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RESUMO

Diante da parca cobertura de tratamentos para doengas raras pelo Sistema Unico de Saude,
busca-se responder ao questionamento quanto a necessidade ou ndo de incorporagdo, pelo
Sistema Unico de Saude, dos tratamentos afeitos as doencas raras. Nesse sentido, o trabalho
objetiva analisar os argumentos — doutrinarios e jurisprudenciais - em matéria de
judicializacdo de politicas publicas de salde para o tratamento de doengas raras. A relevancia
social e cientifica desta pesquisa justifica-se pela falta de consenso nos meios doutrinario e
jurisprudencial acerca de quais parametros devem adotar os tribunais no tocante ao
fornecimento de prestacdes de salde — prestacBes as quais, em grande medida, ndo sdo
contempladas pelas politicas publicas de satde desenvolvidas no Brasil - aos pacientes com
doencas raras, 0 que suscita clamor publico tanto no tocante a tarefa de delineamento dos
limites impostos pelo principio da separacdo dos poderes, como com relacdo a escassez de
recursos publicos. Para alcancar os objetivos desta proposta, parte-se do pressuposto de que as
normas de direitos fundamentais, entre as quais estao inseridas as normas constitucionais que
tutelam o direito a saude, sdo dotadas de cogéncia, 0 que demanda a atuacdo dos agentes
publicos no sentido de implementacdo de suas disposicdes. A investigacdo resulta na
propositura de critérios que contribuam para a racionalizacdo da tematica e, de modo
especifico, sustentem a argumentacdo utilizado no ambito juridico. O referencial teodrico
adotado € o Pos-positivismo juridico, especialmente representado pelas contribuicbes de
Alexy (2005, 2011) e de Dworkin (2002, 2007). Os referenciais enunciados sdo utilizados em
razdo do aprimoramento teorico promovido pelos autores no tocante a teoria dos direitos
fundamentais e a racionalizacdo do debate juridico. A contribuicdo da literatura estrangeira foi
associada a literatura nacional acerca da judicializacdo de politicas publicas e da teoria dos
direitos fundamentais. Partiu-se do metodo dedutivo para o alcance dos resultados deste
trabalho. O estudo analisou também marcos regulatérios referentes a politicas publicas de
salde e ao desenvolvimento e ao acesso a tratamentos de doencas raras no Brasil e em
Portugal. A investigacdo das decisdes do Supremo Tribunal Federal e do Superior Tribunal de
Justica atuou como indicativo da jurisprudéncia dos tribunais brasileiros em matéria de acesso
a tratamentos de doencas raras. Como resultado, o trabalho destaca o reforco conferido pela
doutrina e pela jurisprudéncia aos argumentos relativos aos direitos a vida e a saude no
tocante aos tratamentos de doencas raras em matéria de judicializacdo de politicas publicas,
embora as decisfes judiciais ndo demonstrem conhecimento aprofundado do funcionamento
do Sistema Unico de Salde e dos instrumentos normativos atinentes as doencas raras.

Palavras-chave: Pos-positivismo juridico. Judicializacdo. Direito a Saude. Doencas Raras.
Medicamentos Orfaos.



