecimento técnico.

O destaque da fundamentagio do trabalho se d4 com a regulamentacdo da
ANVISA, a jurisprudéncia acerca do tema e a obra “Possibilidades e Limites do Controle
Judicial Sobre as Politicas Publicas de Satide” (DUARTE, 2011). O exame de todo o material
assinalado é feito sob o marco tedrico pds-positivista, conforme ja assentado.

As decisdes emblematicas, bem como o percurso de busca aos artigos que
poderiam contribuir com o desenvolvimento do trabalho, serfo analisadas mais adiante (tabela
pagina 43-45). Resta salientar que foram utilizados alguns artigos estudados no grupo de
estudo! “Atual Judicidrio - Ativismo ou Atitude: judicializagdo da politica e politizagdo do

judiciario”, com destaque aos textos de Klatt (2014; 2015).

3.1 Da regulamentacfio da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

! Grupo desenvolvido e orientado, desde 2017, pela Prof®. Dr". Claudia Maria Toledo da Silveira e pela
Prof®. Dr”. Luciana Gaspar Melquiades Duarte, na Universidade Federal de Juiz de Fora. Incluem o
grupo os mestrandos do Programa de Pos-graduagfo em Direito e Inovagfio orientados pelas
professoras e dois juizes federais da cidade de Juiz de Fora, Guilherme Fabiano Julien de Rezende e
Marina de Mattos Salles.
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Conforme supramencionado, o tema em exame pretende abordar os medicamentos
ainda néo registrados e os medicamentos em fase experimental, com énfase no segundo.

Para isso, partiu-se da consideragdo de que os medicamentos novos ndo
registrados seriam os que ja superaram a fase experimental, estando aptos a ser
comercializados, ora ja o sendo fora do Brasil. Estes medicamentos apenas n#o teriam sido
aprovados pela ANVISA e, por conseguinte, ndo constariam na RENAME e nem nos anexos
das portarias, nfo podendo ser distribuidos no &mbito interno. J& os medicamentos em fase
experimental seriam os ainda nfo aprovados, em fase de anélise somente, ndo havendo
comprovagdo quanto a sua eficacia ou potencial risco a satude.

O artigo 7° da Lei n® 9.782 (BRASIL, 1999) dispde que incumbe & ANVISA
estabelecer os pardmetros de fomento, estudo, fornecimento, comercializagdo, uso,

autorizagdes e registros de produtos:

~

Art. 7° Compete & Agéncia proceder a implementagdo e a execugdo do
disposto nos incisos II a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

I - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

1I - fomentar e realizar estudos e pesquisas no mbito de suas atribuices;

III - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as
diretrizes e as agdes de vigilancia sanitaria;

IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos
toxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a saude;
()

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagfo, distribuicdo e
importagdo dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei e de
comercializagdo de medicamentos;

VIII - anuir com a importag8io e exportagdo dos produtos mencionados no
art. 8° desta Lei;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua drea de
atuacio;

(.)

XV - proibir a fabricago, a importag&o, o armazenamento, a distribui¢do e a
comercializagdo de produtos e insumos, em caso de violagéo da legislagio
pertinente ou de risco iminente a satde;

()

XVII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia
toxicoldgica e farmacolégica;

()
XIX - promover a revisdo e atualizacio periddica da farmacopeia;
()

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos
relacionados no art. 8° desta Lei, por meio de andlises previstas na legislagéo
sanitaria, ou de programas especiais de monitoramento da qualidade em
saude;
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Apesar de haver medicamentos que ainda ndo sdo objeto de estudo do 6rgdo
regulador ou que ainda ndo possuem registro, algumas substéncias so legalizadas e utilizadas
em outros paises. Este é o caso dos medicamentos novos ainda ndo registrados, situagdo em
que € possivel verificar que tanto a agéncia reguladora quanto a prdpria jurisprudéncia
(conforme se vera adiante) possuem abertura para sua concessdo as pessoas fisicas. O proprio
site do 6rgdo descreve os requisitos e as especificidades que devem ser observadas (BRASIL,
ANVISAa).

A importagdo de medicamentos € uma possibilidade conferida aos individuos para
tratamentos de satide. Entretanto, é necessario observar se os componentes do insumo estéo
sujeitos a algum tipo de controle, havendo uma portaria (BRASIL, 1998) que, com seu anexo
primeiro e suas posteriores atualizagdes, especifica quais as substdncias submetidas a um
controle especial e quais s@o proscritas (BRASIL, ANVISAD).

O fato de ser uma substdncia submetida a um controle especial ndo impede sua
importagdo, mas as resolugdes atualizadas devem ser verificadas. Saliente-se que, embora seja
possivel a importagdo de substéincias submetidas a controle especial, o comércio desse tipo de
produto € vedado, sendo permitido apenas o uso individual.

Caso seja um medicamento que tenha componente submetido a controle, €
possivel sua importagdo, sem necessidade de envio prévio de nenhuma documentagfo para
expedigdo de autorizagdo pelo érgdo regulador. Essa possibilidade ocorre nas situagdes em
que ndo haja medicamento disponivel semelhante, que contenha registro ou comercializagio,
no Brasil; de modo contréario, é vedada a importagdo do exterior. Essa vedagdo € concernente
n#o apenas aos produtos com nomes iguais, mas a todos que contenham denominagdes e/ou
substancias e fungOes similares. Nesses casos, ndo ocorrendo a hipétese proibitiva, basta a
receita médica ser apresentada na vigildncia sanitaria responsavel por receber o insumo
(BRASIL, ANVISAa; ANVISAD).

Como assinalado, a agéncia determina que algumas substéncias, caso tenham
equivalentes comercializadas no Brasil, ndo poderfo ser importadas, bem como impede que
medicamentos que contenham as substdncias nfo listadas como permitidas pela ANVISA
possam ser utilizados. Estes componentes proscritos s podem ser utilizados para fins de
pesquisa, sendo vedada sua utilizagdo e comercializagdo no Brasil (BRASIL, ANVISAa;
ANVISAD).

Em casos excepcionais, em que nfo haja alternativa de tratamento viadvel em

ambito interno, € possivel o requerimento de importagdo de medicamentos a base de
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substancias tidas como proibidas, observando-se que o pedido de natureza excepcional deve
ocorrer previamente a importagdo (BRASIL, ANVISAa; ANVISAD).

O aceite do pedido € faculdade do 6rgéo regulador e sera feito mediante o envio
do pedido formal que conste os seguintes documentos: prescrigio médica contendo
obrigatoriamente o nome do paciente, o nome comercial do medicamento, posologia,
quantitativo necessdrio, tempo de tratamento, data, assinatura e carimbo do médico; laudo
médico contendo CID e nome da doenga, descri¢do do caso, dos tratamentos anteriores e a
justificativa para a utilizagdo de medicamento n#o registrado no Brasil, fazendo uma
comparagdo com as alternativas terapéuticas j4 registradas; termo de responsabilidade
assinado pelo médico e paciente/responsavel legal; formulario de solicitagdo de importagdo
excepcional de medicamentos sujeitos a controle especial preenchido e assinado pelo paciente
ou responsavel legal. O desembarago aduaneiro somente ¢ possivel mediante a apresentagdo
da autorizagdo (BRASIL, ANVISAa; ANVISAD).

Assim, uma vez que n#o se trate de importagdo de substincias proibidas, o
comércio do medicamento € vedado, mas € possivel adquirir o produto apés a autorizagio da
agéncia reguladora, sendo necessdria apenas a apresentagfo de alguns documentos no 6rgéo
fiscalizador do local de entrada, quais sejam: receita médica e documento fiscal da aquisigfo,
com a quantidade especificada e adequada para o consumo individual (BRASIL, ANVISAa;
ANVISAc).

Tais especificagbes ocasionaram grande repercussdo acerca dos casos que
envolviam a importagdo de medicamentos & base de canabidiol, substincia de consumo e
venda proibido em todo o territorio nacional até janeiro de 2015. Seja planta ou farmaco, nfo
¢ possivel o uso das substincias vedadas na lista da ANVISA. Ocorre que, alguns
medicamentos sfo feitos com o canabidiol e comercializados em outros paises, sendo
aprovados e possuindo eficacia comprovada, o que fez com que sua classificagdo como
substancia proscrita fosse alterada para substincia controlada.

A vedagdo gerava controvérsias devido ao fato de que alguns enfermos ndo
possuiam alternativas terapéuticas e, por isso, precisariam sair do pais para conseguir ter
acesso e direito ao consumo dos medicamentos que continham a substincia proscrita,
independentemente do custeio publico ou particular para consumo da substancia. O caso
alcangou os tribunais e reformulou o paradigma de aceitagéo de substincias impedidas.

Atualmente, a ANVISA possibilita a importagio de produtos derivados da
cannabis sativa para uso proprio, desde que haja prescri¢do de profissional legalmente

habilitado, para tratamento de satide conforme dispde a Resolugdo da Diretoria Colegiada
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(RDC) n° 17 (BRASIL, 2015). A autorizagdo € de natureza excepcional e possui prazo de
validade de um ano, havendo a supervisdo diretamente pela autoridade competente.

Os medicamentos que contenham canabidiol ndo possufam, e a maioria ainda nfio
possui, registro na ANVISA, sequer aprovacdo, sendo farmacos novos que ndo se encontram
em processo de aprovagdo, dada a natureza proscrita da substincia no territorio nacional. A
possibilidade de importagdo foi implementada ap6s o ajuizamento de a¢des que demandavam
essa abertura do consumo, de acordo com decisdo jurisprudencial que se vera adiante.

Quanto ao consumo e comercializagdo da fosfoetanolamina ou de outros
medicamentos que ainda se encontram em fase experimental permanece sendo vedado pelo
6rgdo, em consondncia com a jurisprudéncia atual sobre a questdo. A “pilula do cancer” é
uma situagéo ilustrativa e que gerou reflexos nos trés poderes sobre a possibilidade do Estado
ndo apenas permitir, como também fornecer o consumo de insumos ainda néo classificados

como seguros e/ou eficazes para humanos.
3.2 Da jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal

Muitas demandas sobre o direito a satde, entre tantas outras, chegam ao Supremo
Tribunal Federal (STF) pelo seu fundamento constitucional, uma vez que a esse tribunal foi
incumbida a fungéo de exercer o controle de constitucionalidade difuso, afora o fato de que ao
STF que cabe a tultima palavra acerca dos litigios que envolvam direitos fundamentais
colidentes, como ocorre no presente caso.

Além das disposi¢des constitucionais e legais acerca desse direito, alguns
pardmetros sdo importantes para entender sobre o que se desenvolve a questdo e quais
diretrizes estdo sendo questionadas nos tribunais,

O STF € o 6rgdo responsével pela anélise, em ultima instincia, da viabilidade de
concessdo de medicamentos experimentais, nos casos em que as demandas sejam atinentes a
direitos fundamentais, como s&o os casos que apresentam controvérsia acerca da concessdo do
direito a satide.

O tribunal possui um sistema unificado de dados, disponibilizado em sitio
eletronico proprio, que serd utilizado para levantamento das informagdes tocantes ao estado
atual da jurisprudéncia.

No dia 15 de novembro de 2017, as 9 horas e 45 minutos, foi realizado o acesso
ao site do STF, clicando-se na aba “jurisprudéncia” e, no campo “pesquisa livre”, foram

inseridas as expressdes “medicamento$ experimenta$” e “tratamento$ experimenta$”, para
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buscar, inclusive suas variagdes, mormente a variagfo no plural. Cabe salientar que foi feita a
opgdo de busca por essas expressdes como palavras-chave, caso esses vocdbulos viessem a
aparecer de forma ndo organizada ou conjunta no texto das decisdes, possibilitando maior
abrangéncia e seguranca a pesquisa.

Por fim, ainda na aba jurisprudéncia, selecionou-se o campo “todas”, objetivando
a selegdo de todos os campos disponibilizados, quais sejam: “acérddos”, “repercussdo geral”,
“stimulas vinculantes”, “simulas”, “decises monocraticas”, “decisdes da presidéncia”,
“informativo” e “questdo de ordem”. Marcou-se, ainda, a op¢éo “acérddos anteriores a 1950”
e, por fim, clicou-se no campo “pesquisar”.

Como resultado da busca, encontrou-se 1 acérddo, nenhuma repercussio geral,
nenhuma simula vinculante, nenhuma simula, 35 decisGes monocraticas, 24 decisdes da
presidéncia, nenhum informativo, nenhuma questfio de ordem e nenhum acorddo anterior a
1950 sobre o assunto. Inicialmente, todas as decisdes foram consideradas.

De todas as decisdes encontradas, apenas 21 delas se relacionavam diretamente
com o objeto de estudo. As demais, em grande medida, apenas citavam a suspensédo de tutela
antecipada - STA n° 175/Ceard (BRASIL, 2009) ou citavam os termos buscados de forma
incidental, sem relag8io com o objeto de estudo.

A partir dos dados coletados, elaborou-se a tabela abaixo para melhor visualizag&o

das decisdes correlacionadas a problematica da pesquisa:

Tabela 1 — Decisdes atinentes aos tratamentos experimentais no &mbito do Supremo Tribunal

Federal:

Autos Tipos de Data de Decisdo Natureza do

Decisido Publicacio Tratamento

SL 1141/MS Deciséo da 07/02/2018 Concedido. Medicamento

Presidéncia novo.

RE Decisdo 23/08/2017 Nio concedido. | Medicamento

1060517/DF Monocratica experimental.

ARE Deciséo 02/08/2017 Nio concedido. | Medicamento

1023637/MS Monocréatica nfo fornecido
pelo SUS.

STA 844 Deciséio da 02/08/2017 Nio concedido. | Medicamento

MC/BA Presidéncia. experimental.
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ARE Deciséio 08/05/2017 Nio concedido. | Medicamento
1037265/RN Monocrética. off label.
ARE Deciséo 22/03/2017 N&o concedido. | Medicamento
1030619/RN Monocrética. off label.
RE Deciséo 03/03/2017 Nio concedido. | Medicamento
1024570/DF Monocrética. experimental.
ARE Decisdo 01/03/2017 Concedido. Medicamento
1023959/ MG Monocriética. novo.
STA 828/DF Deciséo da 17/11/2016 Nio concedido. | Medicamento
Presidéncia experimental.
ARE Decisdo 04/10/2016 N&o concedido. | Medicamento
992351/MS Monocratica experimental.
Rel 2475 9/DF Deciséo 14/09/2016 Concedido. Medicamento
Monocrética Novo.
RE 985435/SC Deciséio 01/09/2016 Nio concedido. | Medicamento
Monocrética. experimental.
ADI 5501/DF Deciséio da 12/08/2016 Nio concedido. | Medicamento
Monocrética. experimental.
AC 4075 Decisdo da 01/02/2016 Nizo concedido. | Medicamento
MC/SC Presidéncia. experimental.
ARE Deciséio 27/11/2014 Concedido. Medicamento
698760/PR Monocratica. Novo.
Al780313/SE Deciséo 22/09/2011 Concedido. Medicamento
Monocrética. Novo.
ATl 813063/RS Decisdo 19/08/2011 Concedido. Medicamento
Monocrética. Novo.
STA 260/SC Deciséo da 10/05/2010 Concedido. Medicamento
Presidéncia. | Novo.
RE 354395/SP Deciséo 22/03/2010 Nio concedido. | Medicamento
Monocrética. experimental.
SS 3403/PR Decisdo da 04/12/2007 Concedido. Medicamento
Presidéncia. off label.
SS 3073/RN Decisdo da 14/02/2007 Nio concedido. | Medicamento
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Presidéncia. experimental.

Os julgados analisados demonstraram que ha uma consolidagfio da procedéncia de
demandas sobre a concessdo de medicamentos novos ndo registrados, bem como hd
consolidagfio da negativa em casos de medicamentos em fase experimental, mesmo antes do
julgamento da_STA n°® 175/Cearad (BRASIL, 2009).

O caso de 2007 (BRASIL, 2007), em que se entendeu pela procedéncia do
fornecimento dos medicamentos off label, foi anterior & consagragdo do entendimento do STF
sobre as demandas de saude com eficicia erga ommes e possuia uma peculiaridade: a
requerente ja estava utilizando a medicagfo e estava tendo efeitos positivos; o pleito se deu
porque a autora nfo tinha condi¢des financeiras para custear o medicamento.

A pesquisa possibilitou averiguar que o leading case STA 175/Ceara (BRASIL,
2009), maxime com o voto do Ministro Gilmar Mendes, foi o que estabeleceu pardmetros
definitivos e que tem vigorado nas demais instincias sobre as demandas de satde.

E imprescindivel salientar que, no presente trabalho e nos julgados pesquisados,
ha diferenciagdo entre o que seriam os medicamentos novos no registrados € o que seriam os
medicamentos em fase experimental, conforme analisado no tdpico relacionado a
regulamentagdo da ANVISA. Sendo assim, restou estabelecido no julgado que o Estado ndo
est4 obrigado a fornecer os medicamentos ou tratamentos em fase experimental, que seriam os
que ainda ndo estdo liberados para a comercializagdo em dmbito nacional e internacional.

No que concerne aos médicamentos ou tratamentos novos nio registrados, restou
estabelecido que estes podem ser deferidos, tendo em vista que seu fornecimento é possivel
pelos servigos particulares de saide, ainda que ndo estejam aprovados pela ANVISA ou
incluidos na lista do Ministério da Saude. Tal concessdo é vidvel mediante cautela, devendo
haver lastro probatério que comprove que a situagdo do requerente néo ird melhorar ou em
muito se agravara sem o deferimento judicial, impondo a dispensagéo pelo Estado.

Quanto aos medicamentos off label, estes foram considerados experimentais pelo
STF (BRASIL, 2009), tendo em vista que a comprovaco de eficicia e seguranca deve ser
especifica a utilizagdo indicada na bula e nfo para tratamentos alternativos, que ainda nédo
foram testados ou, se foram, ndo restou comprovada sua eficiéncia.

A imposico de fornecimento pelo Judiciario € questionavel, uma vez que ele ndo
¢ o poder competente para a andlise sobre quais medicamentos podem ser fornecidos, muitos
menos fiscalizar sua distribui¢do. As criticas decorrem da ideia de que ha ofensa ao principio

da separagdo de poderes, com tamanha ingeréncia, supostamente indevida, de um dos poderes
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estatais. Ocorre que, como demonstra a propria natureza do direito, a satide ¢ fundamental, ja
sendo consolidada na Corte a possibilidade de concessio.

O fato de termos direitos essenciais, sejam eles individuais ou sociais, ndo
significa que o direito de um cidad&o sobrepor-se-a ao de outro ou outros, apenas certifica que
o nucleo duro desses direitos ndo serd atingindo em um processo de ponderagio.

Diante da omissfo dos demais poderes, o Poder Judicidrio deve ter papel atuante,
ndo apenas pelo sistema de “freios e contrapesos” (inerente & divisdo de competéncias entres
os poderes), mas porque ¢ seu papel garantir que o ordenamento juridico tenha suas diretrizes
cumpridas, ndo sendo apenas normas ilustrativas ou parte de um ideal regulativo ou
programatico.

Nos casos das demandas de satide, a auséncia de concessdo de um tratamento
pode representar a decretagéio de morte do individuo que dele necessita, o fim mais precoce de
sua vida ou que esta seja repleta de sofrimento incomensuravel. Assim, no caso de auséncia
de uma politica publica estatal que abarque a demanda pleiteada pela parte, mais do que
razoavel que haja intervencdo judicial que garanta a prestagdo em caso de omissdo ou
ineficiéncia.

A ineficiéncia do ente publico ndo pode vilipendiar por completo o direito dos
cidaddos, € necessario que as garantias essenciais a vida de todos sejam protegidas. Nessa
toada, encontra-se o precedente ora em andlise, corroborando as assertivas até entdo tragadas.

Caso a auséncia de prestagio ocorra por decisdo administrativa pelo ndo
fornecimento, o julgador devera analisar se nfo restam outros tratamentos alternativos
disponiveis pelo SUS, haja vista que, havendo alternativas disponibilizadas, estes devem ser
preferidos em detrimento de uma que ndo conste no rol do Ministério da Safde. Saliente-se
que o tratamento alternativo fornecido também poderd ser rejeitado ou contestado
judicialmente, caso se demonstre ineficaz para melhora do paciente demandante.

