O TRATAMENTO DE PESSOAS PORTADORAS DE DOENCAS RARAS PELO SUS:
O dilema dos altos custos do direito a satde!
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Resumo: Com substrato em pesquisa explicativa, bibliografica, interdisciplinar, com uso de dados
quantitativos, recorrendo a fontes primdrias e secundarias, o presente trabalho analisa a concessao
de medicamentos destinados ao tratamento de doencas raras no ambito do Sistema Unico de
Saude, a partir da tensdo existente entre o direito fundamental a satde e o principio da reserva do
possivel. Partindo do reconhecimento constitucional da saude como direito de todos e dever do
Estado, a pesquisa examina a extensdo normativa desse direito, sua for¢a vinculante e os limites
impostos pela escassez de recursos publicos. Nesse sentido, analisa, como problema, em que
medida o argumento econdmico decorrente dos altos custos do tratamento para pessoas portadoras
de doencgas raras pode esquivar a responsabilidade do SUS pela concretizagdo do direito a satde
face a escassez financeira do Estado. Como hipotese, o estudo sustenta que, embora o Estado ndo
possa se assumir como um garantidor universal de direitos diante de sua limitagdo orcamentaria, a
reserva do possivel ndo pode ser aplicada de modo a afastar o minimo existencial de pessoas
acometidas por doengas raras, funcionando como um discurso de autoridade, sendo a
judicializagdo consequéncia inevitdvel de lacunas na estrutura do SUS, sendo resposta
compensatoria a insuficiéncia das politicas publicas existentes. Para tanto, foi adotado como marco
teorico as ideias sustentadas por Duarte (2012), segundo as quais nao ¢ possivel fixar, a priori, um
modelo decisério uniforme para a judicializagdo da saude. Tanto o ativismo judicial automatico
quanto a submissdo irrestrita as limitagdes or¢amentdrias mostram-se incompativeis com a forga
normativa da Constituicdo, exigindo decisdes fundamentadas no caso concreto, a luz da
proporcionalidade e da argumentacdo racional. Em suma, o trabalho conclui que é mister conciliar
a protecao do direito a saude com a sustentabilidade financeira necessaria a manutencao do proprio
sistema publico.
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Abstract: Based on explanatory, bibliographic and interdisciplinary research, using quantitative
data and primary and secondary sources, this study analyzes the provision of medicines for the
treatment of rare diseases within the Brazilian Unified Health System (SUS), focusing on the
tension between the fundamental right to health and the principle of the reservation of the possible.
Starting from the constitutional recognition of health as a right of all and a duty of the State, the
research examines the normative scope of this right, its binding force, and the limits imposed by
the scarcity of public resources. The central problem investigated concerns the extent to which
economic arguments related to the high cost of treatments for rare diseases may exempt the SUS
from its responsibility to ensure the right to health in the context of fiscal constraints. As a
hypothesis, the study argues that although the State cannot act as an unlimited guarantor of rights
due to budgetary restrictions, the reservation of the possible cannot be applied in a manner that
undermines the minimum existential conditions of individuals affected by rare diseases, often
functioning as an authoritative discourse. In this scenario, judicialization emerges as an inevitable
consequence of structural deficiencies within the SUS, serving as a compensatory response to the
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insufficiency of existing public policies. The theoretical framework is grounded in Duarte’s (2012)
contributions, which reject the possibility of establishing a uniform decision-making model for
health-related litigation. Both automatic judicial activism and unrestricted deference to budgetary
limitations are deemed incompatible with the normative force of the Constitution, requiring
case-by-case decisions guided by proportionality and rational legal argumentation. In conclusion,
the study emphasizes the need to reconcile the protection of the right to health with the financial
sustainability essential to the maintenance of the public health system.

Keywords: right to health; rare diseases; Unified Health System (SUS); health judicialization;
reservation of the possible.

1 INTRODUCAO

O direito a satde ocupa posi¢do de destaque no ordenamento juridico brasileiro, sendo
consagrado pela Constitui¢do Federal de 1988 como direito fundamental social e dever do Estado.
Sua efetivacdo nao se limita a previsdo normativa, exigindo a implementacao de politicas publicas
estruturadas, financiamento adequado e organiza¢do administrativa capaz de assegurar o acesso
universal, integral e igualitario as a¢des e servigos de saude. Nesse cenario, o Sistema Unico de
Saude (SUS) foi instituido como instrumento central de concretizagdo da promessa constitucional,
assumindo papel estratégico na prote¢ao da dignidade da pessoa humana.