ABSTRACT

. Faced with the scarce coverage of rare disease treatments by the Unified Health System, the
investigation tries to answer the question as to whether or not the incorporation by the Unified
Health System of treatments for rare diseases. The objective of this study is to analyze the
arguments - doctrinal and jurisprudential - regarding the judicialization of public health
policies for the treatment of rare diseases. The social and scientific relevance of this research
is justified by the lack of consensus in the doctrinal and jurisprudential means as to what
parameters the courts should adopt in relation to the provision of health benefits - benefits
which, to a great extent, are not contemplated by public policies of health care developed in
Brazil - to patients with rare diseases, which gives rise to public outcry both regarding the task
of delineating the limits imposed by the principle of separation of branches, and with regard
to the scarcity of public resources. In order to achieve the objectives of this proposal, it is
assumed that the norms of fundamental rights, among which are inserted the constitutional
norms that protect the right to health, are endowed with cogency, which demands the action of
the public agents towards implementation of its provisions. The investigation results in the
proposal of criteria that contribute to the rationalization of the subject and, in a specific way,
to support the argumentation used in the legal scope. The theoretical framework adopted is
legal post-positivism, especially represented by the contributions of Alexy (2005, 2011) and
Dworkin (2002, 2007). The mentioned references are used because of the theoretical
improvement promoted by the authors regarding the theory of fundamental rights and the
rationalization of the legal debate. The contribution of foreign literature has been associated
with the national literature on the judicialization of public policies and the theory of
fundamental rights. The deductive method was used to reach the results of this investigation.
The study also analyzed regulatory frameworks related to public health policies and the
development and access to rare disease treatments in Brazil and Portugal. The investigation of
the decisions of the Federal Supreme Court and the Superior Court of Justice served as an
indication of the jurisprudence of the Brazilian courts regarding access to treatments for rare
diseases. As a result, the work highlights the strengthening of doctrine and jurisprudence to
the arguments concerning the rights to life and health in relation to the treatment of rare
diseases in the judicialization of public policies, although judicial decisions do not
demonstrate a thorough knowledge of the functioning of the Unified Health System and the
normative instruments related to rare diseases.

Keywords: Post-positivism. Judicialization. Right to Health. Rare Deseases. Orphan Drugs.
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1 INTRODUCAO

Com fundamento no Pds-positivismo juridico, especialmente representado pelas
contribuicdes tedricas de Alexy (2005, 2011) e de Dworkin (2002, 2007), o presente trabalho
pretende investigar um aspecto polémico relacionado a judicializacdo da saude: o cuidado
com as doencas raras. As dificuldades atinentes ao mercado e ao desenvolvimento de
tratamentos para doencas raras e 0 desafio na elaboracgdo de politicas publicas que atendam na
maior medida possivel aos ditames constitucionais impactam diretamente na atuacdo dos
tribunais patrios acerca dos limites da intervencao judicial no tocante a efetivacao do direito
fundamental a saude, ndo havendo critérios uniformes e, portanto, seguranca nas decisdes
tomadas cotidianamente.

Nesse sentido, a presente investigacdo objetiva responder a problemaética da
necessidade ou ndo de incorporagéo, pelo Sistema Unico de Satde, dos tratamentos afeitos as
doencas raras. A discussdo a ser promovida neste trabalho decorre da parca cobertura
oferecida pelo sistema a estas doencas, bem como da existéncia de decisdes judiciais
divergentes no tocante a esta questdo. Assim, o trabalho tentard responder a questdo em tela
por meio do desempenho da tarefa de orientagdo a formulacdo de politicas publicas e de
indicacdo de parametros para as decisdes judiciais referentes a tematica.

As divergéncias referentes a compreensdo da tematica podem ser vislumbradas de
modo especial na jurisprudéncia. No Supremo Tribunal Federal, por exemplo, apesar da
realizacdo de audiéncia publica acerca do fenémeno da judicializacdo da 2009, coexistem
algumas decisbes que retomam os argumentos identificados no referido debate pablico e
outras que ignoram os principais marcos legislativos e institucionais atinentes as politicas
publicas de salde e, de modo especifico, as doencas raras no ambito do Sistema Unico de
Saude.

Nesse contexto, observa-se que questionamentos quanto a existéncia de
tratamentos de salde ofertados pela rede pablica, a comprovacdo da eficacia e da seguranca
dos medicamentos solicitados, ou o registro deles perante a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, ndo podem ser desconsiderados pelos tribunais, sob pena de ofensa aos principios
da democracia e da separacdo de poderes. A adocdo de alguns dos critérios acima enunciados

estd presente em algumas decisbes do Supremo Tribunal Federal, como indicado, por
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exemplo, no acérddo do agravo regimental na suspenséo de tutela antecipada de n°® 761, que
concede tratamento para doenca genética rara, apesar de ndo ter sido aprovado pela ANVISA,
nem ter sido comprovada sua eficéacia.