Os casos que envolvem omisséio legislativa ou administrativa s3o mais
complexos. A principio, estabeleceu-se que, nos casos em que os entes publicos foram
omissos, a prestagdo dos medicamentos pleiteados e ndo incluidos nas listas do SUS deveria
ser concedida somente quando houvesse registro na ANVISA, o que impedia qualquer meio
de acesso, como, por exemplo, a importagéo.

O problema dos casos omissos € que a aprovagéo de medicamentos no Brasil pode
demorar, tanto pela demora no pedido de registro quanto pelo fato de determinados paises

possuirem aprovagdo mais acelerada, embasada em estudos incompletos ¢ ndo definitivos, o
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que ndo & aceito pela ANVISA. Considerando esse contexto, a jurisprudéncia sofreu uma
reviravolta quanto a exigéncia do registro no érgéo competente nacional.

O registro na ANVISA ainda é um critério importante e diferenciador a ser
utilizado pelo aplicador no momento da concessdo ou nio dos medicamentos, mas casos
como o do canabidiol e da fosfoetanolamina alteraram e forneceram alguns e novos
pardmetros. A exigéncia do registro, especificamente no &rgdo nacional, deixou de ser
considerada como a melhor e Unica alternativa nos casos de omisso, mixime quando se tem
um risco de morte iminente ou condigdes de vida ou sobrevida deplordveis.

Veja-se:

SAUDE — MEDICAMENTO — AUSENCIA DE REGISTRO. Surge
relevante pedido no sentido de suspender a eficdcia de lei que autoriza o
fornecimento de certa substincia sem o registro no érgdo competente,
correndo o risco, ante a preservagfo da saide, os cidaddos em geral. (ADI
5501 MC, Relator (a): Min. MARCO AURELIO, Tribunal Pleno, julgado
em 19/05/2016, PROCESSO ELETRONICO DJe-168 DIVULG 31-07-2017
PUBLIC 01-08-2017)

A ementa acima retrata a deciséo sobre a constitucionalidade da Lei n° 13.269
(BRASIL, 2016), que permitiu a producdo, distribui¢do, uso e comercializagdo da
fosfoetanolamina sintética. A lei foi aprovada pelo Senado Federal ¢ promulgada pela
Presidéncia como uma espécie de resposta as iniimeras demandas judiciais que pleiteavam o
fornecimento da denominada pilula do céncer pela Universidade de Sdo Paulo (USP). As
diversas agdes reforgam a existéncia do fendmeno da judicializa¢do do direito a satde.

O Judicidrio foi, de maneira recorrente, acionado para que concedesse o
fornecimento da pilula, mas o reconhecimento desses direitos prestacionais envolve duvida
quanto aos limites e ao que compete a cada poder determinar. Com a divulgacdo da “fosfo”,
como ficou conhecida a pilula, surgiram diversas a¢Ges judiciais para seu fornecimento,
contudo, ela ndo possuia registro na ANVISA, apesar de haver noticias de sua distribuigdo
pela USP.

Diversas a¢des concederam o fornecimento da “fosfo”, inclusive o STF na decisdo
da liminar da Petigio n° 5828 (BRASIL, 2015). A concess3o da liminar contrariou o
entendimento até entfio firmado pela suspensfio de tutela antecipada (STA) n° 175/Cear4,
situagdio em que se consolidou o entendimento sobre o registro na ANVISA ser um dos
requisitos para concessdo. Caso ndo existisse o registro, fixou-se que seria necessario estudo

ou reconhecimento do formaco pleiteado em outros paises, juntamente com a comprovagio de
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que nfo existiria outro medicamento eficaz fornecido pelo SUS ou registrado na agéncia
reguladora. _

A decisdo de concessdo, que contrariou os paradigmas até entdo estabelecidos, foi
suspensa, diante da alega¢do de que a USP ndo era indistria farmacéutica, ndo podendo ser
responsavel pela produgfo e distribuigdo de medicamentos, e que a pilula em questdo ainda
ndo representava um farmaco e, sim, uma substincia quimica. Somente foi mantida a
distribuigdo para as demandas que ja haviam tido seu pleito favoravel, eﬁquanto durassem os
estoques.

Logo apds a decisdo judicial, foi aprovada a Lei n° 13.269 (BRASIL, 2016) que
autorizou o uso da substdncia, mas ndo estipulou a quem caberia o fornecimento e controle,
invadindo a competéncia do Poder Executivo, determinada pelo artigo 7°, da Lei n°® 9.782
(BRASIL, 1999). Por conta disso, foi ajuizada a agfo direta de inconstitucionalidade - ADI n°
5.501, que suspendeu a eficicia da retro referida lei e o uso da pilula do céncer.

O entendimento foi de que houve a invasfio pelo Legislativo em matérias do
Executivo, atribuidas a cldusula de “reserva de administragéo”, e que ndo houve omissfo da
ANVISA, ja que a substincia ainda estava em fase de testes, ndo tendo ocorrido falta de
regulac@o deliberada. Ou seja, voltou-se ao patamar estabelecido pela STA n° 175/Ceara, ndo
sendo permitida a concess@o de medicamentos ainda em fase experimental.

No que concerne ao caso do canabidiol, que ilustra o caso de um medicamento
que tem como composto substdncia que era proibida até 2014 e passou a ser de natureza
controlada para fins terapéuticos em janeiro de 2015, houve a atualiza¢do da Portaria n® 344
(BRASIL, 1998). A substancia, apesar da proibigfo interna, é aprovada e registrada como apta
para fins terapéuticos em outros paises, o que impulsionou a decisdo ser firmada no sentido da
concessdo.

Em abril de 2014 (BRASIL, 2014), a justica autorizou a utilizagdo de
medicamento derivado da maconha para uma menina com epilepsia. Os pais de Anny, de 5
anos, importavam ilegalmente o remédio, até que em decisdo concessiva de pedido de tutela
antecipada, confirmada em sede de sentenga, o juiz Bruno César Bandeira Apolinario, da 3*
Vara Federal de Brasilia, liberou a importagfo, impedindo que o farmaco fosse barrado pelos
postos aeroportudrios da ANVISA. O caso foi de repercussdo nacional, configurando uma

decisdo? emblematica, tendo sido retratado em meios televisivos.

2 (...) Segundo o relatério médico da fl. 108, a autora foi submetida a todos os tratamentos
convencionais disponiveis para o controle das crises epilépticas, sem qualquer sucesso. Chegou,
inclusive, a receber um implante de marca-passo no nervo vago, também sem resposta satisfatoria.
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Somente veio a encontrar o alivio para o seu sofrimento no uso do Canabidiol, substincia
comercializada nos Estados Unidos, com eficacia comprovada no tratamento da EIEE2, porém ainda
sem registro no Brasil. De acordo com o relatério da fl. 108, a autora se viu livre das crises
convulsivas apds a administragio da substincia em tela.

E compreensivel, de um lado, o procedimento adotado pela ANVISA consistente na retengdo do
medicamento importado para a obtengfo de esclarecimentos sobre a finalidade a que se destina,
considerando que se trata de produto novo no mercado nacional e tendo em vista a misséo de que foi
incumbida a autarquia pela Lei n. 9.782/99 de controlar e fiscalizar os medicamentos de uso humano,
suas substincias ativas e demais insumos, processos e tecnologias, assim como a importagfo, o
registro e a fabrica¢o desses produtos, sempre tendo em vista a protegéo da satide da populagéo.
Neste sentido, ndo ha razdes para criticar a atuagfo da ANVISA, pois, diante da circunsténcia de se
tratar de importagdo de medicamento desconhecido no mercado brasileiro, ndo se poderia exigir da
agéncia responséavel pela vigilancia sanitdria conduta diversa da que adotou, num primeiro momento,
com a retengdo do produto, cautelarmente, para a colheita de informagbes que permitissem a
conclusdo sobre a possibilidade de liberagdo do medicamento para uso interno sem risco ao
destinatério.

Todavia, uma vez esclarecido o grave estado de satide da paciente a quem o medicamento se destina e
demonstrada a preméncia da autora na sua obteng&o com vistas & preservagdo dos ganhos obtidos até
aqui com sua administra¢o, inclusive com a drastica reduggo do risco de morte, entendo que ndo ha
justificativa para a permanéncia da retengéio do produto pela ANVISA.

As informagdes técnicas iniciais sobre o produto ddo-nos a seguranca necessdria de que se trata de
medicamento extremamente eficaz no tratamento da EIEE2, capaz de anular por completo as
reiteradas crises convulsivas que assolam os portadores dessa grave doenca, e também seguro, diante
da constatagdo cientifica da auséncia de toxicidade com as doses habituais do composto e de sua
excelente tolerabilidade (fl. 105).

Nestas circunstdncias, ainda que se reconheca & ANVISA a prerrogativa de prosseguir com as
investigacBes com vistas & confirmag8o da eficacia e da seguran¢a do medicamento em pauta, visando
ao registro futuro e & liberago da comercializagdo e uso no Brasil, nfio se pode cerrar os olhos as
evidéncias ja colhidas acerca relevincia do CBD no trato da EIEE2 e da imprescindibilidade dessa
substincia para a preserva¢io da vida da autora.

A experiéncia tem demonstrado que os procedimentos no seio da ANVISA séo demorados, muito em
razfio da complexidade de sua misso e das averiguacGes que realiza sobre os produtos postos ao seu
crivo para fins de registro e liberagfo de uso. No caso do canabidiol néo seré diferente. Decerto que a
ANVISA iniciara longo processo para estudo da substancia para fins de certificagdo de sua seguranca
e da eficicia, para que, sé entfio, eventualmente autorize sua inser¢do no mercado para o amplo
consumo.

Entretanto, nfio ha como fazer a autora esperar indefinidamente até a conclusdo desses estudos sem
que isso lhe traga prejuizos irreversiveis. E necessério adotar uma solugo intermedidria, que
contemple os interesses -de todas as partes envolvidas. De um lado, a ANVISA deve, em razdo das
atribui¢des legais que lhe foram confiadas, dar seguimento as pesquisas para a possivel liberagdo do
uso do Canabidiol em larga escala no Brasil, fazendo uso do tempo estritamente necessario a
conclusdo das anélises sobre a seguranca e a eficacia da substéncia. De outro lado, no entanto, deve-se
tutelar a vida e a satide da autora, permitindo-lhe que continue a importar e consumir a substéncia em
nosso pais até que haja um pronunciamento definitivo da ANVISA sobre o tema.

Em favor da autora estfo as evidéncias quanto a eficicia e a seguranga do medicamento no combate a
encefalopatia epiléptica infantil precoce tipo 2 (EIEE2), tanto pelo sucesso por ela mesma obtido com
o uso do CBD, quanto pelas experiéncias e estudos feitos no Brasil e no exterior, a acenar com a
grande probabilidade de que a substéncia em debate venha também a ser aprovada pela vigildncia
sanitaria do nosso pais como alternativa de tratamento dessa grave doenga, na esteira do que j4 ocorre
nos Estados Unidos, por exemplo.

Essa solugdo decorre, ademais, de imposi¢do da Constituigio Federal de 1988, que, no artigo 196,
estabelece que a salide é direito de todos e dever do Estado. Portanto, assim como a ANVISA tem o
poder-dever de controlar os medicamentos de uso humano que ingressam e circulam no territ6rio
nacional, compete-lhe, também, a obrigago de proteger a satide da populagfio brasileira, o que, no
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A decisdo foi precursora e, apds a divulgagdo do caso, houve decisdes que
determinaram o fornecimento do medicamento pela prépria secretaria de saude, inclusive
decisdes autorizativas de plantio e, recentemente, em janeiro de 2017, houve a aprovagdo do
primeiro firmaco a base de maconha pela ANVISA: mevatyl. Percebe-se que a substancia,
que era proibida, passou a ser controlada e, até mesmo, havendo possibilidade de registro no
Brasil pela agéncia reguladora, demonstrando a evolugdo da aceitagdo através da alteragdo dos
patamares previamente estabelecidos de forma juridica e que essas modificagdes vém se

consolidando no 6rgdo do Poder Executivo.

3.2.1 Do enunciado n° 31/2010 do Conselho Nacional de Justiga (CNJ)

O Conselho Nacional de Justica promulgou o enunciado n° 31 (BRASIL, 2010),

que estabeleceu algumas orientagdes relacionadas as demandas de saude:

1. Recomendar aos Tribunais de Justiga dos Estados e aos Tribunais
Regionais Federais que:

()

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

()

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

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

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

Cabe salientar que, o CNJ, embora seja orgéo integrante do Poder Judiciério, €

dotado de fungdes apenas administrativas, ndo possuindo jurisdi¢do. Sendo assim, ele néo

caso particular da autora, demonstrou-se ser possivel apenas através da liberagéio da importagéio e do
uso do Canabidiol a fim de que ela dé sequéncia ao tratamento ja iniciado com resultados
espetaculares no combate a EIEE2.

De resto, trata-se da tnica solu¢do compativel com o principio da proporcionalidade, a vista das
circunstancias reveladas nos autos. Ainda que se vislumbre a adequagéo e a necessidade da retengfio
do medicamento por parte da ANVISA no exercicio de sua atividade de fiscalizago, como meio de
efetivagdo plena do controle sanitario, a restricdo administrativa nfo resiste ao dltimo filtro que
conforma o principio da proporcionalidade, que ¢ o da proporcionalidade em sentido estrito. (...)
(Processo n° 0024632-22.2014.4.01.3400; TRF1 - 3* Vara Federal de Brasilia; Dr. Bruno César
Bandeira Apolinario; 03/04/2014).
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exerce controle sobre os atos jurisdicionais, ndo possuindo controle sobre as decisdes e os
despachos de um juiz, independentemente da instancia.

Nio cabe ao Conselho controlar a constitucionalidade das decisdes, apenas
legalidade dos atos administrativos dos membros do Judicidrio, salvo o STF. Este ¢
hierarquicamente superior, conforme subentende-se do artigo 102, inciso I, alinea “r”,
(BRASIL, 1988) ndo podendo sofrer ingeréncias.

Assim, os enunciados do CNJ possuem natureza de recomendagdo, nfo
consistindo em uma imposicdo. Inclusive, conforme colacionado acima, é possivel verificar a
descrigdo da diretriz como orientagfo.

Essa orienta¢8o pode servir aos magistrados como uma diretriz, tendo em vista
que fornece varias consideragdes sobre o tema saude de forma ampla. Mas, apesar de
posterior a decisdo proferida pelo STF na STA n° 175 (BRASIL, 2009), sobre esta ndo
prevaleceria. A decisfo proferida pelo Ministro Gilmar Mendes criou precedente e vinculou
as decisBes dos demais tribunais.

Todavia, o enunciado nfo representa uma afronta ao érgéo jurisdicional, pois
apenas recomenda que seja evitado formacos sem registro, estando, portanto, em consonancia
com o que dispds a decisfio judicial, que também orienta na escolha preferencial dos

medicamentos registrados e fornecidos pelo SUS.
3.3 Do desenvolvimento literario acerca da tematica

A obra “Possibilidades e Limites do Controle Judicial Sobre as Politicas Publicas
de Satude” (DUARTE, 2011) representa o principal embasamento doutrindrio acerca do tema,
fornecendo respaldo para o desenvolvimento do estudo, na medida em que, embasada no Pos-
Positivismo, fornece critérios aptos de serem aferidos no momento da deciséio do operador do
Direito.

Como ja analisado no capitulo anterior, os direitos fundamentais sociais podem
ser veiculados por duas espécies de normas, regras ou principios. Os direitos veiculados como
principios encontram-se em constante colisio dado seu grau de abstragfio e, por isso, a sua
aplicagfo ao caso sera realizada de forma gradual, ponderada.

O direito a saude possui grande proximidade com o direito a vida, direito este
consagrado e essencial no que tange aos direitos humanos basicos, o que compele um maior
nivel de prote¢do quando puder acarretar danos severos ou mesmo o fim da vida. Nos casos

em que houver tal proximidade, haverd uma necessidade de maior monta pelos recursos
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publicos, j4 que sua garantia, muitas vezes, ¢ invidvel de ser assegurada pelo prdprio
individuo.

Ocorre que a atuacdo do gestor administrativo tem sido insuficiente ou inexistente
no que concerne a prestagio dos tratamentos essenciais a4 vida ou melhoria da qualidade de
vida dos sujeitos que precisam do seu auxilio, 0 que tem ocasionado um aumento dos litigios
juridicos contra o Poder Publico, competindo ao Judiciario & decisdo sobre demandas em
numero cada vez maiores.

Esse fendmeno da judicializagdo da saiide conferiu maior destaque ao Poder
Judicidrio, mormente para o estabelecimento de critérios, além dos ja estabelecidos pelos
demais poderes. A obra aqui estudada, e que serviu de embasamento a pesquisa, objetiva,
justamente, oferecer pardmetros para a decisgo judicial sobre o direito a saude.

A possibilidade de concregdo gradual dos principios refere-se ao fato de que,
sempre que uma norma que disponha sobre direito fundamental ndo estiver sendo aplicada em
seu maior nivel, estard havendo uma restrigdo. Esta somente podera ocorrer apds um juizo de
proporcionalidade, mediante a ponderagdo com os outros principios em colisdo. Caso a
restricdo por parte da Administragdo seja antijuridica, defende-se que poderd haver a
ingeréncia judicial.

A aplicagéo da maxima da proporcionalidade e suas trés submaximas permite que
seja observado se o efeito benéfico gerado poruma decisfo € maior que seu impacto negativo.
Tal ponderagdo serve como limite e pardmetro para a aplicagdo da norma. Para esta
finalidade, também se verifica a existéncia do principio da prote¢do do nicleo essencial, que
serve de amparo para que ndo haja desnaturagfo do direito quando da colisdo com os demais,
representa a esfera ou nuicleo duro do direito fundamental que deve prevalecer, mesmo em
caso de conflito com outras normas (DUARTE, 2011, p. 78-84).

Os limites impostos pelo processo da ponderagdo e pela preservagdo do nucleo
essencial do direito sdo tocantes tanto as decisdes a serem proferidas pelo Judiciario, quanto a
atuagdo do legislador e administrador no momento de elabora¢do de uma lei e aplicacdo de
uma lei restritiva, dando ensejo ao denominado principio da reserva legal proporcional
(DUARTE, 2011, p. 78-84).

A restricdo de direitos fundamentais, inclusive os sociais, abarcados nessa
categoria e dignos de prote¢o equivalente, sé ¢é plausivel perante a necessidade de prote¢do
de outro direito fundamental envolvido em colisfo, ndo importando se de uma perspectiva

individual ou coletiva. A supremacia do interesse publico sobre o privado ndo atende a
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proposta neoconstitucional e sua protecdo genérica e abstrata entre interesses (DUARTE,
2011, p. 91-96).

Conforme leciona Justen Filho (2006, p.46), “uma decisdo produzida por meio de
procedimento satisfatorio e com respeito aos direitos fundamentais e aos interesses legitimos
poderd traduzir o interesse piblico”. Dessa forma, s6 € possivel aferir o que € interesse
publico mediante aferi¢do no caso em concreto. Interesse publico seria, assim, a persecucdo
de direitos fundamentais, independentemente do fato de se referirem a um ou mais individuos.

O orcamento publico € digno de andlise quando contraposto a exigéncia de um
direito fundamental social como a satide, que pode envolver tratamentos expressivamente
caros. Contudo, ha que se registrar que o nicleo essencial do direito a saiide integra o minimo
existencial’, ao qual a reserva do possivel ndo é oponivel. Assim, as demandas dé saude
inerente a este niicleo devem ensejar a alocag@io de verbas suficientes para a sua satisfagéo.

Ademais, a captag@o de recursos € ininterrupta no dmbito publico, assim, por mais
impactante que seja o recurso demandado para garantia do direito a saude, no caso, esse
impacto pode ser suprido na préxima captagéo do ente, o que viabiliza o custeio publico sem
Onus representativo.

O direito também ndo pode ser obstado mediante o argumento de que, uma vez
ndo fora conferido pelo legislador ou em sede administrativa, seja porque o principio da
reserva legal deve ser proporcional, ou seja, também necessita respeitar o nicleo minimo das
normas atinentes aos direitos fundamentais, ou pelo risco de ferir o principio da separagéo de
poderes. A despeito da reserva do possivel, a garantia do Judicidrio deve se dar para garantir a

preservacdo do minimo existencial.