Apesar dos avancgos institucionais promovidos pelo SUS, a efetividade do direito a saude
enfrenta desafios significativos, sobretudo quando se trata do fornecimento de medicamentos e
tratamentos destinados a pessoas com doencas raras. Essas enfermidades, caracterizadas pela baixa
prevaléncia, elevada complexidade clinica e, em muitos casos, pela inexisténcia de alternativas
terapéuticas padronizadas, demandam tratamentos de alto custo, o que intensifica a tensdo entre o
direito individual a saiude e as limitagdes orgamentarias do Estado, frequentemente justificadas pela
invocagao da “reserva do possivel”, instituto que discorreremos ao decorrer da pesquisa.

Nesse contexto, a judicializagdo da saude consolidou-se como fendomeno recorrente no
Brasil, especialmente nas demandas envolvendo doencgas raras e medicamentos ndo incorporados as
politicas publicas vigentes. O Poder Judiciario passou a atuar como instancia decisdria relevante na
mediacao entre direitos fundamentais, escolhas administrativas e sustentabilidade do sistema de
saude. Essa atuagdo, embora essencial para a tutela de direitos em situagdes concretas, suscita
debates acerca de seus limites, de sua legitimidade democritica e de seus impactos sobre a
racionalidade distributiva das politicas publicas.

O presente artigo analisa a concessdo de medicamentos destinados ao tratamento de doencas
raras no ambito do Sistema Unico de Saude, a partir da tensdo estrutural existente entre o direito

fundamental a saude e o principio da reserva do possivel. O problema de pesquisa consiste em



investigar em que medida o elevado custo dos tratamentos para doencas raras pode ser
legitimamente invocado como fundamento para afastar a responsabilidade estatal na concretizagdo
do direito a satude, diante da escassez de recursos publicos.

Desse modo, parte-se da hipotese de que, embora o Estado ndo possa assumir a posi¢ao de
garantidor absoluto de todas as prestacdes em razdo de limitagcdes orgamentarias, a reserva do
possivel nao pode ser aplicada de modo a esvaziar o minimo existencial das pessoas acometidas por
doengas raras, sob pena de converter-se em argumento de autoridade dissociado do nucleo
normativo da dignidade humana, sendo a judicializacdo, nesse contexto, consequéncia estrutural das
insuficiéncias das politicas publicas de satde.

Como metodologia adotada, o estudo ¢ pautado em pesquisa explicativa e bibliografica, de
carater juridico-dogmatico e interdisciplinar, com analise normativa, doutrindria e jurisprudencial,
especialmente dos Temas 6 e 1234 do Supremo Tribunal Federal, aliada ao uso de dados
quantitativos extraidos de fontes primarias e secundarias, notadamente informagdes orcamentarias,
valendo-se do estudo de caso como instrumento empirico para a compreensdo dos impactos
concretos da concessao judicial de medicamentos de alto custo sobre a gestdo publica da saude.

Para o desenvolvimento do estudo, o trabalho foi estruturado em trés capitulos. O primeiro
capitulo analisa a extensdo do direito a satide no ordenamento juridico brasileiro, abordando sua
natureza fundamental, sua eficdcia normativa e os limites decorrentes da reserva do possivel, a luz
da teoria dos direitos fundamentais e da argumentagdo juridica. O segundo capitulo examina a
estrutura do SUS, desde sua organizagdo em niveis de atengao até o percurso especifico do paciente
com doenga rara, com destaque para a atuagdo dos centros de referéncia e da Comissao Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Por fim, o terceiro capitulo dedica-se a analise
critica da judicializagdo da saude, discutindo os critérios utilizados pelo Poder Judiciario, seus
impactos institucionais e¢ a necessidade de decisdes fundamentadas na proporcionalidade, na

razoabilidade e na racionalidade argumentativa.

2 A EXTENSAO DO DIREITO A SAUDE

O direito a satde ocupa posi¢do central no sistema constitucional brasileiro por integrar o
proprio conteudo material da dignidade humana, fundamento normativo estrutural da Carta de 1988.
A saude ndo se reduz a uma politica publica setorial, mas constitui condi¢do necessaria para o
desenvolvimento integral da pessoa, assegurando autonomia, preservacdo da integridade fisica e

psiquica, além de conferir possibilidades reais de participagdo social. Assim, a cidadania projetada



pelo constituinte ndo pode ser dissociada das condi¢des materiais indispensaveis ao exercicio dos
demais direitos fundamentais.