J& no recurso extraordinario com agravo n° 1126190 (BRASIL, 2018p), que teve
como decisdo a quo a negativa de tratamento sem eficacia comprovada e ndo contemplado
pelo SUS, apesar da verificacdo de graves consequéncias a condicdo de salde da paciente,
ndo houve apreciagdo de mérito na decisdo, restando confirmado o posicionamento do
julgamento na origem. Tal posi¢céo sustenta-se pela indicacdo, na deciséo a quo, do enunciado
n® 16 do Conselho Nacional de Justica, que exige comprovagdo de que o tratamento
disponibilizado pelo SUS ¢ ineficaz (BRASIL, 2019c). Em se tratando de doenga incuravel
cujos tratamentos sdo destinados apenas ao controle dos sintomas da enfermidade, sustentou o
Ministro Celso de Mello a aplicagdo do artigo 932, inciso 11, do Codigo de Processo Civil —
Lei n° 13.105 (BRASIL, 2015c), sendo 0 recurso extraordindrio reputado como
processualmente inadmissivel.

As divergéncias no tocante a garantia de prestacdes de saude pelo Estado ndo se
encerram nos parametros apontados pela jurisprudéncia, como tambem estdo presentes nas
discussdes doutrinarias, havendo, por exemplo, posi¢des tanto favoraveis a ampliacdo do
conjunto de prestacdes, mesmo que ndo inseridas no ambito das politicas publicas definidas
democraticamente, haja vista o papel corretivo exercido pela tutela judicial no tocante a
efetivacdo dos direitos fundamentais sociais, como desfavoraveis, haja vista o potencial risco
de violacdo da nocdo de igualdade consagrada pelo ordenamento juridico. Discussdes
travadas pela doutrina e pela jurisprudéncia em matéria de doencas raras referem-se,
inclusive, a seguranca e a confiabilidade de novos produtos farmacéuticos e servigcos médicos.
Quanto a este aspecto, ndo ha consenso quanto a possibilidade de submissdo dos pacientes a
tratamentos sem comprovada eficacia, ou quais sdo os critérios utilizados pelos tribunais para
a sua definicéo.

Como condic¢des estabelecidas a partir de critérios econdmicos e populacionais, as
enfermidades raras representam um conjunto de diferentes condi¢bes (compreendendo um
namero estimado entre 5.000 e 8.000 espécies distintas) que, quando somadas, abarcam
parcela significativa da populacdo mundial. Somente no Brasil, estima-se que

aproximadamente 13 milhGes de pessoas séo portadoras dessas doengas. Atualmente, tais
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doencas representam um desafio a gestdo publica ndo somente pela sua multiplicidade de
espécies e pela auséncia de tratamentos para parcela significativa delas, mas também pelo
impacto causado por seus efeitos debilitantes, comprometendo o exercicio das capacidades
sensorial, fisica e mental.

Os problemas enfrentados pelo acesso a tratamentos de doengas raras colocam em
xeque os principios da universalidade e da integralidade do Sistema Unico de Sadde. Segundo
informacdes divulgadas pela Comissdo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias ao Sistema
Unico de Saude — CONITEC — existem, atualmente, apenas 40 protocolos do SUS que
contemplam o tratamento e/ou o diagnéstico de enfermidades raras (BRASIL, 2019a). Nesse
sentido, fatores como a dificuldade de diagnostico das doencas e as limitagdes dos estudos
nessa area representam verdadeiros obstaculos a efetivacdo dos mandamentos constitucionais
no tocante aos direitos a vida e a saude. De modo especifico, o desenvolvimento de
medicamentos 0rfdos e 0 acesso a tais farmacos corresponde a um dos principais reveses
nessa tematica. Registre-se que o termo “medicamentos Orfios” ¢ originario de politicas
publicas inicialmente formuladas em paises desenvolvidos que tém como objetivo incentivar
o0 desenvolvimento de medicamentos para o tratamento de doencas raras.