3 Para compreensdo do que seria o minimo existencial considerado na presente pesquisa, Toledo

(2017) leciona que:
(...) (@) se o Estado ¢ democrético, é formado pela vontade dos membros da sociedade, que, através
de representantes, normatizam seus valores e interesses tornando-os direitos — deles, os mais
relevantes sfo os direitos fundamentais; (ii) se o Estado é de Direito, funda-se em ordem juridica
hierarquizada, na qual a Constituiciio ocupa o ponto 4pice — as normas constitucionais de maior
peso axiolégico sdo aquelas que declaram direitos fundamentais; (iii) a relacfo entre esses direitos
¢ 0 minimo existencial ¢ direta, conceitual: minimo existencial é o conjunto dos direitos
fundamentais sociais minimos para a garantia de patamar elementar de dignidade humana.
Isto &, os elementos centrais que compdem o conceito de minimo existencial s8o (i) direitos
fandamentais sociats minimos e (ii) dignidade humana.
Direitos fundamentais sociais sfo direitos a prestagdo estatal positiva. Essa prestacio pode ser
normativa ou fitica. As prestacSes estatais faticas podem se dar na forma de bens, servigo ou
dinheiro. Desse modo, direitos fundamentais sociais como satde, educagdo, trabalho, moradia,
trabalho, seguranga social podem ser prestados segundo aquelas formas, sendo do legislador a
competéncia origindria de sua escolhal. Dentre os direitos fundamentais sociais, poucos s&o os que
compdem o minimo existencial. Daf serem eles chamados de direitos fundamentais sociais
minimos. E, finalmente, apenas o nicleo essencial desses direitos forma o contetido do minimo
existencial.
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O nficleo essencial do direito a saude diz respeito as demandas de primeira
necessidade, que seriam aquelas insubstituiveis, ja que relativas a possibilidade da perda da
vida, ou seja, de natureza irrepardvel. Essas demandas sfo excepcionais e imprevisiveis,
assim, a mera justificativa de que as despesas precisam obedecer ao principio programatico
ndo impede que ocorram concessodes.

As diretrizes sobre programaticidade do or¢amento, quando exigidas pelo
constituinte, ndo se referem meramente a garantia de que o orcamento serd integralmente
destinado ao que estd programado de forma prévia, apenas visam auferir transparéncia e
destinagdo objetiva dos recursos publicos. As programagdes relativas as finangas, se estas
representarem o meio pelo qual serd possivel garantir um direito fundamental mais relevante,
podem ser alteradas.

Por &bvio, caso ocorra, por exemplo, a colisfio de duas demandas de primeira
necessidade, a impossibilidade de atendimento de ambas, pela escassez de recursos, exigira do
operador do recurso e do direito o estabelecimento de critérios éticos para alocé-los,

caracterizando as escolhas tragicas®.
3.3.1 Demais fontes literarias

Além do referencial tedrico e das decisdes judiciais apresentados, também foram
examinados artigos cientificos sobre o tema em questfio de forma a se averiguar o estado da
arte do objeto da presente pesquisa.

Especificamente, no dia 11 de abril de 2018, as 8 horas e 35 minutos, foi realizada
consulta na base de dados “V/LEX”, que disponibiliza conteidos na integra de inimeros
paises, possuindo, inclusive, livros e revistas de éditoras brasileiras e op¢do de tradugéo

automdtica para buscas e documentos. A base pesquisada possui amplitude de rede e

4 Sobre o tema das escolhas trdgicas, o STF conceituou e aplicou o conceito em sua decisfio

paradigmética na STA n° 175 (BRASIL, 2009):
(...) Essa relago dilemética, que se instaura na presente causa, conduz os Juizes deste Supremo
Tribunal a proferir decis8o que se projeta no contexto das denominadas “escolhas tragicas™
(GUIDO CALABRESI e PHILIP BOBBITT, “Tragic Choices”, 1978, W. W. Norton &
Company), que nada mais exprimem sendio o estado de tensHo dialética entre a necessidade estatal
de tornar concretas e reais as agdes e prestagdes de saude em favor das pessoas, de um lado, e as
dificuldades governamentais de viabilizar a alocagdo de recursos financeiros, sempre tdo
dramaticamente escassos, de outro.
Mas, como precedentemente acentuado, a missfo institucional desta Suprema Corte, como guardid
da superioridade da Constituigdo da Reptblica, impde, aos seus Juizes, o compromisso de fazer
prevalecer os direitos fundamentais da pessoa, dentre os quais avultam, por sua inegéavel
precedéncia, o direito & vida e o direito & satde.
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concentra informagdes de livros, periddicos, portais juridicos e de temas diversos, legislagdo e
jurisprudéncia.

Durante o estudo, foi acessada a base de dados e, em seu campo de pesquisa,
digitados os termos “tratamento experimental” e “medicamento experimental”. Cabe salientar
que ndo houve delimitagdo de area de pesquisa e nem aplicagdo de filtros, para que ndo
ocorresse risco de perda de contetido relevante, conferindo maior abrangéncia e seguranga a
pesquisa.

Como nfo houve a utilizag8o de filtros para restrigdo da busca, esta foi feita nos
campos: “legislacdo”, “livros e revistas”, “contratos e petigdes”, “normatividade”, “jornais
oficiais”, “decisdes administrativas” e “noticias”. O campo “jurisprudéncia” disponibilizado
nfo foi utilizado, tendo em vista que o presente trabalho focou-se nas decisdes do STF,
utilizando o site do proprio tribunal para realizar a busca pelas decisGes atinentes ao tema.

Por fim, como resultado da busca, foram disponibilizados 446 arquivos, sendo 12
relativos a legislagdo, 41 a livros e revistas, 1 a normatividade, 377 a jornais oficiais e 15 a
noticias. Ndo foram encontrados arquivos pertinentes as decisdes administrativas e aos
contratos e peticdes. De todos os documentos encontrados, apenas alguns possuiam relagao
com o objeto de estudo.

Quanto aos resultados atinentes a legislagdo, trés deles eram a Lei n° 6.360
(BRASIL, 1976), que dispde regras sobre a vigildncia sanitdria a que se sujeitam
medicamentos, insumos medicinais ou cosméticos. O outro era a Lei n° 8.080 (BRASIL,
1990) relativa as medidas de promogéo, protegéo e recuperagdo da satide. Os demais arquivos
eram leis relativas a propriedade industrial.

No campo livros e revistas, os artigos eram relacionados a temas diversos, como,
por exemplo, saide no ambiente de trabalho, experimentagdo animal, insalubridade,
responsabilidade dos planos particulares, modelo processual, biotecnologia e patentes, 6nus
da prova, propriedade industrial e patentes. Os resultados foram amplos e apenas trés arquivos
se relacionavam com o tema, sendo eles sobre a fosfoetanolamina (OLIVEIRA, 2016),
controle judicial de politicas publicas (ARAUJO, 2014) e judicializacdo da saide
(BALESTERO, 2014).

No que concerne & normatividade, o resultado ndo foi relativo ao objeto de estudo,
tendo sido encontrado apenas um guia metodoldgico para estudos econdmicos de tecnologias
relacionadas & area da satide, um método para estudo de custo versus beneficio tecnoldgico.

Na érea de noticias, quatro publicagdes estavam relacionadas ao tema. Trés sfo

relacionadas ao caso da fosfoetanolamina (BOCCHINI, 2015. RODAS, 2015. REVISTA
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CONSULTOR JURIDICO, 2016) e uma sobre a viabilidade de concessdo de liminares para
tratamentos experimentais (GALLIL, 2015).

No que tange aos jornais oficiais, na verdade, eles consistem em publica¢des do
Disrio Oficial da Unido, nfo possuindo desenvolvimento temdtico, apenas sinalizando
publicag¢des do caderno judicial.

A maioria dos resultados dos campos de busca apenas citavam os termos buscados
de forma incidental, nfio estando em consondncia com a pesquisa. Em grande parte, os
documentos se referiam & necessidade de ética na pesquisa envolvendo animais, propriedade
intelectual e questdes amplas atinentes & satide, mas ndo abordavam ao tema de forma
satisfatéria ou condizente com o trabalho.

Como havia o campo relativo as publicagdes judiciais, nelas havia maior
contetido, porém, na presente pesquisa, houve uma delimitagdo prévia da jurisprudéncia
atinente ao estudo. O mesmo pode ser percebido no que toca a legislagdo aplicavel, ela ja
havia sido delimitada no trabalho.

Os resultados, em grande parte, somente tangenciavam as expressoes pesquisadas,

o que reforga o ineditismo do presente estudo.
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4. A JUDICIALIZACAO DA SAUDE

4.1 A protecio do direito fundamental a saiide de forma integral e universal

Conforme j4 demonstrado, o direito & saide estd disposto no titulo referente a
ordem social contido na Constitui¢do (BRASIL, 1988), o que denota que sua garantia objetiva
auxiliar no alcance do bem-estar e da justiga social, conforme disposto no art. 193.

A saude, estabelecida como um direito social fundamental, recebe tratamento
especial pelo constituinte, que a ela reservou capitulo préprio. O bem juridico por ela
consagrado possui valor atrelado ao direito a vida e sua protecdo demonstra a preocupagéo
com a dignidade da pessoa humana. |

O Estado possui, de forma expressa, reconhecimento de sua obrigagio
prestacional positiva, nos moldes do artigo 196 (BRASIL, 1988), no qual celebra-se um
compromisso com a realizagfo de politicas atinentes & promogdo, protecéo e recuperagdo da
saide. Este posicionamento estd intimamente relacionado com a concepgéo da Organizagéo
Mundial da Saide — OMS, que define a saude como: “um estado de completo bem-estar
fisico, mental e social e ndo somente auséncia de afe¢des e enfermidades” (Conceito..., 01).

Esse direito passou a ser tido com um viés mais coletivo do que individual,
demonstrando que a saude deixou de ser apenas uma garantia do sujeito e, sim, um valor
comunitario, havendo a necessidade de tratamentos voltados a cura das doengas e, também, os
voltados a uma melhor qualidade de vida, além das medidas preventivas, como podem ser
enquadradas algumas das politicas sanitérias.

Apesar da tendéncia de protegdo ampla desse direito, o legislador constituinte nfo
estipulou em detalhes os pardmetros de sua protegdo e se haveriam limites. Assim, restou ao
legislador infraconstitucional o dever de elaborar normas que se encontrem de acordo com os

ditames constitucionais, conforme o que ensina Sarlet (2006):

Quem vai definir o que é o direito & saide, quem vai, neste sentido,
concretizar esse direito é o legislador Federal, Estadual e Municipal,
dependendo da competéncia legislativa prevista na prépria Constituicfio. Da
mesma forma, serd o Poder Judicidrio (a0 menos, assim o sustentamos),
quando acionado, quem ird interpretar as normas da Constituigio e as
normas infraconstitucionais que a concretizarem.
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O Estado foi incumbido de criar estruturas e érgéos especializados a garantir a
prestagdo do direito & satde, assim como estipular procedimentos e diretrizes para sua
prestagdo, de modo a orientar quem presta o servigo e quem dele usufrui. Da forma que
demonstra Alexy (2015, p. 473): “as normas de organizagdo e procedimento devem ser
criadas de forma que o resultado seja, com suficiente probabilidade e em suficiente medida,
conforme os direitos fundamentais”.

A efetivagdio dos direitos fundamentais depende de normas' definidoras e de
organizagdes especializadas para sua prestagdo, todavia, essas normas e orgdos sfo limitados
pelos préprios direitos. A Constituicdo impde os limites para a criagdo das normas e
pardmetros atinentes as suas diretrizes, consubstanciando uma relagdo de dependéncia para
que haja validade da lei infraconstitucional.

A prépria norma constitucional, em seus artigos 198, 199 e 200 (BRASIL, 1988),
atribui competéncias para a execu¢do de politicas promocionais e protetivas da saude,
instituindo o Sistema Unico de Satude (SUS) como responsavel pela sua prestacdo e
regulaggo.

A despeito de haver previsdio constitucional, para o adequado funcionamento do
SUS, foi necessdria a elaboragdo de leis especificas, tendo sido criada a Lei n° 8.080
(BRASIL, 1990a), que dispde sobre as competéncias e organizagio do Sistema Unico de
Saude, e a Lei n° 8.142 (BRASIL, 1990b), que trata sobre a participa¢do da comunidade na
gestdo do SUS e sobre as transferéncias dos recursos financeiros referentes a saude.

Além das normas infraconstitucionais, também sfo criadas normas infralegais
com o intuito de especializar a prestagio, devendo todas elas estar em consonincia com a
Constituigdo, que requer a efetividade dos direitos fundamentais, o que entra em colisdo com
frequéncia.

As diretrizes do SUS seguem estipuladas no artigo 198 (BRASIL, 1988): 1 - a
descentralizagdo, com dire¢dio tnica em cada esfera de governo; II - o atendimento integral,
com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais; e I1I - a
participagdo da comunidade. Ao longo do dispositivo e das demais normas também sdo
estipulados outros pardmetros, porém, o principio da integralidade aventado € de essencial

importéncia para o desenvolvimento do estudo, assim como o da universalidade.
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O principio da universalidade® estd presente no artigo 196 da Constituigio
(BRASIL, 1988), que confere acesso a qualquer pessoa que dependa do sistema publico de
satude, sem caréter contraprestacional. A universalidade representa a base de todo o sistema,
porque foi a partir da Constituigdo de 1988 que o direito & saiude passou a ser reconhecido
como disponivel a todos, sem a necessidade de contribui¢fio para sua prestagcdo, que nio
somente ampliou o acesso, mas verdadeiramente redemocratizou o sistema vigente até ento.

O acesso previsto € igualitdrio, todos os servigos prestados devem ser
disponibilizados a todos que dele precisem, por isso a gratuidade, tendo em vista que a
exigéncia de contribui¢do financeira poderia impedir o acesso dos individuos hipossuficientes.

A integralidade, outro principio essencial, encontra-se intrinsecamente ligada aos
pardmetros para distribuicdo de medicamentos e fornecimento de tratamentos, abarcando as
atividades preventivas e as assistenciais nos trés niveis de complexidade: baixa, média e alta.

Ao cidaddo que carega da assisténcia do SUS cabera o recebimento de presta¢do
integral, tratamento de todas as suas demandas, partindo da prevengdo, como a vacinagdo, e
abrangendo o fornecimento dos insumos elementares ao tratamento, além dos atendimentos,
cirurgias e internacgdes.

Algumas das demandas judiciais relativas a satde tém como causa de pedir a
auséncia de medicamentos, nos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, para doenga

especifica ou tratamento inapropriado ao usuério. Nesses casos, defende-se a individualiza¢do

3> O principio da universalidade é um dos principios basilares do sistema publico de saide. A sua
incorporagfio ao sistema algou o direito 4 saide ao patamar de exigibilidade universal, um dever do
Estado e direito de todos os cidaddos. Mesmo que ainda haja demandas que nfo sdo fornecidas pelo
ente publico ou medicamentos que ndo constem na RENAME, ha o reconhecimento de acesso a todos
e a necessidade de elaboragdio de politicas publicas que visem suprir os interesses da sociedade.

A nogdo de gratuidade surge atrelada a ideia da universalidade, tendo em vista que para que o direito
seja acessivel a todos os cidad&os néo se pode exigir contraprestagdo. Caso se exija o pagamento pelos
servigos prestados, individuos mais abastados terfio acesso e os hipossuficientes ndo. A prestagio é
gratuita para que esteja ao alcance de todos.

A universalidade ¢ imprescindivel para se atingir a equidade e impor restrigbes ao acesso a saude,
principalmente em uma sociedade eivada de desigualdade social, constitui retrocesso descabido.
Afastar a natureza gratuita dos servigos de saide prestados significa atuar contra a vontade do
constituinte originario e do que recomenda a organiza¢do mundial de satde.

Quanto 2 necessidade de se comprovar a hipossuficiéncia econémica para ter acesso aos servigos
gratuitos, o Ministro Gilmar Mendes na STA n°® 175/Ceard (BRASIL, 2009) salientou que o sistema
consagrado constitucionalmente é de acesso universal. Estabelecer a hipossuficiéncia como critério
administrativo ou judicial afronta & vontade do legislador constituinte.

Além disso, nfio cabe restricdo & interpretagio das normas que tratam de direitos fundamentais; ao
revés, eles devem ser objeto de uma interpretagdo extensiva (SALGADO, 2001), pois constituem o
epicentro axiologico do sistema juridico.
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do tratamento, uma vez que a previsdo constitucional ¢ de que haja prestagdo universal, a
todos, e integral, abranger a demanda de forma completa.

E inegavel que uma relagio de medicamentos e insumos gera certa previsibilidade
ao orcamento puiblico; entretanto, ndo pode servir de impedimento a integralidade do sistema,
caso seja demonstrado a ineficicia do tratamento fornecido a um determinado caso ou a
auséncia de medicamentos aptos ao enfrentamento de outras doengas. Este posicionamento
encontra guarida no entendimento do STF (BRASIL, 2009), que afirmou que o protocolo
clinico nfo pode violar a integralidade, principio constitucional que assegura tratamento sem
distingfo aos usudrios do servigo ptiblico, colocando-os em situa¢do equanime aos usudrios da
rede particular.

Caso o Estado ndo adote medidas positivas para concretizar os preceitos
constitucionais, incorrerd em violagdo do dever que lhe é imposto, incidindo em
inconstitucionalidade por omisséo, seja ela total ou parcial. O Poder Publico também € apto a
descumprir os ditames constitucionais, estando seus atos submetidos ao controle judicial, para
que se preservem os valores consagrados.

A judicializagfo da satide representa, basicamente, o aumento da busca por uma
atuagdo positiva do Judicidrio como alternativa para obtengdo de medicamentos ou
tratamentos negados pelo SUS, seja essa negativa motivada pela falta de previsdo na
RENAME ou por questdes orgamentarias.

Esse fenémeno ¢ reflexo de um sistema prestacional deficitério, uma vez que nio
estd apto a suprir as infimeras demandas e, por conseguinte, ndo alcanga seu objetivo final: a
prote¢do do direito fundamental a saide de forma integral e universal. O Poder Judicirio
figura, nesse cendrio, como o ultimo reduto para garantia de direitos, muitas vezes tendo que
dizer o que seria e o que abarcaria o direito pleiteado.

O aumento efusivo das demandas judiciais relativas & satude preocupa os gestores
administrativos, bem como juristas, pois € necessério o estabelecimento de critérios para que
ndo ocorra invasdo de competéncias entre os Poderes e, assim, ndo se produza um déficit
orgamentario. Porém, ainda nfio foram propostas solug¢Ses definitivas.

O que se vem acompanhando € um aumento expressivo das demandas para
efetivagdo das prerrogativas constitucionais ¢ uma dificuldade no estabelecimento de
parametros para a implementagdo de politicas publicas deficitarias.

O sistema de saide no pais ndo tem se mostrado suficiente para efetivar de forma

adequada o direito a satide de toda a populagdo, conforme previsdo da Constitui¢io (BRASIL,
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1988). Por isso, o Judicidrio acaba sendo a ultima possibilidade de muitos doentes para auferir
um medicamento ou tratamento.

Desde 1988, o ordenamento juridico brasileiro concedeu aos seus cidaddos um
extenso rol de direitos. A ideia € que haja a prote¢&o do ser humano de maneira completa, ou
seja, que sejam atendidas suas inimeras necessidades consideradas de natureza essencial.

Considerando diversos fatores, como a desigualdade social ainda vigente, grande
parte desses direitos, ou até mesmo todos, dependem de atividades estatais, de prestagdes
positivas dos entes publicos, para que de fato se alcance a igualdade substancial preconizada
constitucionalmente.

A questdo € que ainda que haja um suporte juridico, este € faticamente abstrato na
maioria das vezes. Para concretizar a consecugdo de garantias, cabe ao Estado tomar medidas
que minorem as desigualdades, afirmando os direitos sociais por meio de qualquer um de seus
Poderes. Afinal, um direito, quando legitimado como fundamental social, possui valor
imensuravel & comunidade em que se insere.

Como ja supramencionado, os direitos sociais possuem for¢a normativa, ndo
representando meras diretrizes ou aspiragdes politicas, sendo amplamente passivel sua
exigéncia. Sdo veiculados por normas constitucionais cogentes, aptas de terem sua eficacia
exigida, por ndo serem dispositivos vazios.