Nesse contexto, destaca-se a no¢ao de minimo existencial, compreendido como o conjunto
de prestacdes indispensaveis para assegurar ao individuo um patamar minimo de sobrevivéncia e
bem-estar’. A satde integra de modo inafastivel esse nlcleo essencial: sem acesso a cuidados
médicos, medicamentos, terapias e estruturas de atendimento, qualquer outro direito torna-se
meramente formal. Nao obstante a coparticipacao da sociedade civil, o0 minimo existencial opera
como uma obrigacdo material do Estado, impedindo que insuficiéncias administrativas, escassez de
recursos ou auséncia de politicas publicas comprometam o essencial para uma vida digna,
perspectiva que dialoga diretamente com o processo historico de afirmacdo e ampliacdo dos direitos
fundamentais (SARLET, 2010, p. 100).

A consolidagao dos direitos fundamentais deve ser compreendida como um movimento
historico continuo, resultado de avangos progressivos e marcado pela ampliagdo das garantias de
protecdo da pessoa humana. Como recorda Flavia Piovesan (2006), inspirada em Norberto Bobbio,
esses direitos ndo surgem de modo repentino, mas constituem conquistas paulatinas associadas a
transformagdes sociais, conflitos politicos € movimentos emancipatorios (PIOVESAN, 2006, p.10).
Originariamente, os direitos fundamentais possuiam func¢ao preponderantemente defensiva, atuando
como limites ao exercicio arbitrario do poder estatal, impondo deveres de abstengdo ao Estado, com
o0 objetivo primordial de resguardar o individuo contra interferéncias indevidas do poder publico.

A classificacao dos direitos fundamentais em “geracdes” adotado por autores como Paulo
Bonavides (2012, p. 581) e Vladimir Brega Filho (2002, p. 22) , revela o avanco progressivo das
conquistas sociais, afirmando que os direitos fundamentais ndo surgiram todos de uma s6 vez, mas
se afirmaram sucessivamente em distintos momentos da historia.Nesse processo, os direitos sociais,
categoria na qual se insere o direito a saude, constituem expressao da segunda geracao de direitos
fundamentais, exigindo prestacdes positivas do Estado para assegurar condi¢cdes materiais de
igualdade e efetivo acesso a bens essenciais.

No campo especifico da satide, Andreas Krell (2002, p. 19) observa que os direitos sociais
ndo podem ser concretizados por simples abstencdo estatal: dependem de politicas publicas,
estruturas administrativas, servicos organizados € mecanismos continuos de vigilancia sanitaria,
assisténcia e prevenc¢do. O constitucionalismo brasileiro contemporaneo incorporou essa perspectiva
ao atribuir densidade normativa elevada ao direito a satide. Exemplos dessa dimensao prestacional
incluem programas de imunizac¢do, fornecimento de medicamentos, estruturagdo hospitalar e

organizagdo de protocolos terapéuticos.

2 ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS, 1948, Art. 25.



A Constituicdo de 1988 consagrou o direito a saide como direito fundamental de forma
ampla e vinculante. O artigo 196 dispde que “a saude ¢é direito de todos e dever do Estado”,
atribuindo a Unido, aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a responsabilidade solidaria
pela formulacdo e execucdo de politicas e agdes que garantam acesso universal e igualitirio aos
servicos de satude. Este dispositivo normativo marca a transi¢do para um modelo constitucional que
ndo se limita & enunciacdo de principios abstratos, mas confere densidade juridica as obrigagdes
estatais, exigindo planejamento administrativo e politicas publicas eficazes.

O jurista alemao Konrad Hesse (1991), ao tratar da for¢a normativa constitucional, adverte
que as normas constitucionais possuem pretensao de eficicia e que a realidade deve se conformar
ao projeto constitucional nela inscrito. Assim, o direito a saude ndo pode ser reduzido a simples
programa politico ou promessa retorica institucional. Trata-se de comando dotado de plena forga
normativa, impondo ao Estado o dever juridico de criar condi¢des faticas e estruturais para sua
concretizagdo. Nesse sentido, sua ndo implementagdo configura violagdo constitucional. Nao
obstante, apesar dos direitos sociais integrarem o que os constitucionalistas classificam como norma
programatica®, ha de se reconhecer que esta, embora haja jurisprudéncia que sustente sua
autoaplicabilidade*, depende de ac¢des concretas que envolvem a participagdo dos trés poderes para
sua exequibilidade, isto ¢, viabilizar que sua aplicag@o ocorra de fato e de direito.