Considerando as limitacbes do mercado de medicamentos de doencas raras, 0S
incentivos governamentais desempenham importante papel na producdo de novas formulas
farmacéuticas por meio do auxilio financeiro, da exclusividade de comercializacdo dos
produtos pelos patrocinadores das pesquisas por prazo fixo e da assisténcia técnica dos 6rgéos
oficiais. Os incentivos a criacdo de solucBes farmacéuticas inovadoras sdo acompanhados de
problemas relativos ao seu acesso pela populacdo. Além dos custos elevados para a producéao
de novos medicamentos destinados a um numero relativamente pequeno de pessoas, 0 seu
preco tende a ser bastante elevado em virtude da permissao legal de comercializacdo com
exclusividade pelos laboratdrios patrocinadores.

Assim, o elevado preco dos medicamentos orfaos impacta a concretizacdo de
politicas publicas no Brasil, na medida em que a incorporacao desses produtos ao SUS resulta
em novos desafios sob a perspectiva do equilibrio do orcamento estatal. O impacto também é
perceptivel nas constantes provocacgdes judiciais para 0 acesso aos novos tratamentos, o que

resulta na necessidade de realocacdo dos recursos publicos.



15

Como a aquisicdo de medicamentos no &mbito judicial ndo se submete ao regime
geral licitatdrio definido pela legislacdo, a judicializacdo potencialmente encarece 0s custos
com a manutencdo da rede publica de salde, o que significa a retirada de recursos para
prestacdes basicas de salde destinadas a milhdes de pessoas. De modo a tentar incorporar as
demandas judiciais no &mbito das politicas de acesso universal a tratamentos de saude, foi
criada a Lei n® 12.401 (BRASIL, 2011c), que prevé o procedimento de incorporacdo de
tecnologias no SUS. De forma especifica, a atencdo destinada aos portadores de doengas raras
foi concretizada por meio de Decreto n° 199 (BRASIL, 2014b), que consagra a Politica
Nacional de Doencas Raras.

Os avangos alcancados pelos marcos normativos representam o resultado do
debate democratico no sentido de conscientizacdo dos profissionais de salde e da sociedade
quanto as necessidades especiais dos portadores de doencas raras. A regulamentacdo de
novos PCDT’s e DDT’s demostra a preocupacao dos agentes publicos com a otimizagao dos
principios da universalidade e da integralidade do SUS.

Apesar dos esforgos destinados a incorporacdo de novos tratamentos ao SUS, a
complexidade atrelada ao direito a satde impede que as necessidades de cada individuo sejam
integralmente satisfeitas por meio de um rol de prestacGes previamente fixado pelas politicas
publicas. Desse modo, o Poder Judiciario torna-se o veiculo para a satisfacdo de demandas
por prestacdes de saude ndo contempladas pela legislacdo. O estabelecimento de critérios para
a concessdo dos pedidos, considerados os argumentos da separacdo dos poderes e da limitacéo
dos recursos publicos, requer a analise detida dos diversos fatores que envolvem a tematica.

A presente investigacdo busca analisar os diversos aspectos relacionados as
politicas publicas e a judicializacio em matéria de doencas raras sob o lume do Pds-
positivismo juridico. Desse modo, a maxima da proporcionalidade e suas trés submaximas —
adequacdo, necessidade e proporcionalidade em sentido estrito — sdo consideradas o
instrumental necessario para o desenvolvimento da pesquisa. A proporcionalidade
desempenha papel essencial na analise dos principios colidentes no caso concreto. Como 0
Pds-positivismo retoma o vinculo entre Direito e Moral, o filtro tedrico utilizado neste
trabalho tem como alicerce a perspectiva do encadeamento dos valores na esfera comunitaria,