Os direitos fundamentais sociais possuem fundamentagfo formal, pois positivados
no ordenamento juridico, € material, dada sua caracteristica de norma superior, que vincula o
Estado e todos os cidadfios, desencadeando a preservagdo de valores relativos a dignidade da
pessoa humana.

Resta saber qual o alcance dessa protecfo e obrigagfio estatal em realizar essas
prestacdes positivas e se, de fato, a ideia de uma intervencdo judicial para conceder ou
estabelecer pardmetros de concessdo invade a competéncia dos demais poderes e, ainda, se

deve ser adstrita a ideia de uma reserva do que seria financeiramente vidvel ao Estado.

4.2 O nicleo essencial do direito a saide

O grande marco que consagrou a saide e os demais direitos fundamentais como
prerrogativas que deviam ter prote¢do maxima em um ordenamento foi a criagdo da ONU
(Organizagdo das Nagdes Unidas), bem como a Declaragdo Universal dos Direitos Humanos.
O direito & saide passou a ser tratado como uma questdo politico-social e nfio um problema

individual dos sujeitos.
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A ampliag#o da ideia de satide de um contexto individual para uma nogéo coletiva
fez com que ficasse a cargo do Estado a responsabilidade de implementar medidas efetivas de
prestagdo desse direito. Alguns orgdos foram criados, tanto em &mbito nacional como
internacional, com intuito de reafirmar esse direito, como a OMS (Organiza¢do Mundial da
Saude).

O século XX representou diversos avangos atinentes a asseguracgdo desse direito
de modo amplo e universal, mas também houve movimentos em sentido contririo, que
defendiam uma responsabilidade subsididria do Estado. A regra seria a responsabilidade
individual, devendo sempre ser observada a reserva do possivel, considerando o carater
limitado dos recursos financeiros. Como os direitos sociais atingem diretamente os recursos
or¢amentarios, sobre eles recai mais forte essa doutrina que defende a minoragdo de uma
atuagdo positiva estatal®,

Ao passo em que se buscou assegurar direitos minimos visando uma situag8o mais
justa e equinime, defendeu-se a ideia de mitigar a implementagdo de medidas, para que néo
houvesse privilégios de alguns em desfavor dos demais, da maioria.

Nio obstante, o fato € que a Constituico (BRASIL, 1988) consagrou a satude com
direito fundamental, nos moldes do que preconiza o constitucionalismo contempordneo em
sede internacional, havendo uma protegdo juridica diferenciada. O Estado deve prover as
necessidades sociais que se fizerem relevantes, devendo equilibrar e suprir as lacunas
atinentes a esse direito.

A exigéncia sobre uma atuagfio positiva estatal ndo é concernente apenas a uma
interpretagdio taxativa da lei, hd um valor em cada uma das normas constitucionais, o que
torna seu contetido essencial.

A questio relativa a qual seria o niicleo essencial do direito a saude € diretamente

vinculada a ideia de preservagio da vida, pois a garantia de um estado fisico e mental

¢ Contra essa ideia de que apenas os direitos ditos positivos necessitam de arrecadagfio ao erdrio, tem-
se a teoria de que todos os direitos t€ém um custo, ou seja, todos os direitos sfo positivos. Direitos séo
protegidos e prestados através da arrecadagfio tributaria do Estado, todos os direitos possuem esse
carater arrecadatério e contraprestacional, como lecionam HOLMES e SUSTEIN (2000, p. 151):
“rights are public services that the Government provides in exchange for taxes”. Sendo assim, “rights
cost money” e “rights can not be protected without support and public funds” (HOLMES; SUSTEIN,
2000, p.15).

Portanto, os direitos, para serem prestados ou protegidos, precisam de dinheiro. Assim como o direito
a satde, os direitos & liberdade e & propriedade também oneram o erdrio. Holmes e Sunstein (2000)
afirmam que todos os direitos s8o positivos, opondo-se a dicotomia entre direitos que exigem uma
acdo estatal (ditos positivos) e os direitos negativos, que ndo exigem atuagdo do Estado. O governo
protege a liberdade e propriedade os cidaddos investindo em seguranga publica, por exemplo. Em
contrapartida, hd impostos a serem pagos.
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minimamente sauddvel do ser humano carece de acesso aos medicamentos, tratamentos e
insumos médicos basilares para a manutengéo da vida.

A Constituigdo (BRASIL, 1988) é clara ao afirmar em seu artigo 5°, que todos
possuem direito a vida, o que representa corolario do principio da igualdade. Ndo ha como
subjugar esse direito aos demais direitos sociais, porque a vida sempre ird prevalecer no juizo
de proporcionalidade. Afinal, apenas o ser vivo pode fruir os demais.

Direito & vida é um direito individual oponivel tanto aos demais individuos quanto
as institui¢des, sejam elas publicas ou privadas, havendo dever de preservagéo a todos e para
todos das suas respectivas integridades fisica e moral.

A Constitui¢do (BRASIL, 1998) veicula o direito a vida como regra, admitindo
excegdo apenas em caso de guerra (artigo 5° inciso XLVII, alinea “a”). Situagdes de estado
de necessidade ¢ legitima defesa também podem configurar exce¢do, desde que mediante um
juizo de proporcionalidade.

A salde, como direito fundamental, pode sofrer restri¢des; entretanto, sempre
deverd ocorrer a preservagdo do seu standard minimo. Considerando a vida como seu nicleo,
esta norma de protegdo contém um comando definitivo, e ndo apenas prima facie, podendo
ser entendida como uma regra.

As demandas de saude atinentes a preservagdo da vida e 4 promogdo de uma vida
digna, independentemente do custo ¢ da previsdo em disposi¢des legais ou infralegais, sendo,
assim, aptas a justiciabilidade, caso nfio haja concessfo por parte dos demais poderes.

Uma divisdo entre demandas de saude de primeira e de segunda necessidade
ilustram bem a ideia de que h4 um nicleo intangivel, conforme leciona Duarte (2011, p. 132-
133):

(...) cunha-se a expressdo demandas de saide de primeira necessidade. O
termo justifica-se pela sua importincia maior, j4 que sua satisfagdo serd
indeclinavel para a preservagfo da vida humana. Em seu conceito, estarfio
abrangidas todas as prestacdes estatais, urgentes ou ndo, divisiveis ou
indivisiveis, moédicas ou vultuosamente onerosas, preventivas ou
terapéuticas, necessdrias para a sobrevida. Serfio marcadas por sua elevada
essencialidade e, assim, pela imprescindibilidade. Ilustram o conceito
formulado, portanto, a distribuiciio de remédios contra a hipertenso, cuja
auséncia de ministragio pode resultar em um acidente vascular-cerebral
fatal. De igual sorte, o combate a doencas endémicas letais, as obras de
saneamento basico, o servico de coleta, acondicionamento e tratamento do
lixo, os servigos de terapia intensiva, os transplantes de 6rgos vitais, etc.
incluem-se nas demandas de saiide de primeira necessidade.

Para aludir as prestagOes estatais aptas a aumentar o bem-estar fisico, mental
e social do homem e, portanto, igualmente contempladas pelo direito a
satde, porém, desconexas da preservacdo da vida, serd usada a expressdo
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demandas de savde de segunda necessidade. Estas serfio correlacionadas
com a dignidade humana e, assim, plenamente dotadas de
jusfundamentalidade, distinguindo-se da primeira tdo somente por néo terem
implicag8o direta com a manutengfio da vida humana. Poderfo, entretanto,
ter essencialidade variada. Por exemplo, uma vacina contra uma doenca que
ndo seja letal, mas que implique em sérias deformidades ou prejuizos para as
aptiddes motoras serd considerada uma demanda de satde de segunda
necessidade de elevada essencialidade. Ao revés, um tratamento para acne
serd considerado uma demanda de saide de segunda necessidade de baixa
essencialidade.

O direito a saide visa a prevengdo, manutengdo e recuperagdo da qualidade de
vida, sendo assim, a protecdo do seu niicleo essencial € protecdo da propria vida digna, ja que
esta é o que possibilita a frui¢do de todos os direitos, mormente a satude.

De acordo com a classificagdo supramencionada, o nucleo essencial se
consubstancia nas demandas de saide de primeira necessidade, podendo também ser
integrado pelas demandas de saide de segunda necessidade, a depender da sua essencialidade

e do juizo de proporcionalidade que ser feito no caso concreto.’

4.3 Da separacéo de poderes

A Constituicdo (BRASIL, 1988), em seu artigo 2° consagrou em carater de
clausula pétrea, tendo como um de seus objetivos evitar que um dos Poderes usurpe as
fungBes do outro, a separagdo dos poderes estatais, de maneira que sejam independentes e
harmdnicos entre si.

Cada um dos poderes possui atribuigdes especificas e soberania sobre as
decisOes atinentes as suas funcdes tipicas, mas, para que nfo ocorram arbitrariedades, o
sistema propicia um controle reciproco, visando assegurar os ideais do Estado Democratico de
Direito.

A harmonia do sistema ¢ mantida por meio do que se denomina de “sistema de
freios e contrapesos” - checks and balances, na doutrina norte americana -, que objetiva

impedir que ocorra a submissdo de um poder a outro. A propria constituigdo estabelece

7 Em reunifio de orientacio com a Prof’. Dr®. Luciana Duarte (23 de fevereiro de 2018), houve a
informag8o de que o conceito de niicleo essencial estabelecido em sua obra estd sendo revisitado, para
que sejam incluidas as demandas de elevada essencialidade para a preservacfio da vida digna, ainda
que ndo vinculadas a sobrevida. Este entendimento funda-se no fato de o nicleo essencial do direito a
saide integrar o conceito de minimo existencial, que, por sua vez, difere-se do conceito de minimo
vital para englobar as prestagbes de elevada essencialidade para a protecdo da dignidade humana.
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mecanismos impeditivos da criagdo de hierarquia entre as fungSes e possibilidade de
desenvolvimento de fun¢des atipicas.

No que concerne ao controle exercido pelo Poder Judicidrio em relagdio aos
demais poderes, essa possibilidade e necessidade advém do principio da inafastabilidade da
Jjurisdigdo previsto no artigo 5°, inciso XXXV, da Constituicdo (BRASIL, 1988).

A permisséio de interferéncia entre os poderes em suas fungdes tipicas é motivada
pela busca de um bem maior, que € o interesse publico, este entendido como o asseguramento

de direitos fundamentais. Nesse sentido:

(...) cabe assinalar que nem divisfio de fun¢des entre drgios do poder nem
sua independéncia sfo absolutas. Ha interferéncias, que visam ao
estabelecimento de um sistema de freios e contrapesos, & busca do equilibrio
necessario a realizagiio do bem da coletividade e indispenséavel para evitar o
arbitrio e 0 desmando de um em detrimento do outro e especialmente dos
governados (SILVA, 2009).

Contemporaneamente, a distribuigiio tripartite reclama uma atuagfo eficaz,
necessitando de mecanismos que permitam uma efetivagdo dos direitos fundamentais. Em
ultima ratio, cabe ao Poder Judicidrio, se provocado, manifesta-se sobre as normas que devem
ser observadas e os pardmetros de aplicagfo, para que a norma ndo se torne “vazia”.

Klatt (2015) denota que pode haver um problema de competéncia perante a
objegdo democrética, o Judiciério enfrenta dificuldades burocraticas como os demais Poderes,
e também sofre criticas quanto a auséncia de representatividade advinda do voto, ou seja, ndo
possuiria legitimidade.

Assinala o autor (Klatt, 2015) que o controle jurisdicional deve ser realizado de
forma equilibrada, nfo devendo ocorrer usurpagdo de competéneias, o que configuraria o
ativismo judicial (controle excessivo), e sequer a abdica¢do judicial, que seria um controle
insuficiente. As constituigdes contemporaneas atribuem fungdes especificas a cada um dos
Poderes, protegendo a autoridade dessa outorga.

O principio da democracia consagra que os individuos podem proteger seus
interesses em lei, e fazem isso através dos representantes que elegem. Tanto o principio da
inafastabilidade judicial quanto o da democracia séo formais, o que significa que ambos ndo
possuem contetido, tendo como finalidade estruturar o ordenamento juridico, fornecendo
procedimentos que viabilizem os principios materiais.

Os principios formais organizam e orientam a estrutura que viabiliza a ponderagdo

entre os principios materiais. O Judicirio possui competéncia para rever as a¢des € omissdes
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do legislador, o que significa que ele possui competéncia para analisar o contetido da norma, o
objeto protegido materialmente. A ponderagfo visa obter a menor afetacdo do principio que
sera mitigado em face da maxima satisfagdo da norma prevalente.

A Constitui¢do (BRASIL, 1988) fomenta a atuacdo do Legislativo e Executivo,
que sdo democraticamente eleitos, mas também vincula a protegdo de direitos ao controle
exercido pelos tribunais.

O argumento de auséncia de legitimidade do Judicidrio pela auséncia de eleigdo
ou representagdo direta do povo padece de sustentagdo vidvel, haja vista que, como
supracitado, o texto constitucional ja estipula sua fun¢do de controle dos atos, ndo
diferenciando se publicos ou privados.

A revisfo judicial, mormente o modelo de pesos e contrapesos dos Poderes,
objetiva o equilibrio entre as competéncias, de modo a garantir os direitos consagrados sem
que haja desvios de sua finalidade.

Esse complexo sistema de controle possui, como ¢rgdo maximo do Poder
Judiciario, o Supremo Tribunal Federal, que tem como principal atribui¢do a guarda da
Constituigéo, ndo violando, portanto, o principio da separagdo dos poderes a decisdo judicial
que visa reparar uma omissdo estatal relativa aos direitos fundamentais.

O regular exercicio de sua fung8io de resguardar a for¢ca normativa atribuida aos
ditames constitucionais ndo transgride a separagdo de poderes, apenas assegura a supremacia
constitucional e a observancia de suas normas de forma integra.

O Judicidrio ndo foi incumbido de elaborar ou implementar politicas publicas,
mas possui o poder-dever de fiscalizar essas ag¢les, podendo impor o atendimento dos
pardmetros legais com vistas a concretizar os direitos fundamentais.

A execugdio das politicas administrativas cabe ao gestor, mas hé abertura para o
controle judicial, por meio de um controle das escolhas alocativas, um sopesamento da
escolha realizada com as demais possibilidades ou direitos envolvidos, prezando por uma boa
gestdo publica.

E legitimo, portanto, o controle judicial, desde que voltado & preservagio dos
direitos fundamentais, & preservacdo do nicleo essencial ou minimo existencial dessas
garantias. Outrossim, todo poder deve conter limites para que néo se torne arbitrario.

Ao Judiciario ndo foi outorgada a funcdo politico-administrativa, mas a gestfo
politica deve ser adstrita as diretrizes juridicas presentes na Constituicdo e nas demais normas,

cujo controle ¢ feito pelo Poder Judiciario.
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4.4 Da teoria da reserva do possivel

A teoria da reserva do possivel surgiu com o intuito de limitar a atuagéo do Estado
no que tange a necessidade de efetivagéo de direitos fundamentais, mormente os sociais que,
regra geral, demandam uma atuago positiva e repercussdo direta no or¢amento. Essa nogéo
tem uma visdo de certa forma utilitaria, considerando que preza pelo direito da maioria.

A origem desse principio remonta a uma decisio do Tribunal Constitucional
Federal da Alemanha, em um caso (BverfGE n° 33, 303 - S. 333) sobre um grupo de
candidatos que ndo conseguiu ingressar no curso de Medicina em uma universidade publica
em virtude das vagas serem limitadas.

O pleito dos pretendentes ao ingresso que tiveram sua expectativa frustrada se
baseava no artigo 12 da Lei Fundamental Alemé, que leciona que “todos os alemies t€m
direito a escolher livremente sua profissio, local de trabalho e seu centro de formagéo”.

O tribunal trouxe a baila essa teoria, dispondo acerca da razoabilidade dos pleitos
em face do ente publico. N&o houve reconhecimento da falta de recursos financeiros do
Estado, a decisdo se fundou na ideia de que nfo cabe ao poder publico destinar recursos a
pleitos especificos, pois haveria ofensa ao bem comum, ou seja, aos interesses da maioria da
sociedade.

No Brasil, a no¢do surgiu mais ligada a ideia de que os recursos orgamentarios séo
escassos, havendo limites em contraposi¢do & infinidade de demandas a serem supridas pelo
orgamento. O desenvolvimento tedrico se deu no sentido de que as prestagdes relativas aos
direitos sociais devem existir na medida em que haja dinheiro nos cofres publicos, ou seja,
ndo ha vinculagfo juridica do ente ptiblico, ele deve prestar caso tenha recursos disponiveis.

Essa ideia de vincular a prestagdo do direito social aos recursos financeiros
disponiveis ¢ criticdvel. O Estado possui um dever de atuar que se encontra adstrito aos
objetivos fundamentais da Constituicio (BRASIL, 1988), possuindo gastos publicos tidos

como prioritarios. Nesse sentido:

“(...) no se pode esquecer que a finalidade do Estado ao obter recursos,
para, em seguida, gasté-los sob a forma de obras, prestagfio de servigos, ou
qualquer outra politica publica, ¢ exatamente realizar os objetivos
fundamentais da Constitui¢do. A meta central das Constituigdes modernas, e
da Carta de 1988 em particular, pode ser resumida, como ja exposto, na
promogdo do bem-estar do homem, cujo ponto de partida estd em assegurar
as condigdes de sua prépria dignidade, que inclui, além da protegéio dos
direitos individuais, condi¢des materiais minimas de existéncia. Ao apurar os
elementos fundamentais dessa dignidade (o minimo existencial), estar-se-8o0
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estabelecendo exatamente os alvos prioritarios dos gastos ptiblicos. Apenas
depois de atingi-los é que se podera discutir, relativamente aos recursos
remanescentes, em que outros projetos se devera investir. ” (BARCELOS,
2002)

A nogdo de reserva necessita observar a exigéncia de pleitos razoaveis, mas ¢é
desarrazoada a vinculagdo & necessidade de dinheiro do ente publico de forma quase absoluta
para que se concretize a prestagfo do direito, tendo em vista que além de ter que comprovar
que os recursos sdo suficientes para atender a todas as demandas, se for observada a
formalidade legal, devera se exigir uma previsdo orgamentdria para a garantia pleiteada, o que
obstaculiza a prépria prestagdo do direito de natureza urgente. Assim, essa construgdo no
ordenamento brasileiro obsta o proprio pleito do direito.

A Constituigo (BRASIL, 1988), no seu artigo 198, paragrafo tnico, apresentou
preocupag@o peculiar com o financiamento da satide, afirmando que ele deveria ser realizado
com os recursos da seguridade social, da Unifo, dos Estados, do Distrito Federal ¢ dos
Municipios, além de outras fontes. No proprio Ato das Disposi¢des Constitucionais
Transitérias — ADCT (BRASIL, 1988) houve a estipulagdo, no artigo 55, do percentual
minimo de trinta por cento (30%) do orcamento da seguridade social.

A estipulagdo de fontes para subsidio do direito, bem como percentual minimo,
denota a importancia que foi conferida a saude, tendo o texto constitucional deixado expresso
que o quantum era minimo, ou seja, caberia ampliagdo desse valor, mas nfo a minoragdo. Foi
uma garantia fornecida para que nfo fossem elaborados retrocessos em normas
infraconstitucionais, sendo permitida, inclusive, a ingeréncia entre os entes estatais no caso de
descumprimento do repasse minimo (vide artigos 34, inciso VII, alinea “e”, e 35, inciso III).

Ocorreu, ainda, a elaboragfio da Emenda Constitucional n°® 29, da qual adveio a
redagdo do artigo 77 do ADCT (BRASIL, 1988), estabelecendo percentuais que deveriam ser
destinados por cada ente enquanto n#o fosse promulgada lei especifica (a Lei Complementar
n° 141 reiterou o que fora disposto no ADCT).

A atuagdio do Estado deve estar sempre voltada a observancia e promogédo dos
direitos fundamentais e isso fica evidente com as garantias relativas a destinagio or¢amentaria
elencadas no texto constitucional.

A observancia do principio da reserva do possivel, ou seja, dos limites
orgamentarios disponiveis, € relevante para a reparticio entre os entes e sua respectiva
distribuicdo nas demandas a serem prestadas. No entanto, esse principio ndo possui apenas o

viés restritivo, ele visa também que, para atender a uma demanda nfio prevista previamente,
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deve haver uma pretenséo razoavel, pleitos que sejam proporcionalmente exigiveis frente aos
eventuais direitos que possam com eles colidir.