A amplitude normativa do direito a satde no Brasil compreende o acesso universal ao SUS,
acoes de promogao e vigilancia sanitaria, fornecimento de medicamentos, estrutura de atendimento
hospitalar e incorporagdo de tecnologias de ponta (BRASIL, 1990). Essa complexidade refor¢a sua
natureza de direito de eficdcia plena e aplicabilidade imediata, cuja omissao estatal enseja eventual
controle judicial. Entretanto, a concretizagdo dessa normatividade ndo se realiza de forma
automatica: depende de investimentos, de planejamento financeiro e da existéncia de politicas
publicas coerentes e estaveis para que a saude, como direito fundamental, nao se reduza, conforme
critica Lassale, a uma simples “folha de papel” (1933 p.20), tornando os arts. 196 a 200 da
Constituicao um texto aclamado, porém meramente simbolico.

Para que a forga normativa da Constituicdo ndo seja esvaziada, como adverte Hesse (1991),
¢ necessario interpretar o direito a saiude de modo compativel com mecanismos de racionalizagao

que assegurem sua efetividade, sem permitir que limitacdes orgamentarias se convertam em forma

3 “Aquelas normas constitucionais, através das quais o constituinte, em vez de regular, direta e indiretamente,
determinados interesses, limitou-se a tragar-lhes os principios para serem cumpridos pelos seus orgaos (legislativos,
executivos, jurisdicionais e administrativos), como programas das respectivas atividades, visando a realiza¢ao dos fins
sociais do Estado”. (SILVA, José Afonso. Aplicabilidade das normas constitucionais. 1* ed. 1968, p. 34 e 35)

* A andlise da jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal (STF) demonstra que a tese dominante da Corte impde
obrigacdes aos entes publicos, conferindo aos direitos sociais o carater de normas autoaplicaveis, imediatamente
exigiveis e geradoras de direitos subjetivos.



de negacao do direito constitucionalmente assegurado. A tensdo entre normatividade constitucional
e restri¢gdes materiais se torna mais evidente no fenomeno da judicializagdo da satde. Nesse cendrio,
o Poder Judiciario ¢ frequentemente chamado a se manifestar sobre os limites e alcances das
garantias constitucionais diante da inércia ou insuficiéncia na implementag¢do de politicas publicas
ou da inexisténcia de protocolos eficazes.

De acordo com o Sistema e-NatJus, criado em 2018 pelo Conselho Nacional de Justica
(CNJ), a partir da iniciativa do Nucleo de Apoio Técnico do Judiciario (NATJUS)® e do Forum
Nacional do Judiciario para o Monitoramento do Sistema Unico de Saude (FONAJUS) para
subsidiar magistrados em decisdes judiciais sobre saude, em 2024, as a¢des judiciais envolvendo a
matéria atingiram um volume de 657.473 novos casos no Judicidrio. Este numero representa um
aumento de 15% em relagdo ao ano anterior, conforme dados do Painel de Estatisticas Processuais
de Direito a Saude (CNJ, 2025). Trata-se de campo em que as demandas individuais e coletivas
desafiam o equilibrio entre o direito subjetivo a saide e os limites de atuagdo administrativa e fiscal
do Estado.

Nesse debate, destaca-se a teoria da argumentacdo juridica de Robert Alexy como
contribuicao essencial para conferir racionalidade e legitimidade as decisdes judiciais. Para Alexy
(2008, p. 87), os direitos fundamentais possuem natureza principiologica, o que implica que ndo se
aplicam de forma absoluta, mas mediante ponderagdo. O autor propde que, diante do conflito entre
principios, o julgador deve recorrer ao procedimento discursivo racional, no qual argumentos sdo
avaliados conforme sua capacidade de justificar a decisdo de maneira publica, transparente e
proporcional.

Para Bernardo Augusto Ferreira Duarte (2012), a legitimidade das decisdes em matéria de
saude ndo decorre da autoridade do julgador, mas da consisténcia do processo argumentativo.
Assim, em demandas envolvendo fornecimento de medicamentos ou tratamentos de alto custo, cabe
ao magistrado explicitar por quais motivos o direito individual a saude prevalece, ou ndo, diante de
alegagdes de restricdo orcamentaria, analisando concretamente o impacto da decisdo, o risco ao
paciente, a prioridade or¢amentéria e o minimo existencial.