correspondentes a positivacdo dos direitos no texto constitucional.
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Nesse contexto, a utilizacdo das contribuicGes tedricas de Alexy (2005, 2011) e
de Dworkin (2002, 2007) s&o justificadas pela proposta de ambos os autores de racionalizacéo
e de aprimoramento do discurso juridico. De modo especifico, Dworkin (2002) é responsavel,
entre outros tedricos pos-positivistas, por lancar os fundamentos da categoriza¢do das normas
de direitos fundamentais em regras e principios. De acordo com 0s pardmetros normativos e
conceituais propostos pelo jusfilésofo estadunidense, os principios desempenham uma funcéao
prescritiva-axiolégica no meio juridico, vinculando os juizes aos valores consagrados por
determinada comunidade. Tais valores, segundo o autor, visam a construcdo da ideia de
direito como integridade, exigindo do intérprete decisdes que sejam consentaneas com o
histérico da comunidade, sem que haja impedimento de que, diante de novos elementos,
faticos e juridicos, levados ao debate impegcam que posicdes diferentes sejam adotadas.

Alexy (2005, 2011), por sua vez, é responsavel pela racionalizagcdo e
procedimentalizagdo do discurso juridico. Na Teoria da Argumentacdo Juridica, Alexy
(2005) identifica critérios a serem observados para que o discurso juridico seja construido de
forma crescentemente racional e compativel com a perspectiva democratica. Como a
democracia associa-se a no¢do de respeito aos processos de argumentacdo e de decisdo, 0
debate acerca da judicializacéo da saude beneficia-se do exercicio do dialogo. J& a Teoria dos
Direitos Fundamentais demonstra que a racionalizacdo dos aspectos juridicos atinentes a
presente tematica ndo se restringem ao campo tedrico, mas tem efeitos concretos na pratica
juridica, na medida em que permite a conjugacdo dos argumentos contrarios e favoraveis a
efetivacdo dos direitos fundamentais de acordo com um modelo procedimental e, portanto,
universalizavel. Com fundamento nos critérios estabelecidos pela maxima da
proporcionalidade, resultante do aprimoramento das concepgdes de regras e principios
inicialmente tracadas por Dworkin (2002), as ideias de Alexy (2011) propiciam a investigacédo
dos deveres atribuidos constitucionalmente aos Poderes Judiciario, Executivo e Legislativo, e
0 espaco de atuacao entre eles para a protecdo dos direitos fundamentais.

De modo a cumprir com 0s objetivos da presente proposta, foram analisados, além
dos marcos tedricos de Alexy (2005, 2011) e Dworkin (2002, 2007), trabalhos académicos
nacionais e estrangeiros referentes as tematicas dos direitos fundamentais, da judicializacdo
da salde, das enfermidades raras e dos medicamentos oOrfdaos. Dada a centralidade das

decisOes proferidas pelo Supremo Tribunal Federal e pelo Superior Tribunal de Justica no
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Direito brasileiro, foi consultada sua jurisprudéncia especificamente quanto a temética das
doencas raras. A analise da legislacdo de incentivo & producdo de medicamentos 6rfaos nos
Estados Unidos e na Unido Europeia também foi essencial a compreensdo dos obstaculos ao
acesso dos tratamentos de salde. Destaque-se também a realizagdo da consulta as legislacbes
brasileira e portuguesa concernentes as politicas publicas de saude.

Os referenciais tedricos utilizados sdo complementados pela contribuicdo de
“Possibilidades e Limites do Controle Judicial sobre as Politicas Publicas de Saude”
(MELQUIADES DUARTE, 2011), obra que, além de tracar o panorama no qual se insere a
judicializacdo da satde no Brasil, desenvolve relevantes consideragdes jusfiloséficas quanto a
definigdo do nacleo essencial do direito fundamental & satde.

O raciocinio ora tracado emprega 0 metodo dedutivo, em que sdo estudados 0s
marcos doutrinarios e jurisprudenciais atinentes a judicializacdo dos direitos fundamentais
sociais e, especialmente, da saide. De forma precisa, a pesquisa desenvolve-se a partir da
pesquisa da literatura juridica especializada nas tematicas da judicializacdo da saude e das
politicas publicas de saude em matéria de doencas raras. Dado o carater interdisciplinar do
tema ora investigado, haja vista a existéncia de conhecimentos pertinentes aos campos da
farmacia, da administracdo publica e da ética, sdo tambeém utilizadas contribuicdes dessas
areas de forma a sustentar a argumentacéo realizada por este trabalho.