O orgamento publico é calculado, ou se propde ser, visando beneficiar toda a
populagdo, contudo, ele ndo pode ser utilizado como um meio de impedir o acesso de alguns
cidaddos aos direitos que lhe so intrinsecos.

Algumas medidas austeras foram tomadas no ano de 2016, com a promulgagéo da
Emenda Constitucional n°® 95 (BRASIL, 2016) que, impde limitagdes aos investimentos
publicos nos setores da educagdo, satide e seguranga. As restrigbes sdo estipuladas pelo
periodo de 20 anos, atrelando o aumento do montante a ser investido a inflagdo acumulada,
conforme o Indice Nacional de Pre¢os ao Consumidor Amplo (IPCA), o que, praticamente,
congela as politicas publicas.

A denominada emenda do “teto dos gastos” afeta a populagdo que necessita do
sistema publico de prestagdo de servigos, fazendo com que o texto constitucional que
almejava o alcance do pleno desenvolvimento social se torne submetido a uma austeridade
fiscal. A EC n° 95 ocasiona o engessamento dos direitos da coletividade, visando afastar a
ponderagéo entre a implementagfo de politicas ptblicas e a moderag¢do no orgamento.

A cessagio ou minoragdo considerdvel das prestagdes que visem garantir direitos
sociais ndo pode ser considerada razodvel sem uma andlise concreta ou mediante uma
negativa prévia da implementagdo, sem qualquer sopesamento. Existem alternativas para
aumentar a arrecadagdo fiscal, como, por exemplo, revisando as isengdes fiscais, maior
controle da sonegagéo, instituigdo do imposto sobre grandes fortunas e sobre bens méveis de
alto custo.

Existem medidas legais que aumentam a arrecadagfo sem acarretarem no corte orgamentario
de dreas essenciais para o desenvolvimento social. Mesmo com a emenda em vigor, ndo se
altera o fato que o sopesamento das garantias colidentes sempre devera ser realizado para que
se verifique a adequag8o, a necessidade e a proporcionalidade em sentido estrito da demanda.
O que ndo € razodvel ¢ o estabelecimento de um obstaculo aprioristico & concessio de
direitos.

Justen Filho (1998) ensina que “se trata de reconhecer que os valores positivos

contradizem-se entre si. (...) A proporcionalidade relaciona-se com o dever de realizar, do
modo mais intenso possivel, todos os valores consagrados pelo ordenamento juridico”.
Algumas necessidades serdo atendidas valendo-se da previsibilidade
orgamentdria, outras, no entanto, precisarfio passar pelo juizo do sopesamento, pois serdo
conflitantes com outros interesses, casos em que a proporcionalidade orientard ao alcance da

melhor solugéo.




70

Nos casos dificeis, serd necesséria a intervengdo judicial, quando o planejamento
orgamentdrio nfo suprir as demandas excepcionais ou custosas, situagdes em que ndo seja
possivel prever e que fogem ao que é demandado pela maioria da populagio. Sdo
necessidades essenciais, mas nfo similares 4 dos demais.

Os casos dificeis comumente s3o enfrentados de duas formas pelo Judicidrio:
através do deferimento, dada a peculiaridade da situag8o, considerando que o indeferimento
poderia ocasionar graves danos ao pleiteante; ou indeferimento, sob a justificativa frequente
de que os recursos sdo escassos e ha principios financeiros a serem observados acerca da
distribui¢do do dinheiro publico.

Resta evidente que a alegagfio de escassez de recursos versus o direito a saide
representa um conflito normativo a ser dirimido pela méaxima da proporcionalidade, sempre
respeitando o nucleo essencial dos direitos conflitantes. Como ja supramencionado, o standard
minimo da satide € a vida, ou melhor, as demandas de saude de primeira necessidade. Estas
configurariam normas regras, ndo podendo ser violadas.

Os cofres pliblicos podem se recuperar de gastos esporadicos, mesmo que
modicos ou significativos, pois h4 continuidade de contribuig8o. O que ndo ocorre com a vida
humana, pois, uma vez que perega, ndo havera mais direitos essenciais a serem garantidos ao
falecido — apenas os relativos a sua situago post-mortem.

- Os direitos fundamentais sociais disseminam a ideia de uma vida digna, uma vida
que valha a pena ser vivida, ou seja, uma vida que tenha direitos basicos garantidos e
integridade fisica e moral para usufrui-los.

O bem juridico vida possui natureza de regra. Os principios financeiros, por maior
relevancia que possuam e apesar de constarem no texto constitucional, quando colidentes com
o direito a saude em seu nicleo duro, deverdo ser afastados, tendo em vista que eles, no caso,
apresentam-se como normas principio e, logo, sdo refutdveis pela norma regra com a qual
colidem.

O estado democratico de direito destina uma prote¢do especial a dignidade da
pessoa humana, visando sobrepujar qualquer espécie de restrigio que seja imposta, inclusive,
as legais, abarcando a protecfio dos direitos fundamentais & vida e a saude, sendo estes direitos
subjetivos inaliendveis. Isso tange também as verbas piiblicas, conforme excerto do julgado
abaixo (BRASIL, 2007):

1. A obrigacéio de fazer que encerra prestagdo de fornecer medicamentos
admite como meio de sub-rogagio, visando adimplemento de decisfio
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judicial antecipatéria dos efeitos da tutela proferida em desfavor do ente
estatal, bloqueio ou sequestro de verbas depositadas em conta corrente, 2.
Isto por que, sob o dngulo analdgico, as quantias de pequeno valor podem
ser pagas independentemente de precatério e a fortiori serem, também,
entregues, por ato de império do Poder Judicidrio. (...) 4. Deveras, ¢ licito ao
julgador, & vista das circunstincias do caso concreto, aferir o modo mais
adequado para tornar efetiva a tutela, tendo em vista o fim da norma e a
impossibilidade de previsdo legal de todas as hipGteses faticas. Mdxime
diante de situagfo fética, na qual a desidia do ente estatal, frente ao comando
judicial emitido, pode resultar em grave lesdio a saide ou mesmo por em
risco a vida do demandante. 5. Os direitos fundamentais & vida e 2 saiide
sdo direitos subjetivos inaliendveis, constitucionalmente consagrados,
cujo primado, em um Estado Democrético de Direito como o nosso, que
reserva especial prote¢dio a dignidade da pessoa humana, had de superar
quaisquer espécies de restrigdes legais. (...) 6. A Constitui¢io nio ¢
ornamental, nio se resume a um museu de principios, nio ¢ meramente
um idedrio; reclama efetividade real de suas normas. Destarte, na
aplicagdo das normas constitucionais, a exegese deve partir dos principios
fundamentais, para os principios setoriais. E, sob esse angulo, merece
destaque o principio fundante da Republica que destina especial prote¢do a
dignidade da pessoa humana. 7. Outrossim, a tutela jurisdicional para ser
efetiva deve dar ao lesado resultado pratico equivalente ao que obteria se a
prestagdo fosse cumprida voluntariamente. O meio de coergdo tem validade
quando capaz de subjugar a recalcitrincia do devedor. O Poder Judiciario
ndo deve compactuar com o proceder do Estado, que condenado pela
urgéncia da situagiio a entregar medicamentos imprescindiveis protegdo da
satde e da vida de cidaddo necessitado, revela-se indiferente a tutela judicial
deferida e aos valores fundamentais por ele eclipsados. 8. In casu, a decisdo
ora hostilizada pelo recorrente importa na negativa do bloqueio de valor
em numerdrio suficiente a2 aquisi¢io de medicamento equivalente a trés
meses de tratamento, que além de nfo comprometer as financas do
Estado do Rio Grande do Sul, revela-se indispensivel 2 protecio da
satide do autor da demanda que originou a presente controvérsia, mercé
de consistir em medida de apoio da decisdo judicial em cardter de sub-
rogagéo. 9. Agravo Regimental Desprovido. (Grifos nosso)

Conforme se vislumbra, a vida é um bem juridico que se sobrepSe aos que com
ela eventualmente colidam. Nada obstante, permanece vigente a importincia dos principios
financeiros, pois sdo eles que visam o alcance do equilibrio financeiro do Estado. Isto é
importante para que haja credibilidade do ente estatal, atraindo investimentos e despertando a
confianga da populagdo, o que o torna legitimo e vidvel a desempenhar a suas fungdes.

A boa gestdo das contas publicas ndo s6 atrai arrecadagdes, como torna os
servigos publicos mais eficazes. Por isso, ndo hd que se defender o afastamento da regulagéo
fiscal, j4 que esses principios também conferem seguranga juridica aos cidaddos a eles

subjugados.
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Defende-se que ndo ha prevaléncia das diretrizes orgamentarias sobre a saude,
especificamente as demandas de primeira necessidade, na medida em que nfo ha como
quantificar uma vida.

No que concerne as demandas de segunda necessidade, torna-se vidvel a
prevaléncia dos principios or¢amentdrios em um juizo de proporcionalidade. Essas demandas
estdo relacionadas ao bem-estar, & promog¢do da dignidade humana, mas podem ndo
prevalecer no caso concreto, quando colidam com interesses mais relevantes no caso. Devera
ocorrer, nessas situacdes, uma andlise do nivel de essencialidade do pleito versus o abalo as
verbas publicas. |

Para que seja possivel o enfretamento do caso concreto, deve haver a
demonstracédo cabal pelo Poder Puablico de que néo ha possibilidade de suprir a demanda, seja
ela de primeira ou segunda necessidade, sendo vidvel a cobranca de demonstragbes de
planilhas orcamentdrias do momento atual e de proje¢des futuras. Isto porque, mesmo que ndo
seja essencial & manutencdo da vida, as demandas de satide devem ser atendidas, devendo ser
obstaculizadas apenas mediante um sopesamento que apresente danos reais ao erario.

Ademais, o estado social, previsto na Constituicdo de 1988 serviu de justificativa
para a elevagfo da carga tributaria. Aumentou-se a tributagdo para tornar possivel a prestagdo
dos servigos tidos como essenciais. A alta carga tributiria é equilibrada & medida que as
prestagdes sdo muitas, que a atuacdo positiva do Estado € grande.

H4 uma estreita ligacdo entre os compromissos sociais assumidos pelo Estado
com a arrecadagfo de tributos, o que refor¢a que qualquer negativa deve ser justificada e
comprovada, jamais podendo se opor a garantir o que lhe € intrinseco: a fungo prestacional,

garantidora dos direitos fundamentais.
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5 DOS PARAMETROS VIGENTES

5.1 Das etapas da pesquisa e seu desenvolvimento

No Brasil, existem varias disposigdes atinentes ao desenvolvimento de estudos
para aprovagdo de novos farmacos e a pesquisa ¢ vidvel se tiver como finalidade fornecer a
cura ou recuperar a saude do enfermo, ou seja, a conservagdo da vida digna.

Exige-se que haja um colegiado dotado de muinus publico, denominado como
Comité de Etica em Pesquisa (CEP), nas instituiges que almejam realizar pesquisas que
envolvam seres humanos. Esse comité deve ser independente e interdisciplinar, com vistas a
garantir que a pesquisa obedega a padrdes €ticos e proteger a dignidade e integridade (moral e
fisica) dos individuos que se submetam & pesquisa (BRASIL, 2007).

O Comité deve ser formado por profissionais de &reas diversas: ciéncias
bioldgicas, exatas, sociais e humanas. Essa composi¢do pode variar de acordo com a
finalidade da instituic8o e suas especificidades.

A resolugdo n° 196 do Conselho Nacional de Saide — CNS (BRASIL, 2007),
afirma que pesquisas realizadas em qualquer area de estudo que envolvam seres humanos,
seja um sujeito ou um grupo, sdo pesquisas que devem ser balizadas pelo Comité e atender
suas diretrizes.

Somente depois de analisado e aprovado o projeto pelo Comité poderd ser
iniciado o ensaio experimental, momento em que a pesquisa ¢ definida, pois é quando se
concebe quais os procedimentos, custos e amostras serdo necessdrias para desenvolver a
pesquisa.

A fase das pesquisas laboratoriais que envolvem seres humanos ¢ denominada de
clinica e é necesséria para que ocorra o registro do produto perante a agéncia regulatoria
responsavel no Brasil, a ANVISA.

Primeiramente, s3o realizados testes in vitro para averiguar a aptiddo terapéutica
da molécula manejada. Caso sejam apresentados resultados satisfatdrios, dar-se-4 inicio a fase
denominada de pré-clinica, que envolve testes em animais, possibilitando que o pesquisador
treine a técnica e dosagem a ser empregada posteriormente em humanos, planejando a criagéo

de uma metodologia prépria ao estudo.
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No que concerne aos fdrmacos e alguns outros insumos, conforme
supramencionado, hé necessidade da fase pré-clinica, que possui grande relevancia, dado que
viabiliza a obten¢do de informagdes bdsicas para o teste em humanos, como seguranga e
reagdes.

Existe, outrossim, o Comité de Ftica em Experimentagio Animal (BRASIL,
2008a), em que seus membros sdo incumbidos de conciliar os interesses coletivos e
éientiﬁcos da pesquisa, além dos interesses comerciais, com a ética na utilizagdo de animais —
devendo, inclusive, haver substitui¢do por métodos alternativos sempre que possivel.

J4 no que concerne & pesquisa clinica, ha sujeigdo a regulagdo de dois 6rgdos, o
Conselho Nacional de Saude (CNS) e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA).
Os Comités (CEP) sdo encarregados de analisar as consequéncias €ticas da pesquisa, 0 que
devera ser feito mediante verificagdo do projeto apresentado e os respectivos documentos
listados na Resolugdo n° 39 (BRASIL, 2008b).

Cabe salientar que, caso a andlise pelo CEP ndo alcance um resultado sobre a
viabilidade do estudo proposto, deve ocorrer uma andlise em segunda instancia, sendo esta
realizada pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

A ANVISA somente inicia a analise da metodologia proposta no projeto
submetido ap6s a aprovagdo pelo CEP ou pelo CONEP. E feita uma avaliagdo geral, sobre os
objetivos do projeto, a destinagio e o grupo que serd necessario para realizar os testes, bem
como o resultado da fase pré-clinica, entre outros critérios estipulados (BRASIL, 2007).

A ANVISA estipula os insumos que estarfio sujeitos & vigilancia sanitaria e as
pessoas que poderdo manused-los para alcance de aprovagdo do registro. A Lei n° 6.360

(BRASIL, 1976), nos artigos 1° e 2°, determina que:

Art. 1° Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta
Lei os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
definidos na Lei nimero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os
produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios,
produtos destinados & corregfo estética e outros adiante definidos.

Art. 2° Somente poderfio extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou
expedir os produtos de que trata o Art.1 as empresas para tal fim autorizadas
pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados
pelo 6rgdo sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

Para que se submeta um farmaco ao processo de registro na ANVISA € preciso
identificar se seu composto ja foi aprovado em mesmas concentragdes, forma ou indicagdes

em outra oportunidade. Se sim, o medicamento poderd ser registrado, mas apenas como
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similar ou genérico, devendo ser submetido a andlise de similaridade e bioequivaléncia com o
farmaco de comparagdo (BRASIL, ANVISAd).

Caso seja um medicamento novo, ndo havendo registro da substincia ativa nos
mesmos moldes (concentragfo, forma farmacéutica ou indica¢do desejada), serd iniciado o
processo denominado pesquisa e desenvolvimento, que se consubstanciaria no processo
descrito acima: analise de uma molécula in vitro, realizagio de estudos pré-clinicos (em
animais) e pesquisa clinica.

Os dados obtidos acerca da seguranga e eficicia do medicamento durante o
desenvolvimento da pesquisa devem ser apresentados ao 6rgéo regulador, ap6s sua conclusio.
A ANVISA, com base nos dados fornecidos, deliberard quanto a liberagfo ou néo do farmaco,
permitindo ou néo sua distribui¢do e comercializagdo no pafs. (BRASIL, ANVISAd)

O processo de liberagdo se da mediante a concessfo do registro do farmaco. O
registro fornece ao Ministério da Saude viabilidade para determinar que seja realizada a
inscrigéo prévia no 6rgdo ou na entidade competente, ja que cumpridos os requisitos juridicos,
administrativos e técnicos relativos a qualidade dos insumos.

Todo esse processo visa supostamente garantir que os individuos tenham acesso a
um tratamento adequado, sem que haja exposigdo a riscos evitaveis. Por isso a exigéncia de
que haja estudos prévios com as substéncias que se deseja registrar.

Os estudos sdo feitos por centros de pesquisa ou laboratérios independentes,
contratados para a pesquisa em especifico, ou por centros das proprias empresas que almejam
a fabricagdo do firmaco. Independentemente da escolha pelo local onde se realizard a
pesquisa, os laboratérios devem seguir as diretrizes da ANVISA (BRASIL, ANVISAd), além
das normas internacionais as quais o Brasil seja signatério.

Todo o procedimento previsto, além de visar a qualidade do produto a ser
comercializado, pretende garantir que os individuos voluntarios no estudo obtenham o
maximo de satisfagdo e o minimo risco de danos.

Os voluntarios serdo escolhidos mediante a estipulagéio de critérios de inclusdo e
exclusdo, que devem ser estabelecidos previamente e especificos a pesquisa. Todos os
participantes devem ser voluntarios, ndo sendo possivel o pagamento de pessoas para se
submeter aos testes, € devem assinar um termo de consentimento livre esclarecido (BRASIL,
ANVISAdJ).

A pesquisa com seres humanos (clinica) € composta por quatro fases (BRASIL,
ANVISAd). A primeira € feita com um grupo pequeno de pessoas voluntarias, cerca de 20 a

100 individuos sadios, para verificar a seguranga do uso em humanos. Existe possibilidade de
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testar em voluntarios que possuem a doenga a que se propde tratar com o medicamento em
estudo, mas o objetivo € verificar a reagdo de organismos sauddveis com as dosagens e
interagio com outras drogas, como o dlcool (FCM,...01).

A segunda fase avalia, além da seguranga, o nexo entre a dose e a resposta, ou
seja, qual a maior dosagem a que o individuo pode ser submetido sem que haja riscos
colaterais. O grupo de voluntarios requisitado também é pequeno, mas maior que o da fase I
(em torno de 100 a 300 individuos aproximadamente) e, geralmente, em pessoas detentoras da
condigfio para a qual o firmaco pretende atingir (FCM,...01).

Em geral, caso a fase I tenha bons resultados, a fase II é feita com a proposta de
analisar a reagdo em portadores da doenga para a qual o medicamento estd sendo testado, ja
que na primeira fase sdo convocados, normalmente, individuos saudaveis.

Na fase II comumente so distribuidos placebos, que sdo farmacos com a proposta
do medicamento estudado, mas ainda ndo possuem todos os componentes do produto final.

A terceira fase se propde a uma checagem mais detida da seguranga e eficacia do
insumo averiguada nas fases anteriores. Para isso, os testes sdo realizados com um maior
nimero de voluntarios (de 5 a 10 mil pessoas) e por um periodo de tempo maior,
ordinariamente sendo comparados com outros medicamentos comercializados e que tratam a
mesma enfermidade (FCM,...01).

Os voluntarios da fase III podem receber o farmaco pesquisado ou o tratamento
existente e alternativo (ou seu placebo em circulagdo no mercado). Uma vez tratado com o
novo medicamento, almeja-se encontrar resultados mais satisfatérios que o fornecido pelo
tratamento habitual. Entfo, ¢ feita uma comparagio para estabelecer qual o melhor
tratamento.

A ultima fase consubstancia-se na averiguagfo de reagOes adversas apOs a
concessdo do registro e comercializagdo. Sfo feitos testes de acompanhamento relativos ao
seu uso em milhares de pessoas. Em sintese, é feita uma persecugdo de possiveis efeitos
colaterais que possam ser desconhecidos ou ndo totalmente comprovados (FCM,,...01).

Toda essa analise demora, comumente, de oito a doze meses, podendo este tempo
ser estendido a depender da complexidade da averiguagio necessaria. E, caso seja aprovado e
a empresa ndo dé inicio a comercializac@o no prazo de 5 anos, ou durante a primeira validade
da concessdo, os registros ndo serfio revalidados (BRASIL, ANVISAd).

Os farmacos novos precisam passar por todos os processos e fases, porém, caso o

tratamento seja comercializado, mas apresente problemas quanto & sua seguranga e eficécia,
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ou mesmo haja interesse em investigar novas finalidades e formas de administragdo, ha
necessidade de submissdo & fase III da pesquisa clinica.