A judicializacao, nesse contexto, evidencia o conflito entre o direito subjetivo de pacientes

especificos e a gestdo coletiva de politicas publicas, exigindo que o julgador avalie ndo apenas a

> Com o objetivo de capacitar os profissionais da area médica que compde os Nucleos de Apoio Técnico do Poder
Judiciario — NATJUS (criado pela Resolugdo 238/2016), destinados a subsidiar os magistrados com informagdes
técnicas, o Conselho Nacional de Justi¢a ¢ o Ministério da Saude celebraram o Termo de Cooperagdo n. 21/2016, cujo
objeto ¢ proporcionar aos Tribunais de Justi¢a dos Estados e aos Tribunais Regionais Federais subsidios técnicos para a
tomada de decisdo com base em evidéncia cientifica nas agdes relacionadas com a saude, publica e suplementar,
visando, assim, aprimorar o conhecimento técnico dos magistrados para solu¢do das demandas, bem como conferindo
maior celeridade no julgamento das ac¢des judiciais. (CNJ, 2017)



necessidade individual, mas também os reflexos sistémicos da decisdo. Esta tensdo se torna
dramaticamente evidente no contexto da concessdo de medicamentos para doengas raras, cujos
tratamentos sdo frequentemente caracterizados pelo altissimo custo e pela inexisténcia de
protocolos terapéuticos padronizados pelo SUS.

Indubitavelmente, o Brasil possui um arranjo normativo mais favoravel ao controle judicial
das politicas de saude. Tal fato ndo implica maior ou menor protecdo do direito a satde, mas
modelos diversos de organizagdo institucional. No caso brasileiro, a unido de expectativas sociais
elevadas, limites administrativos e falta de politicas preventivas eficazes acaba por reforgar a
intervenc¢ao judicial como mecanismo de efetivacao do direito fundamental a saude.

Entretanto, a judicializagdo nao pode ser interpretada como estratégia unica ou permanente.
O excesso de judicializagdo pode desorganizar as proprias politicas publicas, produzir decisdes
contraditdrias e comprometer o planejamento orgamentéario de médio e longo prazo. Além disso, a
atuacdo judicial pautada por respostas automaticas e descontextualizadas tende a desconsiderar as
limitagdes institucionais do proprio Judiciario e os impactos sistémicos das decisdes proferidas,
produzindo uma “visdo de tinel” (AZEVEDO, 2018, p. 330.) centrada exclusivamente no caso
concreto. Nesses casos, a busca abstrata pela resposta juridicamente correta pode conduzir a
solugdes idealizadas e desproporcionais, nas quais a decisdo, embora correta sob o prisma
individual, revela-se absurda em seus efeitos coletivos, fomentando desequilibrios institucionais e
incentivando o ativismo judicial em detrimento das competéncias técnicas e democraticas dos
demais Poderes.

Prosseguindo, a Constituicdo de 1988 (BRASIL, CRFB/1988) avangou significativamente
ao estabelecer vinculagdes orcamentarias minimas para a saude, ampliadas por normas posteriores.
A Emenda Constitucional n.° 86/2015 determinou que a Unido deve aplicar, no minimo, 15% da
Receita Corrente Liquida em agdes e servicos publicos de saude. Essa vinculagdo tem carater
estruturante, pois impede que o financiamento do SUS se torne dependente apenas de decisdes
discricionarias dos governos vigentes. Dados oficiais do Ministério da Saude (BRASIL, Ministério
da Saude, 2024) demonstram que o piso constitucional vem sendo observado, com aportes
adicionais destinados a manuten¢ao de programas assistenciais € preventivos.

Para melhor elucidar os impactos da aludida Emenda, a politica de imunizagdo® constitui

hipotese concreta da materializagdo desse financiamento obrigatério. Em 2024, o Ministério da

¢ A Politica de Imunizagdo do SUS, coordenada pelo Programa Nacional de Imuniza¢des (PNI), garante acesso
universal e gratuito a vacinas para prevenir doengas, oferecendo imunobioldgicos em todas as fases da vida, desde o
nascimento até a idade adulta, através do Calendario Nacional de Vacinagdo, e ¢ um dos maiores programas de satde
publica do mundo, focado na erradicacdo e controle de doengas. O PNI define as vacinas, normas e campanhas,
alcangando alta cobertura vacinal e sendo referéncia internacional.