Para identificar e analisar como sdo tratados os pedidos relativos ao fornecimento
de prestacOes de salde as pessoas com doencas raras nos tribunais patrios, promoveu-se uma
pesquisa dos julgados do Supremo Tribunal Federal e do Superior Tribunal de Justica no
tocante a matéria abordado. A apreciacdo dos julgados tem como escopo tracar estratégias
para a construcao de critérios de decisao.

A tematica explorada tem grande relevancia na compreensdo das dificuldades
relacionadas a efetivacdo do direito a salde no cenario atual, uma vez que a sua crescente
exigibilidade na esfera judicial suscita discussdes quanto ao papel do Estado na garantia da
igualdade. Justifica-se a realizacdo desta pesquisa pela existéncia de conflitos éticos e
juridicos vinculados ao desenvolvimento de novas terapias destinadas a doencas que atingem
ndo somente 0s pacientes, como a comunidade.

A organizacdo da pesquisa e as etapas do seu desenvolvimento sdo distribuidas

em seis capitulos.



18

O primeiro capitulo tece reflexdes acerca do Pds-positivismo juridico,
especialmente representado pelas teorias de Alexy (2005, 2011) e de Dworkin (2002, 2007).
Sdo ressaltados aspectos relativos ao vinculo entre Direito e Moral, além das contribuicdes
dos autores para o debate da eficacia dos direitos fundamentais.

O segundo capitulo compreende consideracdes teoricas acerca dos direitos
fundamentais sociais. Tais direitos sdo conceituados sob a Otica normativa. Sdo promovidas
discussdes acerca das eficacias vertical e horizontal dos direitos, as perspectivas objetiva e
subjetiva a eles atribuidas, além da proposta de classificacdo didatica das referidas normas
constitucionais em geracfes ou dimensdes. Outras discussdes estdo inseridas no capitulo,
como a definicdo de direitos fundamentais em regras e principios e a classificacdo de Alexy
(2011) para os direitos fundamentais sociais. O capitulo ainda desenvolve o tema da
justiciabilidade dos direitos fundamentais sociais. A proposta teorica de Alexy (2011) de
procedimentalizacdo dos argumentos comuns a efetivagdo dos direitos sociais em sede
judicial atua como alicerce das discussdes promovidas neste trabalho. Assim, a colisdo entre
principios é avaliada sob a perspectiva da formula do peso, que considera as circunstancias
faticas e juridicas vinculadas ao caso concreto.

O terceiro capitulo explora a tematica da restricdo dos direitos fundamentais
sociais. Nele sdo examinados critérios considerados quando da restricdo desses comandos.
S&o analisadas as teorias interna e externa da restricdo de direitos fundamentais, assim como
sdo definidos o seu conceito e as suas espécies. Como a atividade restritiva observa limites, a
problematica do ndcleo essencial é também investigada. Em sequéncia, é abordada a relacéo
entre principios, maxima da proporcionalidade e restricdo a direitos fundamentais. Dado que a
reserva do possivel € um argumento recorrente no ambito das decisdes judiciais, uma parte
especifica do capitulo é destinada ao seu estudo.

O quarto capitulo investiga o direito a satde na ordem juridica brasileira. Nesse
sentido, atencdo especial é dirigida a sua natureza jusfundamental. A partir dessa
caracteristica sdo ilustrados os aspectos material e formal resultantes da assuncdo de tal
condicdo. O carater multifacetario do direito em tela requer a analise dos marcos
institucionais e legislativos estabelecidos pelos Poderes Executivo e Legislativo para a sua
materializacdo no pais. Sdo também explanados os desafios a concretizacdo do direito

fundamental & satude no pais, bem como a dificuldade de definicdo tedrica do seu nucleo
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essencial. Quanto a esse aspecto, especial atencdo é dirigida a relagdo entre o nlcleo essencial
do direito fundamental & satide e 0 minimo existencial.