Os testes em animais, como exposto acima, integram a fase pré-clinica. Os
medicamentos, apesar de ja testados em laboratério pelo método in vitro € em animais, ainda
serdo submetidos as fases da pesquisa clinica. Os tratamentos sfo considerados experimentais
tanto na fase pré-clinica quanto na maior parte da fase clinica, tornando-se um medicamento
aprovado/novo apenas na fase IV, quando j&4 ocorreram os testes em humanos e ja estd
ocorrendo a comercializagdio. Até a fase IIl, os medicamentos mantém o status de
experimental, ndo podendo haver comercializagfo.

Os medicamentos em fase experimental ndo sfo liberados para uso e os novos
ainda ndo registrados precisam passar por todo o processo de liberagdo. Os pardmetros sdo
importantes para garantirem que sejam produzidos e comercializados produtos que ndo
representem riscos ou ludibriem os futuros consumidores, porém, a depender da situagdo,
pode ndo ser possivel esperar todo o processo burocratico.

Uma vez que ndo seja vidvel a espera pela liberagdo do produto, vem sendo
depositada a esperanca nas decisdes judiciais. O Judicidrio ja estabeleceu algumas diretrizes,

conforme demonstra-se abaixo.
5.2 Dos parametros judiciais e a necessidade de avancos

Como visto no capitulo anterior, a cada um dos poderes foi atribuida uma fung¢fo
especifica e mecanismos para que o sistema mantenha-se harmonico.

As decisdes emitidas pelos trés poderes possuem soberania, havendo diretrizes na
propria Constituigo (BRASIL, 1988) que impedem a criagfo de hierarquia entre eles. No
obstante, visando impedir arbitrariedades ou gestdes em desacordo com o texto constitucional,
¢ instituido um mecanismo de controle reciproco, o “sistema de freios € contrapesos”.

Essa permissdo de controle visa perseguir o interesse publico, tido como a
persecugdo dos direitos fundamentais. E, ao Judiciério foi atribuida a possibilidade de emitir a
palavra final, fungfio que advém do principio da inafastabilidade da jurisdigdo (BRASIL,
1988).

O texto constitucional estimula a atuagfio positiva dos poderes Legislativo e
Executivo, mas assegura que cabe ao Judicidrio, mediante provocagdo, averiguar a
implementagfo adequada dos direitos estabelecidos. Esse entendimento ja foi consagrado,

inclusive, pelo STF (BRASIL, 2010):
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DIREITO CONSTITUCIONAL. DIREITO A SAUDE. AGRAVO
REGIMENTAL EM AGRAVO DE INSTRUMENTO.
IMPLEMENTACAO DE POLITICAS PUBLICAS. ACAO CIVIL
PUBLICA. PROSSEGUIMENTO DE JULGAMENTO. AUSENCIA DE
INGERENCIA NO PODER DISCRICIONARIO DO PODER
EXECUTIVO. ARTIGOS 2°, 6° E 196 DA CONSTITUICAO FEDERAL. 1.
O direito a saude é prerrogativa constitucional indisponivel, garantido
mediante a implementacfio de politicas publicas, impondo ao Estado a
obrigagfio de criar condi¢Ses objetivas que possibilitem o efetivo acesso a tal
servio. 2. K possivel ao Poder Judicidrio determinar a implementacio
pelo Estado, quando inadimplente, de politicas publicas
constitucionalmente previstas, sem que haja ingeréncia em questio que
envolve o poder discricionirio do Poder Executivo. Precedentes. 3.
Agravo regimental improvido. (Grifo nosso)

A consagragdo dessa possibilidade constitucionalmente e o entendimento firmado
pelo 6rgdo maximo do Judicidrio viabilizaram a formacdo de um importante precedente
relativo ao direito a satide. A STA n° 175/Ceara (BRASIL, 2009) estabeleceu parametros até
entdo inexistentes, referentes & concregfio desse direito.

O Judicidrio nfo pode determinar a implementagdo de politicas publicas
especificas, mas pode exigir a eficacia dos direitos fundamentais definitivos. Primeiramente, é
preciso averiguar a existéncia ou ndo do direito subjetivo no caso concreto.

Caso existam medidas referentes as demandas previstas pelo Sistema Unico de
Satde, ocorrerd, a partir do caso concreto, uma andlise de seu devido cumprimento. Caso néo
esteja sendo cumprida a garantia estipulada, mediante a ponderago, serd conferido ou ndo o
direito de acesso a parte demandante.

Ocorre que os procedimentos estipulados pelo SUS e os medicamentos constantes
na RENAME néo esgotam todas as possibilidades de tratamentos. Muitas vezes, a demanda
versa sobre prestagio de satde que ndo ¢ ordinariamente fornecida pelo SUS. Isso pode se dar
por omissdo indevida do ente publico ou por uma proibig¢do legal de uso.

As empresas privadas brasileiras ndo podem produzir e comercializar farmacos
sem a autorizagdo da ANVISA (BRASIL, 1976). A mesma vedagéo é estendida ao Poder
Publico. Porém, diversas demandas sdo atinentes ao pleito de fornecimento desses insumos
vedados ou ainda n&o aprovados.

Os procedimentos para alcance do registro na ANVISA visam garantir que sejam
atendidas medidas basicas de segurancga e eficicia aos futuros usuarios, sendo uma condigéo

para que o SUS possa incorporar os formacos.
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Porém, restou evidente na STA n°® 175/Ceard (BRASIL, 2009) que a necessidade
de registro na agéncia regulatéria do Brasil ndo € uma regra absoluta, ou seja, nfo afasta de
forma definitiva a possibilidade de acesso ao medicamento, sequer sua concesso pelo Poder
Publico.

O préprio orgdo regulador estabelece diretrizes as quais, uma vez atendidas,
proporcionam a importagdo de firmacos ndo registrados (BRASIL, ANVISAa). A Lei n°
9.782 (BRASIL, 1999), que criou a ANVISA, prevé a possibilidade da auséncia exigéncia do
registro de medicamentos adquiridos através de entidades multilaterais internacionais. Restou
afastado esse impedimento prima facie aos medicamentos ainda nfo registrados no Brasil.

Outra hipétese levantada no julgado é a motivagdo para a negativa de
fornecimento pelo SUS. Alguns pleitos sobre direito & satide versam sobre a concessdo de
tratamentos que ndo possuem comprovacdo cientifica de eficicia. Em situagdes peculiares,
apesar do SUS fornecer um tratamento alternativo ao da demanda, este tratamento n#o
mostra-se adequado a determinados individuos; ou, de fato, ndo ha tratamento fornecido para
determinada doenca.

A norma disposta no artigo 196 da Constituigdo (BRASIL, 1988) possui textura
aberta e, por isso, ainda vigoram vertentes que adotam a possibilidade de exigéncia das
prestagfes estatais apenas no que foi consagrado pela norma infraconstitucional. Assim,
apenas vigoraria a obrigagdo de fornecimento relativa aos protocolos clinicos estabelecidos
pelo SUS.

A decisfio ndo rechagou esses argumentos, salientando, ainda, que a observancia
dos principios do acesso universal e igualitario sé pode ser alcangada mediante a captagio de
recursos, que possuem natureza escassa.

Estabeleceu que a rede publica precisa priorizar o fornecimento do tratamento
previamente disponivel, sempre que ndo haja respaldo que contrarie sua eficicia ou
adequagdo. A regra € a preferéncia pelo que estd disponibilizado no SUS, até para
manutencdo do equilibrio das contas publicas.

Néo obstante, ressaltou que isso também n#o afasta a viabilidade de ser concedido
e custeado pelo SUS farmaco ou procedimento nfo listado. Essa concessdo pode se dar pela
via administrativa ou pelo Judicidrio, desde que demonstrado que, por razdes especificas, o
tratamento fornecido nfo € adequado para recuperacdo e manutengio da satide do requerente.

Mesmo que ainda ndo de forma completamente satisfatoria, € feita a atualizagio
frequente da RENAME e das diretrizes terapéuticas fornecidas pelo SUS, o que corrobora que

esses parametros ndo sdo imutaveis, servindo apenas como orientagio.
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Quando néo ha tratamento fornecido pela rede ptblica direcionado a determinadas
enfermidades, foram apresentadas duas hip6teses pelo relator: o fornecimento dos tratamentos
puramente experimentais e os novos tratamentos ainda nio registrados.

No que tange ao caso dos tratamentos ainda sem comprovagdo de eficacia
(experimentais), eles ainda estdo em uma das fases anteriores a aprovagdo ou registro, sendo
apenas pesquisas ndo comprovadas e das quais nfo se conhece as possiveis reagdes. Chegou-
se ao entendimento de que ndo ha como o Estado ser obrigado a presta-los, tendo em vista que
esses tratamentos sfdo submetidos as diretrizes da pesquisa médica, n3o havendo
conhecimento por parte do Judicidrio dessas regulag@es e nem competéncia para estipula-las.

Os farmacos em fase experimental ndo sdo comercializdveis, porque nunca foram
aprovados ou tiveram sua eficdcia avaliada. Entfo, ndo é, de acordo com a STA 175/ Cear4,
possivel obrigar o SUS a fornecer tais substancias, cujas quais sequer hd comprovagao.

O acesso as drogas experimentais se d& apenas na seara dos estudos clinicos,
quando laboratdrios distribuem os medicamentos ou placebos para testar sua eficacia e
seguranga. Entretanto, a decisdo observa que, mesmo ap6s o término dos estudos clinicos, os
centros de pesquisa continuam obrigados a fornecer as drogas aos voluntirios que
participaram da pesquisa (FCM,... 01).

Mostra-se razodvel o estabelecimento de wuso prioritario dos tratamentos
disponibilizados pelo SUS e a comprovagio de pardmetros minimos de seguranga e eficécia.
Contudo, ndo adianta exigir seguranga e eficicia para que- seja possivel o acesso a esses
tratamentos, quando eles representarem a WUnica, talvez ultima, alternativa de alguns
individuos.

Todos os pardmetros estabelecidos consideram doengas hipotéticas e pessoas
reagindo ao tratamento dentro das hipéteses previamente estudadas. Porém, algumas doengas
sdo peculiares ou alguns individuos tém uma resposta diferente do previsto aos tratamentos
aprovados.

Em alguns casos, dada a situagdo excepcional de algumas doengas e pessoas,
defende-se a propositura de uma contrapartida do ente ptiblico, subsidiando uma parte das
pesquisas, para que estas sejam aceleradas e testadas no sujeito que ndo possui mais
alternativas. Se esse individuo possui recursos préprios, poderd ele mesmo contribuir
financeiramente para sua participagéo na pesquisa, desde que ndo haja outro método aprovado
no Brasil ou em outro pais que possa auxiliar na cura ou manuten¢&io de uma vida digna.

A burocracia é uma aliada para que se garanta probidade dos procedimentos

técnicos, porém ela colide frontalmente com o direito a vida em determinadas situagdes. O
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Estado tem um gasto imensurdvel com processos atinentes ao direito a satide, quando, na
verdade, no que tange aos medicamentos em fase experimental, poderia estabelecer diretrizes
que liberem o acesso e participag@o de seres humanos nas pesquisas, desde que ndo haja outra
via alternativa para a tentativa de restaurag@o da satide do paciente.

Isso ndo significa ndio exigir pardmetros minimos, mas sim estabelecer que
pesquisas que possam salvaguardar a vida humana possam ser acessiveis a todos que
desejarem, independentemente de sua capacidade de pagar. Para os sujeitos que se encontram
em risco iminente de falecimento, nfo serd legitimo exigir eficicia e seguranga maxima do
tratamento em fase experimental, e viabilizar o acesso de se salvaguardar apenas aqueles que
puderem pagar implica negar o exercicio da autonomia aos demais, extirpando-lhes a
dignidade consagfada constitucionalmente.

Quanto a voluntariedade de participagdio na pesquisa, pode-se pensar em um
acordo de compensagdo caso o firmaco demonstre viabilidade no decorrer dos testes, para
que ndo haja uma mercantilizagdo da saide de maneira apelativa, ja que os sujeitos que
procuram esse meio alternativo estarfio em situagdo de desesperanga.

Ja no que concerne aos medicamentos novos, ou ainda ndo registrados pela
ANVISA, observou-se que o desenvolvimento da ciéncia médica ndo ¢ estanque e, por isso,
dificilmente consegue ser acompanhada pelos procedimentos burocraticos previstos pelos
orgos estatais.

A existéncia de protocolos e diretrizes almeja uma distribuigio equilibrada do
orgamento publico e a seguranga dos individuos que a eles se submetem. Contudo, a lentiddo
para a aprovagdo de novos farmacos e sua incorporag8o nos tratamentos disponibilizados pelo
SUS pode desencadear situagdes de desigualdade, pois quem possuir recursos financeiros
poderd ter acesso ao formaco através da procura em outros paises ou por importagdo mediante
aceite da ANVISA.

Os individuos hipossuficientes nfio estarfio em posi¢do igualitdria, havendo
diferenga entre as opgdes dos usudrios da rede privada e os da rede publica. Isso fere os ideais
de universalidade e igualdade que foram preconizados constitucionalmente.

O principio da integralidade também seria vilipendiado nessas situagdes, uma vez
que a estrita observancia dos protocolos clinicos do SUS restringiria as opgdes dos usudrios,
ndo atendendo as demandas de forma completa, integral.

Restou claro o entendimento de que pode haver impugnagfo judicial, através de

demandas individuais ou coletivas, nos casos de omissfio administrativa sobre tratamentos
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especificos. Mas a comprovagio do alegado e da necessidade do tratamento alternativo,
diferente do fornecido, foi considerada essencial,

Destacou-se, também, que o valor elevado do formaco nfo afasta a possibilidade
de fornecimento do remédio. Afinal, na politica de medicamentos elaborada pelo Ministério
da Satde (BRASIL, 2001) ha previsdo de dispensacdo de medicamentos excepcionais,
visando a contemplagdo dos individuos que possuam doengas raras ou reagdes peculiares aos
tratamentos habituais.

A existéncia de uma politica de medicamentos excepcionais refor¢a o argumento
defendido de que também deve haver custeio ptblico dos medicamentos ainda nfo aprovados
pela ANVISA, desde que comprovada a situacdo diferenciada e a eficacia do farmaco
pleiteado.

A previsdo de recursos para situa¢des excepcionais ndo pode ser vinculada a rol
prévio de tratamentos listados, pois a sua previsdo se da justamente pelo surgimento de
situacdes inesperadas, ndo previsiveis.

A decisdo proferida pelo Ministro Gilmar Mendes balizou toda a construgdo
jurisprudencial que se desenvolveu sobre o direito a satde. Os pardmetros estabelecidos ainda
seguem vigentes.

Pacificou-se o entendimento de que os medicamentos em fase experimental que
possuem comprovagdo de eficacia fornecida por laudo médico e atestada ineficacia da
medicacdo disponibilizada pelo SUS, bem como os farmacos em fase experimental sem
registro na ANVISA, mas com registro no exterior, podem ser concedidos. S&o casos em que
devera ocorrer a ponderagio dos interesses colidentes. Apesar de experimentais ou ainda néo
registrados no Brasil, esses medicamentos ja possuem comprovago de eficicia em outros
paises, podendo ser considerados medicamentos novos ndo registrados.

Também € vidvel a concessdo de farmacos que tiveram o pedido de registro
negado pela ANVISA (BRASIL, 2016), tendo em vista que € possivel que haja o registro em
outros paises, ja tendo havido os testes aptos a garantirem a seguranca e eficdcia do farmaco.

Nos casos dos farmacos denominados off label, ndo é possivel a exigéncia do
fornecimento (BRASIL, 2017). Off label sdo medicamentos utilizados e indicados para uso
fora da indicagdo da bula. Sdo farmacos que nfo possuem autorizagfo emitida por alguma
agéncia reguladora para o uso que estd sendo prescrito - o ja pode ser permitido ou aprovado
em outro pais, mas nfo no territorio nacional.

Como néo ha comprovagdo de eficacia e seguranga para o uso fora dos protocolos

de teste ao qual foi submetida a substéncia, é vedado seu consumo, havendo o entendimento
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de que o Poder Publico ndo pode ser obrigado a concedé-lo para finalidades diversas das quais
possui aprovagdo no Brasil ou em outros paises. Mais uma vez a burocracia se mostra
desarrazoada.

As pessoas que padecem da falta de alternativas ja comercializadas ndo possuem
tempo de esperar a criagdo de um tratamento, a maioria se encontra em situagdes que
demandam urgéncia. Medicamentos off label possuem comprovagdo de seguranga, pois sdo
comercializados, s6 que para outra fun¢éo, nfio devendo haver 6bices ao seu fornecimento.

Entende-se que, apesar do que decidiu o STF (BRASIL, 2009), no que concerne a
falta de comprovagio de eficacia, o produto off label pode conter substancias que apresentem
reagdes diante da doenga do sujeito. Tal possibilidade pode ser atestada pelo médico
responsavel, sem necessidade de aguardar testes clinicos. Além do mais, basta a receita
médica para que muitos dos firmacos que seriam assim considerados possam ser comprados e
utilizados, j& que nfo hé proibigdo de comercializagéo.

Quem pode pagar compra o medicamento tido como off label, mas os que ndo
possuem recursos ndo terdo possibilidades de adquirir o tratamento. Isso representa uma
situa¢do de desigualdade evidente, o que ndo pode ser sustentado pelo Estado, seja por via
administrativa ou judicial. Esse pardmetro estabelecido se apresenta contraditério ao ideal

isonémico assinalado na Constituicdo (BRASIL, 1988).
5.3 Uma questio de recursos e/ou de seguranga?

Casos como o dos medicamentos & base de canabidiol e o fornecimento da
fosfoetanolamina sintética despertaram questionamentos acerca da possibilidade de uso e
possivel comercializagéo.

Conforme mencionado no capitulo 2, a ANVISA enquadrava os insumos
fabricados com o canabidiol e, principalmente o tetraidrocanabinol (THC), ambos derivados
da cannabis como proscritos, o que inviabilizava a importagéo e uso, ainda que aprovados em
outros paises.

Em 2015, a agéncia retirou o canabidiol da lista de proibidos, o que viabilizou sua
importagdo. Atualmente, a ANVISA permite tanto a prescricdo quanto a manipulagdo da
substéncia para finalidades medicinais.

Esse avango alterou paradigmas acerca da norma interna, tendo em vista que,

apesar de ser um tratamento aprovado e comercializado em outros paises, pela natureza
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proibida da substdncia havia o impedimento. A substincia passou a ser permitida dada as
inimeras demandas interpostas perante o Judiciario.

A omissdo ou negativa administrativa em atualizar os procedimentos e insumos
que podem ser utilizados ocasionou o fendmeno da judicializagdo da matéria. Diante das
concessdes judiciais, houve uma nova forma de interpretar a necessidade dos pleiteantes.

Atualmente, tido como um tratamento vidvel e comercializdvel em 4mbito interno,
os individuos estario em situagdes equivalentes, podendo pedir acesso aos farmacos
derivados da cannabis. O Ginico ponto que distingue os sujeitos seriam os recursos financeiros,
j& que os compostos ainda ndo integram a lista de medicamentos e procedimentos fornecidos
pelo SUS.

Ja no caso da fosfoetanolamina sintética, a questdo atinge ponto mais complexo,
pois a negativa ndo advém apenas da via administrativa. O entendimento judicial também € no
sentido de que os tratamentos tidos como experimentais ndo sdo aptos a serem fornecidos pelo
Poder Publico.

O comprimido que continha a substincia, com um custo de fabricagdo de
aproximadamente R$0,10, foi fornecido até de forma gratuita pelo quimico aposentado
Gilberto Orivaldo Chierice, responsavel pelas pesquisas atinentes & substdncia na
Universidade de Sdo Paulo, até que uma portaria do préprio instituto vedou a distribuigio. Daf
iniciaram-se os pleitos judiciais.

A distribuicdo da substincia firmou-se como vedada, sob a justificativa de que
poderia oferecer varios riscos & populagfo, ja que nfo haviam sido feitos testes adequados em
seres humanos. As questdes atinentes a seguranca e eficicia nfio haviam sido comprovadas,
ndo tendo sequer sido apresentado protocolo junto & ANVISA para possivel aprovagio e
registro, apés as fases exigidas.

Ha uma metodologia a ser seguida em todas as pesquisas e, nas que envolvem
seres humanos, o rigor metodoldogico é maior. Mormente no que diz respeito ao direito a
saide, provas substanciais de eficicia e de auséncia de riscos precisam ser demonstradas, para
que seja viabilizado o uso e venda dos farmacos.

A substancia ndo foi apresentada 8 ANVISA para que pudesse passar pelas fases
de testes, porém, ultrapassou a fase laboratorial, pois as pilulas foram distribuidas por mais de
20 anos a pessoas aleatorias e que eram portadoras da enfermidade. S&o inimeros relatos de
pessoas que se dizem curadas com apenas a utilizagdo da pilula, individuos que sequer se
submeteram aos tratamentos convencionais, como a quimioterapia e radioterapia

(PIOVEZAN, 2015).
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Como a pilula ja estava sendo fornecida a alguns individuos voluntérios e a alguns
que tiveram sua demanda deferida judicialmente, quando o Supremo Tribunal Federal negou a
obrigatoriedade do Poder Publico em conceder a substincia, estipulou que as pessoas que ja
estavam tomando a pilula deveriam continuar recebendo-as até que os estoques acabassem.

A decisdo do STF, além de afirmar que nfo cabe ao Estado o fornecimento de
tratamentos em fase experimental, afirmou também que ndo seria possivel a concessdo em
virtude do potencial risco que poderiam ser expostos os individuos ao consumirem algo sem
comprovagdo cientifica.

A Lei n° 8.080 (BRASIL, 1990), no artigo 7° inciso III, prevé a nogdo de
preservagdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e moral, relativo a
escolha dos tratamentos aos quais pretende se submeter.

A autonomia na escolha dos procedimentos de satide visa garantir que o individuo
estard ciente dos riscos, efeitos colaterais e qualquer possivel reagdo do seu organismo aos
componentes. Ou seja, deve haver o méximo de transparéncia para com o paciente, mantendo-
o ciente de todas as suas possibilidades de escolhas.

Ser livre e autdnomo para decidir envolve poder escolher o tratamento que
considera mais adequado para sua enfermidade. Porém, ao se vedar o acesso aos tratamentos
em fase experimental, o &mbito de escolha acaba sendo reduzido ndo por vontade do agente e,
sim, por determinag3es de poderes estatais®.

Os questionamentos nfo ficam apenas em torno da questdo da autonomia, mas
seguem correlacionados a um possivel rompimento da ideia da integralidade dos servigos de
sande. Sera vidvel vedar, de forma prévia, o acesso a tratamentos a que um individuo
autdbnomo possa ter interesse em se submeter? Em caso negativo, o Poder Pablico deveria
subsidiar o tratamento de sua escolha?

Os parametros vigentes possuem um raciocinio interessante e figuram como uma
medida protecionista, até mesmo paternalista, por parte dos &érglos publicos. Porém, a
justificativa de suas decisdes segue estritamente vinculada a critérios burocraticos de

concessdo. Assim, deve haver uma observéancia as diretrizes da agéncia reguladora, mesmo

¢ A autonomia integra a nogfo de dignidade humana, todo direito fundamental esta atrelado 2 ideia de
liberdade. Assim, o principio da autonomia da vontade advém do principio da dignidade da pessoa
humana, estabelecendo a liberdade para a manifestacfio da vontade. Nesse sentido, Azevedo (2010, p.
13) expde:
(...) a autonomia e a liberdade integram a dignidade. Assim, cada direito fundamental contém uma
expressdo da dignidade, isto é, de autonomia e de liberdade. O direito a vida garantido
constitucionalmente no art. 5°, caput, CF/88, por conseguinte, pressupde ndo apenas o direito de
existir biologicamente. Se o direito & vida é um direito fundamental alicercado na dignidade
humana, a vida assegurada pela Constituicfo € a vida com autonomia e liberdade.
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que seja a de outros paifses, j4 que ¢ aceita a importagdo e distribui¢io de medicamentos
aprovados no exterior.

E vedado o fornecimento de farmacos sem a comprovagio de seguranga e eficicia
sob a justificativa que remete ao estabelecimento do nticleo essencial do direito a saude: a
protecdo da vida. O direito a vida € inaliendvel, ndo sendo disponivel nem pelo proprio sujeito
no ordenamento juridico brasileiro.

A protecdo do direito envolve ndo s6 a vida, mas a qualidade de vida (vida digna)
€, como os tratamentos em fase experimental supostamente ndo possuem comprovagio de nfo
fornecerem riscos, seria invidvel permitir submiss#o a riscos nfo calculados.

Para o comércio ordindrio de medicamentos, € salutar a exigéncia de registro
prévio em 6rgéo proprio, uma vez que, a principio, a decisdo de um individuo, ao adquirir um
farmaco, envolve a pretensdo de sua eficacia.

Todavia, a questdo fica mais complexa quando a situagdo envolve a falta de
alternativas, quando o demandante nfio possui outros meios para salvar sua vida, sendo os
ainda ndo testados e aprovados.

A vedagdo da liberagdo de um tratamento em fase experimental é referente a
pessoas que dependem da rede publica de saide e as que utilizam as redes particulares, assim,
ocupam posigdes de igualdade.

A igualdade de oportunidade merece observincia, tendo em vista que o
ordenamento foi protecionista ao estabelecer direito a vida de forma que mesmo o portador do
direito dele ndo pudesse se desfazer. As diretrizes sdo importantes para que ndo haja
oportunidades diferenciadas entre os individuos no que tange & manutengdo de suas vidas.

Todas as medidas possuem a justificativa voltada & necessidade de seguran¢a e
eficacia do tratamento, o que configuraria uma leitura do principio da integralidade como
sendo o tratamento de toda a demanda do sujeito, desde que com procedimentos aprovados
pelos 6rgéos competentes.

Razoéavel admitir tal proposta, tendo em vista que os Poderes possuem como
fungfio a criagdo de diretrizes bésicas e organizagio das estruturas relativas as prestagdes
positivas do Estado, desde que as normas criadas ndo obstem com um direito de nivel
hierdrquico superior.

A autonomia ¢ uma das garantias constitucionais, entre outras. O legislador
constituinte decidiu que o direito & vida se sobrepde a essa liberdade de escolha e acesso a
qualquer tipo de tratamento, vedagfio semelhante ao uso de substincias ilicitas e nocivas ao

organismo.
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Caso seja possivel que alguém com recursos financeiros tenha acesso aos
farmacos experimentais, na medida em que o critério diferenciador do acesso passaria a ser a
possibilidade de custeio e ndo mais uma regulagfo isondmica sobre vedagdo de medicamentos
potencialmente lesivos ou com seguranga ainda ndo averiguada nfo se reputa juridicamente
correto que o Estado nfo garantisse o acesso aos hipossuficientes que o desejarem.

Registre-se que o Estado ndo pode ser compelido ao custeio de todo e qualquer
desejo individual. No caso em estudo, a conclusgo pela viabilidade decorre da imbricagfo do
anseio com a possibilidade de preservagdo da vida humana. Portanto, estd a se tutelar o direito
a autonomia correlata a vida.

As pesquisas com seres humanos tém que obedecer a critérios minimos e
apresentar os requisitos estipulados para escolha de um grupo de individuos que poderfo ser
voluntérios em algum estudo em desenvolvimento. Mas os critérios variam de acordo com o
pais.

Caso haja a possibilidade de compra do medicamento, ainda em fase
experimental, em algum outro local, € razodvel que se cogite a possibilidade de importagéo e
financiamento pelo Poder Publico, visto que, do contrério, haveria um desequilibrio no acesso
tido como universal e igualitario ao direito a satde.

Mesmo que ndo seja possivel o acesso individual por meios financeiros, defende-
se que os critérios balizadores da ANVISA, seguranga e eficicia, s6 fazem sentido para os
sujeitos que ainda podem tentar os meios convencionais, para os quais nfo resta nenhuma
alternativa vidvel.

Os individuos possuem autonomia para escolher se submeter a um tratamento
com eficacia ainda ndo comprovada e a seguranca pode ser relativizada aos que ndo possuem
alternativa. A submissdo voluntaria e antecipada aos testes clinicos ou ainda em testes pré-
clinicos pode ter um permissivo, j& que € o ultimo meio para tentar resguardar a vida.

Como as pesquisas possuem um gasto, a antecipag@o dos testes pode ter um custo
para os laboratorios. Esse custo pode ser compensado pelo particular ou pelo Estado apds ou
anteriormente a utilizagdo, através da disposigdo de critérios para incentivo as pesquisas
desenvolvidas pela pessoa juridica fornecedora. Porém, ndo é razoédvel obstar o acesso pela
falta de comprovagio de eficicia e seguranga, nos casos em que os meios ja aprovados se
mostraram inaptos, ndo eficazes.

As diretrizes burocraticas sdo questionadas com frequéncia, nfo apenas pelos
individuos que a elas se submetem como, também, pelo Judicidrio e pelo préprio

administrador. Elas precisam fazer sentido na prdxis.
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A ANVISA ¢ alvo de criticas pelo préprio Ministério da Saide (VARGAS, 2018),
o que denota que sua burocratizagfo excede a razoabilidade da fun¢do que lhe foi imposta e
contribui para a formagdo de monopdlios, ao invés de apenas assegurar a seguranga do que
esta sendo distribuido. Caso recente comprova esta alegagdo, uma vez que a agéncia tem
exigido a declaracdo de detentor do registro (DDR), um documento concedido por fabricantes
a empresas distribuidoras das drogas importadas (BRASIL, ANVISAe). |

O ministro da satde, Ricardo Barros (PP-PR) elegeu essa exigéncia .da ANVISA
como principal obsticulo para que sejam reduzidos os custos em compras advindas de ordem
judicial para aquisi¢do de farmacos para tratamento de doengas raras (VARGAS, 2018). A
agéncia afirma que a DDR evita que sejam comercializados medicamentos falsificados;
todavia isso acaba submetendo o Estado, mesmo em compras emergenciais, a um fornecedor
unico, o correspondente credenciado do laboratdrio distribuidor.

O requisito, além de fazer com que o Estado pague mais caro pelos insumos,
ocasiona demora no processo, dado todo o trimite, o que gera a morte de pacientes que deles
dependam, como ocorreu com a cientista social Margareth Maria Aratjo Mendes, falecida em
fevereiro de 2018, aos 45 anos, por falta do medicamento Soliris. Apds seu falecimento,
associagdes de pacientes distribuiram lista de vitimas por falta de medicamentos nos gabinetes
do Congresso Nacional (VARGAS, 2018).

A derrocada dos conflitos entre o ministro e a agéncia reguladora se iniciou em
outubro de 2017, quando o Ministério da Satide abriu cotagGes para as compras emergenciais
de farmacos de alto custo, momento em que algumas empresas apresentaram propostas com
custos mais baixos e venceram os contratos. A celebragio da venda foi barrada pela exigéncia
de DDR da ANVISA, ja que os fabricantes s6 fornecem a declaragdo para seus parceiros,
formando monopdlios comerciais para a venda das substancias.

A compra foi judicializada e o ministro iniciou um enfrentamento a razoabilidade
dessa exigéncia. Quando questionados, os proprios representantes da ANVISA concordaram
que os fabricantes podem formar monopdlios com as distribuidoras, o que encarece os
produtos, mas, ainda assim, afirmaram que a DDR é uma exigéncia razoavel para que seja
garantida a efic4cia do produto (VARGAS, 2018).

Enquanto a ofensiva pelo ministro € travada nos tribunais, em busca de
transparéncia e previsibilidade do mercado, a falta de fornecimento dos medicamentos
pleiteados ja ocasionou o 6bito de, pelo menos, 13 pacientes desde junho de 20 1‘7 e cerca de
500 pacientes desassistidos. Isso tudo considerando apenas os dados dos pleitos em que o

fornecimento j4 havia sido concedido judicialmente (VARGAS, 2018).
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Todo esse impasse concerne a medicamentos importados que ja sdo
comercializados em territorio nacional, o que reforca que a imposi¢do de exigéncia de
declaragdo da pessoa juridica detentora da regularizagdo do produto junto a ANVISA
autorizando a importagio € abusiva, porque ja € autorizado no pafs, ja preenche os requisitos,
apenas estdo sendo fornecidos por empresas que nfo sdo credenciadas & distribuidora.

Todo o exposto reforga que os obsticulos para acesso aos medicamentos, sejam
eles em fase experimental, novos néo registrados ou até os ji aprovados, excedem até mesmo
a questdes financeiras e de seguranga, sendo grande parte embasada em critérios burocraticos
que precisam ser revistos diante da relevancia do direito a satde.

Afora o fato de que nfo ha comprovagéo inequivoca de que o Estado nfio possua
recursos para suprir as demandas excepcionais. A elevada carga tributdria imposta pela
Constituigdo (BRASIL, 1988) ¢, prima facie, proporcional a satisfagio do nticleo essencial
dos direitos fundamentais que contempla. Existe, entretanto, um subfinanciamento crénico do
SUS, de modo a néo se alocar verbas suficientes para a preservagio desse niicleo essencial,
em detrimento do custeio estatal de prestagdes e servigos menos essenciais. Se houver a
comprovagio da insuficiéncia de recursos, serdo admitidas as escolhas tragicas, desde que
abalizadas em critérios éticos.

A criagdo de critérios é essencial para a concessfio do direito em virtude da
escassez para suprimento de todas as demandas, considerando que a insuficiéncia pode ser de

recursos financeiros ou naturais. Conforme ensina Duarte (2011, p. 98-101) sobre a escassez:

Quando nada puder ser feito para eliminé-la ou para aumentar a oferta do
bem muito escasso, sera considerada uma escassez natural severa, como € o
caso, por exemplo, de obras de arte de artistas renomados. Serd, entretanto,
uma escassez natural suave quando nada puder ser feito para que o bem
escasso seja disponivel para todos, mas ja o for para a maioria dos que
precisam deles, como ocorre com as reservas de petroleo. J& quando a oferta
do bem puder ser incrementada, mesmo que ainda sem atingir a satisfagfio
integral de todos, por condutas nfo coativas dos cidadfos, estar-se-4 diante
de uma escassez quase natural. Por fim, a escassez serd artificial quando
medidas puderem ser tomadas pelo Estado para deixar o bem disponivel a
todos, como a dispensa do servigo militar e as vagas no jardim de infancia.

Necessidade de transplante de orgdos seria atinente as demandas submetidas a
escassez natural severa, tendo em vista que, por maior que seja o0 empenho do Estado, ndo hé
como estabelecer obrigatoriedade de doagio, j4 que todo individuo tem direito & sua

integridade fisica preservada pelo artigo 5° da Constituigdo (BRASIL, 1988).
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Questdes como demora para atendimento e contratagio de pessoal qualificado s3o
relativas, respectivamente, & escassez quase natural e a natural suave, uma vez que medidas
estruturais € organizacionais podem ser tomadas, bem como pode haver a contratagdo de
profissionais de outras regides, por exemplo.

No caso dos recursos financeiros, estes integram a escassez artificial, no que se
refere as demandas de primeira necessidade, pois o Estado possui meios de obter recursos
para suprimento dessas demandas. No que tange as demandas de segunda necessidade, havera
uma variagdo de acordo com a essencialidade, podendo variar de escassez natural severa,
quase natural e suave. (DUARTE, 2011).

A exaustio do orcamento publico, bem como de outros recursos, que de fato
inviabilize a satisfagdo do nucleo essencial dos direitos fundamentais exigirda o emprego de
critérios éticos para a alocagéio dos recursos severamente escassos. Assim, o equilibrio das
contas publicas deve sempre ser ponderado com as demais garantias que com ele conflitem.
Porém, a mera alegagdo, desprovida da comprovagdo da impossibilidade de subsidiar os
tratamentos assecuratorios do direito & sadde nfo merece prosperar.

Além da condiglio orcamentéria, a burocracia tem obstaculizado o acesso ao
direito, tendo os proprios dirigentes da ANVISA (VARGAS, 2018), das distribuidoras e dos
fabricantes de medicamento afirmado que, para reduzir os custos, é preciso aperfeigoar e
facilitar a inclusdo dos tratamentos na relagdo do SUS.

Resta salientar que o nicleo minimo da saude é a preservagio da vida. Estd é
consagrada em norma revestida de definitividade (norma-regra), tendo, no que tange as suas
demandas de primeira necessidade, precedéncia sobre eventuais direitos que com ela colidam,

sejam eles obstaculos financeiros ou burocraticos.

5.3.1 Da possibilidade de responsabilizagio objetiva do Estado em caso de concessio

Como os tratamentos denominados experimentais, puramente ou novos ainda ndo
registrados na ANVISA, ainda nfo possuem a seguranga e eficdcia requisitada pelo orgdo
fiscalizador interno, a concessdo pode ocasionar o questionamento acerca da responsabilidade
do Estado, caso haja concessdo pelo Judiciario e o individuo sofra danos que acarretem em
uma piora na sua condi¢fo de satide ou sua morte.

No entanto, conforme pode-se observar, a responsabilidade do Estado estd

disposta no art. 37, § 6° da Constituigdo (BRASIL, 1988):
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Art. 37. A administracBio publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da
Uni#o, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecerd aos :
principios de legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e |
eficiéncia e, também, ao seguinte: |
(.)

§ 6° As pessoas juridicas de direito publico e as de direito privado |
prestadoras de servigos publicos responderfo pelos danos que seus agentes, ;
nessa qualidade, causarem a terceiros, assegurado o direito de regresso i
contra o responsavel nos casos de dolo ou culpa.

O referido dispositivo permite verificar a adogdo da Teoria do Risco

Administrativo, ou seja, o Estado € responsabilizado objetivamente pelos danos causados por

ele ou por seus agentes. A responsabilizagdo independe da comprovagio da culpa, sendo a
demonstragdo do nexo causal entre a ag8o ou omissfo do Estado e o prejuizo ja suficiente x
para originar o direito de indenizag#o.

Entretanto, existem algumas situagdes excepcionais, casos em que o Estado esta
isento de do seu dever de reparagéo, uma delas € a culpa exclusiva da vitima. Nessas situagdes
ocorre a exclusdio do proprio nexo causal, pois o agente causador do dano é um mero
instrumento utilizado pelo préprio individuo e, por conseguinte, ndo ha direito a indenizagio.

Ocorre que, até nos casos em que os testes estfdo sob supervisdo da ANVISA, os
individuos que se sujeitam & pesquisa assinam um termo de consentimento, assumindo a
responsabilidade e voluntariedad_e de sua participagdo (BRASIL, ANVISAd). Nos mesmos
moldes, com embasamento na capacidade e autonomia do sujeito, em qualquer possibilidade

de participagdo em testes de medicamentos, uma vez assumido o risco, deve ser o Estado

afastado de sua responsabilidade.

A escolha por se submeter a um tratamento experimental ou a testes clinicos
confere ao individuo a responsabilidade por suas escolhas, ou seja, seria culpa exclusiva da
vitima em caso de eventual dano, tendo em vista que seria um contrassenso que o sujeito
pleiteasse seu acesso pelo Judicidrio e, uma vez atendido seu pedido, demandasse contra o
Estado por ter concedido o direito de exercer a propria vontade, sua autonomia. O Estado
nessas situagdes € mero instrumento ou meio utilizado pelo sujeito para alcangar a sua propria

vontade. ?
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6 CONCLUSAO

O presente trabalho considerou que o modelo de estado constitucional concebeu a
Constitui¢do como detentora de forga normativa, consagrando a dignidade da pessoa humana
como epicentro axioldgico do sistema normativo.

O novo modelo de estado desencadeou a expansdo das garantias e do fomento ao
acesso aos direitos tidos como essenciais a garantia dessa dignidade. Dai o advento do
fendmeno da judicializag@io, uma vez que as demandas ndo atendidas de forma satisfatéria
tornaram-se pleitos recorrentes nos tribunais.

A exigibilidade judicial dos direitos fundamentais sociais é tema recorrente a
medida que ocorreu o afastamento da ideia de uma Constitui¢do meramente programatica. No
Brasil, apesar de haver uma relagdio de medicamentos e procedimentos que devem ser
fornecidos gratuitamente pelo poder piblico, nem todas as situa¢Ges sdo abarcadas.

Mesmo com atualizagbes pelo Ministério da Saude, a RENAME e demais
relagdes de tratamentos permanecem insuficientes. Contemporaneamente, o suprimento
bésico das demandas de satde ¢ frequentemente desatendido, os tratamentos nfo listados
sequer sdo tidos como obrigatdrios pelos gestores, que se detém as diretrizes minimas e ndo a
integralidade do direito a saude.