O quinto capitulo trata da eficacia do direito fundamental a satde relativamente
aos pacientes portadores de doengas raras. Assim, um panorama das enfermidades é tragado
com o objetivo de caracteriza-las e demonstrar as dificuldades enfrentadas pelo Estado e pela
sociedade no cuidado de seus pacientes e de suas familias. A discussdo € complementada pela
investigagdo do processo de desenvolvimento dos medicamentos Orfdos, o que abarca
aspectos econdmicos, sociais, médicos e politicos. Sdo destacados os incentivos estatais dos
Estados Unidos e da Unido Europeia a producao de novos farmacos destinados aos portadores
das doengas. Os problemas concernentes a dispensacao dos medicamentos a populacdo pelos
sistemas publicos de satde sdo analisados por meio da comparacgéo entre as politicas publicas
implementadas no Brasil e o Servico Nacional de Saude de Portugal. Como o resultado do
atual momento de busca por ampliacdo da efetividade das normas consagradoras de direitos
fundamentais, promove-se uma analise da jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal.
Sendo a judicializacdo da saude recorrente também no ambito do Superior Tribunal de
Justica, sdo também analisados julgados deste tribunal relativamente aos pedidos de
tratamentos de enfermidades raras.

O desafio da efetivacdo dos direitos fundamentais sociais resulta na articulacéo de
argumentos que envolvem, entre outros aspectos, elementos juridicos, sociais e econémicos.
Nesse contexto, a definicdo dos limites da atuacdo do Poder Judiciario dialoga com o conceito
de democracia de determinada sociedade e com seus valores. O objetivo deste trabalho foi a
delimitacdo de pardmetros minimos para as decisdes judiciais concernentes ao direito a saude,

dirigindo especial atencdo a tematica das doencas raras.
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2 O POS-POSITIVISMO JURIDICO

Como movimento juridico e filoséfico que buscou refundar a teoria do direito sob
os alicerces da dignidade humana e dos direitos fundamentais, o Pds-positivismo juridico é
ferramenta essencial a proposta deste trabalho de releitura do ordenamento brasileiro e de suas
disposicOes constitucionais.

Consagrado como um direito fundamental pelos artigos 6° e 196 da Constituicao
(BRASIL, 1988), o direito a saude apresentou um conjunto de distintas interpretacdes quanto
ao alcance de seu contetdo normativo e quanto a eficacia de seus mandamentos no plano
juridico.

Sob a égide positivista, as linhas hermenéuticas inicialmente adotadas no Brasil
apos a promulgacdo da Constituicdo (BRASIL, 1988) manifestaram a concepcédo do direito a
salde como uma norma de conteddo programatico, e, portanto, dependente do
estabelecimento de disposicdes normativas infraconstitucionais para a sua efetiva
concretizacdo. Nesse sentido, tanto no ambito tedrico quanto na esfera jurisprudencial, a
implementacdo dos direitos fundamentais sociais foi considerada uma tarefa de realizacdo
lenta e gradual, o que demandaria a agregacdo de fatores como a iniciativa do legislador
ordinario na criacdo de politicas publicas e a disponibilidade de recursos do orcamento
publico.

O reconhecimento da aplicabilidade imediata das normas que veiculam os direitos
fundamentais pelo artigo 5°, §1°, da Constituicdo (BRASIL, 1988) e a adoc¢éo do modelo pos-
positivista permitiram a reconstrucao da teoria dos direitos fundamentais sob a perspectiva de
méaxima eficacia de seus mandamentos. Nesse contexto, a mudanca tedrica foi acompanhada
por modificagdes na atuacdo dos tribunais brasileiros no sentido de efetivacdo do referido
direito.

Sob a tutela dos principios constitucionais da universalidade e da integralidade do
Sistema Unico de Satde, a provocacdo do Poder Judiciario quanto a garantia pelo Estado aos
cidaddos de tratamentos e medicamentos ndo incorporados pelo sistema publico de saude

tornou-se uma constante. Par