A saude € um direito subjetivo inaliendvel, possuindo natureza vinculada ao
direito a vida, porque € mediante a sua existéncia que surgem os demais direitos individuais e
coletivos. Como direito fundamental, possui tratamento normativo especial no ordenamento
juridico brasileiro.

As normas constitucionais sfio diretrizes que visam assegurar o minimo
existencial a todos os cidaddos que estdo a ela submetidos. O neoconstitucionalismo ilustra
bem essas redefini¢Ges, orientando a uma hermenéutica que ndo seja previamente definida,
preconizando a ocorréncia de um processo de construcdo continua.

A for¢a normativa da Constituic@io confere plena exigibilidade e aplicabilidade de
todas as suas normas, vinculando nfio somente os particulares, mas também o Poder
Legislativo, Executivo e Judiciario a missdo de concretizar todo o texto constitucional.

O procedimento de produgfio normativa precisa considerar os valores sociais e

econdmicos predominantes na sociedade de sua época, devendo estar intrinsecamente ligado a
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Moral da comunidade politica. Ao aplicador do Direito cabera atribuir significagdo da norma
ao caso concreto em que ela se aplicar.

Os principios sempre tiveram papel relevante na tomada de decisdes judiciais,
mas foi sob a égide desse novo modelo tedrico que deixaram de ser coadjuvantes das regras,
havendo a proclamagdo de uma universalidade real e nfo somente formal do ordenamento
juridico.

Nessa conjuntura, foi estruturado o Pés-Positivismo, amparado pelas construgdes
de Dworkin (2002) e Alexy (2013) sobre a aceitagio dos principios constitucionais como
normas.

As contingéncias sociais ndo podem ser antecipadas por meio de um sistema de
regras, pois algumas proposigdes nfo conseguirio abranger determinados casos. As regras s3o
aplicadas & maneira do tudo ou nada; ja os principios possuem uma dimensdo diferente das
regras: a dimensdo do peso e da importincia, o que viabiliza a consideragdo da sua forga
relativa caso ocorra colisdo.

Todas as normas devem atender aos ideais de justi¢a, ndo obstante, os principios,
por seu alto contetudo axioldgico, sdo a propria ratio das normas juridicas, representando a
institucionaliza¢do da Moral no Direito.

Alexy (2013) corrobora a teoria de Dworkin (2002) quanto ao sistema misto
formado por regras e principios. O autor inova ao conceituar os principios, afirmando que
estes ndo sdo comandos definitivos e, sim, mandados de otimizag&o.

A teoria embasadora do P6s-Positivismo fornece critérios racionais para a solugéo
de antinomias, tendo a ponderagio como importante método para a solugfio de colisdes entre
as normas, principalmente as de natureza principioldgica. O método representa importante
ferramenta de controle de justica das decisdes, auxiliando no estabelecimento de pardmetros
aos desmandos dos Poderes e garantia das liberdades individuais.

E, apesar de ser um direito amplamente assegurado, as normas atinentes a satde
possuem cardter aberto, o que confere ao aplicador o poder-dever de interpretagdo no
momento da aplicacdo. A abertura permite que haja uma subsungfo do fato a norma de forma
adequada; contudo, o viés aberto pode apresentar espagos para arbitrariedades.

Dworkin (2002) fomentou a ideia de que os valores da comunidade politica
deveriam ser incorporados ao 4mbito judicial, demonstrando que h4 uma Moral vinculante e,
por conseguinte, afastou a construgdo de neutralidade do Direito, além de ter demonstrado a

existéncia da dualidade de normas.
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Caso ocorra colisdo entre normas, o conflito de regras pode ser resolvido através
de critérios como a hierarquia, cronologia e especialidade. Contudo, os principios, pelo seu
alto grau de abstrago, além de colidirem com maior frequéncia, precisam encontrar solugéo
através do sopesamento.

Os critérios racionais propostos por Alexy (2013) fornecem pardmetros para que
seja tomada uma decisdo justa e racional, fornecendo diretrizes para que o aplicador do direito
ndo decida o peso do principio de acordo com sua concepgdo valorativa pessoal e, sim, com a
da comunidade politica em que esteja inserido.

O intérprete do Direito possui compromisso com a justica e a equidade, e o
Direito sempre oferece uma resposta, porque uma regra pode comportar antinomias, mas ndo
o sistema: o Direito sempre oferece uma solugfo correta para todo problema concreto.

O Direito como integridade possui fundamento na igualdade. O Direito é um
sistema completo, pois as suas eventuais lacunas se encontram preenchidas pelos valores da
comunidade politica. Os principios possuem natureza normativa e nfo representam margem
para o subjetivismo se aplicados através de um discurso racional.

O método de interpretagio para a correta aplicagéo dos direitos fundamentais, em
grande parte expressos como normas-principio, seria a proporcionalidade. Uma méaxima
criada por Alexy e composta pelas submdximas da adequagfio, necessidade e da
proporcionalidade em sentido estrito, caracterizando um desenvolvimento a proposta de
sopesamento de Dworkin (2002).

A proporcionalidade visa a aplicago da norma mais correta e satisfatoria ao caso,
sem afastar as demais normas colidentes, obtendo justica, na medida em que se alcanga o
melhor resultado sem demérito dos outros direitos envolvidos.

A argumentagdo juridica, como um caso especial da argumentagdo pratica,
transpbe os critérios do discurso pratico para o juridico, considerando que racionalidade é
essencial para formagdo de decisdes justas, fortificando a legitimidade do Estado Democratico
de Direito. O consenso deve ser alcangado através da justificacdo das assertivas elaboradas no
discurso.

Somente € possivel conferir racionalidade ao discurso se observadas as regras a
ele concernentes, e € essa justificagdo racional que atribui universalidade as decisdes, pois
produz decisdes justas, logo, iguais e equinimes. O discurso juridico € especial e peculiar,
pois se submete a limites, como as leis, os precedentes e a doutrina, sendo assegurada a

legitimidade das decisdes através da racionalidade da fundamentag&o.
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Os direitos fundamentais dispostos sfo, na verdade, direitos humanos positivados,
transcendem a mera legalidade e representam uma Moral global, ou seja, detém validez
universal, o que possibilita sua exigéncia e aplicagio em qualquer ordenamento juridico.
Como, regra geral, sdo principios ou mandados de otimizagfo, no sdo definitivos prima
facie, pois sua aplicagfio se submete & ponderagfo para alcance de uma aplicagdo Otima (na
maior e melhor medida possivel) e que ndo viole seu niicleo minimo.

A satde € um direito fundamental que tem tido sua prestagdo adstrita 4 atuagdo do
Judiciario de forma contumaz. Muitas demandas chegam ao Supremo Tribunal Federal pelo
seu fundamento constitucional, dada a atribuigdo do tribunal de exercer o controle de
constitucionalidade difuso, afora ser sua competéncia dar a ultima palavra acerca dos litigios
que envolvam direitos fundamentais colidentes.

Nas demandas de saide, a negativa de concessio de um tratamento pode
representar a decretagdo de morte do individuo que dele necessita, o falecimento precoce ou o
fim da sua qualidade de vida. Desse modo, a ineficiéncia do ente publico ndo pode vilipendiar
o direito dos cidaddos; ¢ necessario que as garantias essenciais a vida sejam protegidas.

O fendmeno da judiciabilidade da saide conferiu maior relevancia ao Poder
Judiciario, méxime no estabelecimento de diretrizes além das ja estabelecidas pelos outros
poderes. Assim, o Judiciario tem ficado incumbido da persecugio dos direitos fundamentais,
ou seja, de determinar qual € interesse publico mediante aferi¢do do caso em concreto.

O Estado deve criar 6rgos especializados para garantir a prestagdo do direito a
saide, assim como estipular procedimentos e diretrizes para sua prestagdo, mantendo
observagdio aos ditames constitucionais. Estes estabelecem ndo somente a necessidade de
criagdo, como também estipulam limites ao legislador infraconstitucional.

A instituico do Sistema Unico de Saude (SUS) como responsdvel pela sua
prestacdo e regulacio da satde € feita mediante a incorporag@o simultdnea de alguns valores
ao seu funcionamento. O principio da integralidade e o da universalidade sio a base fundante
do sistema e orientam todo o seu funcionamento.

O principio da universalidade prevé acesso a qualquer pessoa que dependa do
sistema de saude, reafirmando a base da nova sistemadtica constitucional, ou seja, que o direito
a satde deve ser reconhecido como disponivel a todos, sem a necessidade de contribuigio
para sua prestagdo. O acesso previsto € igualitdrio, porque todos os servicos devem ser
acessiveis a todos que dele dependam, independentemente de condico financeira, por isso a

gratuidade.
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A integralidade significa que todo individuo que precise de auxilio do SUS devera
ter o atendimento de todas as suas demandas, abrangendo todo o tratamento, desde vacinagdo
e fornecimento de insumos até possiveis internagdes.

Uma relagdo de medicamentos e insumos, como a RENAME, gera previsibilidade
ao orgamento publico, entretanto, ndo pode obstar a previsdo de integralidade do sistema, caso
seja demonstrada a ineficicia dos tratamentos fornecidos a uma situagdo especial. A
Jjudicializagdo da satde representa o aumento da demanda por uma atuagdo positiva dos meios
juridicos para obtengfio da prestagdo integral negada pelo SUS, seja essa negativa motivada
pela falta de previsdo na RENAME ou por questdes orgamentarias.

O sistema prestacional ¢ deficitario, uma vez que nfo consegue suprir todas as
demandas, ndo alcancando, assim, a prote¢do do direito fundamental a4 saude de forma
integral e universal conforme dispde a Constitui¢o.

A busca da interven¢do judicial visa o alcance da igualdade substancial
preconizada constitucionalmente. Contudo, apesar do suporte juridico, este € faticamente
abstrato na maioria das vezes, sem estabelecimento do que de fato prepondera e precisa ser
protegido.

Ha um valor sufragado em cada uma das normas constitucionais, o que torna seu
conteudo essencial. Mas, em caso de colisfio dessas normas, € preciso que ocorra um juizo de
proporcionalidade acerca do que serd decisivo no caso concreto, devendo observar que o
nucleo essencial desses direito no pode ser afastado.

No que tange ao direito a satde, seu nucleo essencial é diretamente vinculado a
ideia de preservagdo da vida, & garantia de um estado fisico e mental saudavel e digno do ser
humano. A vida € o coroldrio do principio da igualdade, ndo havendo como subjuga-la aos
demais direitos sociais, porque a vida sempre ird prevalecer no juizo de proporcionalidade.

O direito a satide visa & prevengfo, manutengdo e recuperagdo da qualidade de
vida, estando a protecdo do seu nucleo essencial vinculada a protegdo de uma vida digna, ja
que esta € o que possibilita a fruigdo de todos os direitos. O asseguramento de outros direitos,
como educagfo, moradia e todos os demais, torna-se indécuo sem a vida. A saude, como
qualquer outro direito fundamental, pode sofrer restri¢des. Todavia, sempre devera ocorrer a
preservagdo do seu standard minimo.

Tendo a vida como seu niicleo minimo, ha um comando definitivo na norma, e
ndo apenas prima facie, ou seja, ela se equivale a uma regra. Sendo assim, as demandas de
saude atinentes a preservagio da vida e & promogdo de uma vida digna sdo aptas a

Justiciabilidade, caso néo haja concessio pela via administrativa.
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Nem todas as demandas de satde serdo preponderantes: o nicleo essencial se
consubstancia nas demandas de safide de primeira necessidade, podendo também ser
integrado pelas demandas de satide de segunda necessidade, a depender da sua essencialidade
e do juizo de proporcionalidade que sera feito no caso concreto.

Quanto & possibilidade de exigibilidade judicial dessas demandas, o controle
exercido pelo Poder Judicidrio em relagdo aos demais poderes advém do principio da
inafastabilidade da jurisdigdo, previsto no artigo 5°, inciso XXXV, da Constituigdo (BRASIL,
1988).

A previsdo constitucional reforga o sistema de freios e contrapesos adotado, pois a
permissdo de interferéncia entre os poderes em suas fungdes tipicas € motivada pela busca de
um bem maior, que € o interesse publico, sendo esse entendido como a persecu¢do dos
direitos fundamentais.

Cabe ao Poder Judicidrio, se provocado, a manifestagdo sobre as normas que
devem ser observadas e os pardmetros de aplicag8o, para que as diretrizes constitucionais ndo
se tornem ““vazias”.

O controle judicial ndo pode usurpar competénecias dos demais poderes, ao
Judiciario € licito rever as a¢Bes e omissdes do legislador, o que significa que ele possui
competéncia para analisar o contetido da norma, o objeto protegido materialmente. Ele € o
Poder legitimo a controlar os atos, independentemente de nfo possuir representagdo por voto
popular, pois o préprio texto constitucional elaborado pelos representantes estipula sua fungdo
de controle dos atos.

A revisdo judicial tem a pretensfo de garantir que os direitos consagrados sejam
concedidos sem que haja desvios de sua finalidade. Esse sistema possui como 6rgdo maximo
o Supremo Tribunal Federal, que tem como uma de suas fun¢Ses a guarda da “vontade de
Constituigdo™.

O principio da separagio dos poderes ndo é violado por decisdo judicial que visa
reparar uma omissdo estatal relativa aos direitos fundamentais, pois é do regular exercicio do
Poder Judicidrio assegurar a supremacia constitucional e a observancia de suas normas de
forma integra.

Ao Judiciario ndo compete elaborar politicas publicas, mas possui o poder-dever
de fiscalizar essas agGes, com vistas a concretizar os direitos fundamentais, preservando o
nucleo essencial dessas garantias.

Esse controle ndo pode ser estritamente vinculado a ideia de prévia estipulagfo

orgamentdria pelo ente estatal, porque isso obstaculiza a prépria prestagdo do direito de
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natureza urgente. A observancia do principio da reserva do possivel, ou seja, a existéncia dos
limites orgamentarios disponiveis ¢ relevante para a reparti¢do entre os entes e sua respectiva
distribuicdo nas demandas a serem prestadas, mas ndo pode preponderar de forma
desarrazoada.

O sopesamento das garantias colidentes sempre devera ser realizado para que se
verifique a adequagfio, a necessidade e a proporcionalidade em sentido estrito da demanda.
Nio pode haver a previs@o de um obsticulo aprioristico a concessdo de direitos, sem qualquer
ponderag@o.

A maioria das necessidades serd atendida valendo-se da previsibilidade
orcamentaria, mas algumas precisardo passar pela concre¢do gradual através do juizo de
proporcionalidade, pois estarfio em conflito com outros interesses. Nesses casos dificeis, serd
necessaria a intervengfo judicial, quando o planejamento orgamentirio nfo suprir as
demandas excepcionais ou custosas.

Ndo ha como prevalecerem as diretrizes orcamentdrias sobre a satde,
especificamente sobre demandas de prirheira necessidade, pois referentes ao niicleo essencial
minimo do direito e integrantes do minimo existencial. J4 no que se refere as demandas de
segunda necessidade, torna-se vidvel a prevaléncia dos principios orgamentdrios em um juizo
de proporcionalidade.

No que tange a concessdo de farmacos, hd um processo para liberagdo do registro,
que visa garantir que os individuos tenham acesso a um tratamento adequado, sem que haja
exposicao a riscos evitaveis.

Os poderes estatais sfo autdnomos, sendo vedada constitucionalmente a
hierarquizag@io entre as fun¢Bes estatais. Todavia, visando impedir arbitrariedades, foi
instituido mecanismo de controle reciproco, o “sistema de freios e contrapesos”.

Essa permisséo de controle visa assegurar a persecugdo do interesse publico, tido
como a persecucdo dos direitos fundamentais. Ao Judicidrio foi atribuida a fungfo de
averiguar a implementagéo adequada dos direitos estabelecidos.

O Poder Judicidrio nio pode determinar a implementacfio de politicas publicas,
mas pode determinar seu cumprimento, desde que haja um direito subjetivo estabelecido. O
entendimento do STF no STA n° 175/Ceard (BRASIL, 2009) estabeleceu pardmetros
contrarios a previsdo administrativa, visando a concretizagdo e manutengdo do direito

fundamental a satde.
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Estabeleceu-se que a regra ¢ a preferéncia pelo que estd disponibilizado no SUS,
até para manutenc¢do do equilibrio das contas publicas, mas ressaltou que isso ndo afasta a
viabilidade de ser concedido e custeado pelo SUS farmaco ou procedimento ndo listado.

Quando ndo ha tratamento fornecido pela rede publica, abrem-se as possibilidades
e questdes relativas ao fornecimento dos tratamentos puramente experimentais e dos novos
tratamentos ainda ndo registrados.

No que tange ao caso dos tratamentos ainda sem comprovagdo de eficacia
(experimentais), consolidou-se que ndo hd como o Estado ser obrigado a presta-los, pois estdo
submetidos as diretrizes da pesquisa médica. N&o € o Judicidrio competente para estipular os
procedimentos de aprovagéo.

A vedagdo dos tratamentos em fase experimental reduz o 4mbito de escolha e
restringe o principio da integralidade dos servigos de satde. Por outro lado, possui como
justificativa a preservagfo do nucleo essencial do direito & saude, j4 que argumenta que a
exposigdo a tratamentos ainda sem garantia de eficicia e seguranca pode representar
exposi¢do a danos.

r

A vedago do uso ¢ extensiva a todos, para que seja observado o preceito
igualitario. A autonomia € restringida em prol da protecdo a vida, assemelhando-se a
proibi¢do do uso de substancias ilicitas e nocivas ao organismo.

A questdo merece contestagdo caso seja possivel o acesso, através de recursos
financeiros, aos farmacos experimentais, pois o diferenciador do acesso consistird na
possibilidade de custeio e ndo mais uma regulagfo isonémica sobre vedagdo de medicamentos
potencialmente lesivos. Assim, nesses casos, é razoavel que a ponderagfo no caso concreto de
ser vidvel a importagdo e financiamento pelo Poder Pblico.

Contudo, conforme salientou-se, ¢ possivel averiguar formas de garantir o acesso
dos individuos com doengas terminais, tendo em vista que os critérios de seguranga e eficacia
podem ser relativizados, j& que seria a ultima alternativa de algumas pessoas. A facilita¢io do
acesso em fases pré-clinicas € vidvel aos que nfo tém alternativa, j4 que outras substéncias
ndo tiveram eficécia e a seguranca tem valor diminuto perto da perda da vida iminente.

A Lei n° 8.080 (BRASIL, 1990), no artigo 7° inciso III, prevé a nogdo de
preservagdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica € moral. Ser livre e
autdnomo para decidir envolve poder escolher o tratamento que considera mais adequado para

sua enfermidade. Sendo assim, caso considerar vidvel o meio ainda ndo comprovado, o

individuo deve ser livre para se submeter ao que sera sua ultima tentativa.
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Quanto aos medicamentos novos ainda ndo registrados pela ANVISA, observou-
se que a existéncia de protocolos e diretrizes almeja uma distribuigdio equilibrada do
or¢amento publico e a seguranga dos individuos que a eles se submetem.

A concessdo dos medicamentos em fase experimental € vedada sob a justificativa
de que ndo ha comprovagdo de eficacia e seguranga para o uso da substéncia, o que os difere
dos medicamentos novos nfo registrados, que possuem comprovagdo, porém em ambito
externo.

Entretanto, a lentiddo para a aprovagdo de novos farmacos e sua incorporagfo nos
tratamentos disponibilizados pelo SUS pode desencadear situagdes de desigualdade, pois
individuos hipossuficientes nfio estario em posi¢do igualitaria, j4 que nfo terfio acesso caso
ndo haja fornecimento pela rede publica.

O valor elevado do farmaco ndo afasta a possibilidade de fornecimento do
medicamento, porque hé previsdo de dispensagio de medicamentos excepcionais, 0 que
favorece o argumento de que também deve haver custeio ptiblico dos medicamentos ainda no
aprovados pela ANVISA.

O custo ou a burocracia nfo sfo aptos a obstar o acesso ao direito a uma vida
digna, o que acarreta a necessidade de sua preservacdo frente aos demais interesses colidentes,
cabendo a proporcionalidade em todas as situagdes e a preserva¢do do nicleo minimo das

normas.
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