Saude destinou aproximadamente R$150 milhdes a campanhas de vacinagdo escolar e estratégias de
comunicagdo, além de previsio de R$10,9 bilhdes em aquisicdo de imunizantes, valor
significativamente superior aos investimentos do ano anterior (BRASIL, Ministério da Saude,
2024). Tais numeros demonstram que o direito a saude ndo se resume ao tratamento de doengas,
mas envolve atuagdo preventiva massiva que reduz indices de mortalidade, evita sequelas e diminui
gastos futuros com hospitalizagdes.

A centralidade da politica de imunizacao evidencia a distingao estrutural existente entre as
acoes de saude preventiva e as intervencdes de carater curativo ou paliativo no &mbito do SUS. As
estratégias preventivas, como vacinacdo em massa, vigilancia epidemiologica e agdes de promogao
da saude, possuem alcance coletivo, baseiam-se em critérios populacionais e produzem efeitos
sistémicos relevantes na redu¢cdo da morbimortalidade e na contencao de gastos futuros.

O Programa Nacional de Imuniza¢des (BRASIL, Ministério da Saude, 2025) consolidou-se
como eixo prioritdrio da politica publica sanitaria justamente por sua elevada capacidade de
impacto coletivo e racionalizacdo de recursos. Em contraste, os tratamentos destinados a doencas
raras € a outras condi¢cdes de alta complexidade inserem-se em uma logica distinta, caracterizada
por intervengdes individualizadas, continuas e de elevado custo por paciente, frequentemente
dependentes de tecnologias importadas e de baixa escala de producao. Essa diferencga estrutural ndo
implica hierarquizagdo do valor da vida humana, mas evidencia que a gestdo do direito a saude
envolve escolhas distributivas complexas, nas quais o planejamento estatal deve conciliar a
maximizacdo do beneficio coletivo com a tutela de situagdes clinicas excepcionais, sob pena de
comprometer a sustentabilidade do sistema.

A Constitui¢do de 1988 (BRASIL, CRFB/1988) apresenta um desenho normativo generoso
na consagracao dos direitos fundamentais, especialmente ao conferir centralidade aos direitos
sociais e reconhecer o direito a saide como dever juridico do Estado, em um modelo de
constitucionalismo dirigente e compromissorio voltado a transformagdo da realidade social. A
distancia entre norma e realidade, especialmente quando se trata de tratamentos complexos,
demonstra que a efetividade do direito exige mais do que uma declaragdo constitucional: requer
mecanismos estruturais permanentes.

Flavio Galdino, ao afirmar que “os direitos ndo nascem em arvores” (2005, p. 331),
evidencia que os direitos sociais possuem uma dimensdo material incontorndvel, estando
intrinsecamente vinculados a existéncia de recursos escassos € a necessidade de escolhas
distributivas racionalmente justificadas. A efetivacao desses direitos nao se realiza de forma gratuita
ou automatica, exigindo a mobilizagdo coordenada de recursos humanos, tecnologicos, financeiros e

institucionais por parte do Estado. Nessa perspectiva, a analise da eficacia dos direitos sociais deve



necessariamente considerar os limites impostos pela escassez e pela capacidade estatal, sob pena de
o discurso juridico converter-se em retdrica normativamente ambiciosa, porém dissociada das
condigoes faticas e estruturais que viabilizam sua concretizagao.

No caso de medicamentos destinados a doengas raras, especificamente, essa reflexao assume
especial relevancia. Garantir terapias de altissimo custo para um numero restrito de pacientes pode
gerar impactos significativos no orcamento publico. Assim, o processo decisorio, seja
administrativo, legislativo ou judicial, precisa reconhecer essas escolhas e fundamenta-las de modo
transparente. Tanto o minimo existencial quanto a reserva do possivel devem ser interpretados a luz
da dignidade humana, e da proporcionalidade como limite juridico eficaz a autoconten¢do do poder
judiciario na efetivacdo de politicas publicas, evitando que limitagdes financeiras se transformem
em pretexto para omissdes injustificadas, mas igualmente impedindo que decisdes individuais
inviabilizem politicas publicas estruturadas para milhdes de usuarios do sistema de saude.

No entanto, a efetivacdo plena desse direito continua condicionada a fatores estruturais,
como planejamento administrativo, integracdo federativa, gestdo de recursos, fortalecimento da
capacidade regulatoria do Estado, transparéncia na incorporagdo de tecnologias e apoio
técnico-cientifico as decisdes politicas e judiciais. O fendmeno da judicializagdo, voltando
novamente ao caso das demandas envolvendo doencas raras - dado o exorbitante custo dos
tratamentos - evidencia que o arcabougo institucional ainda apresenta lacunas que levam o
individuo a buscar no Judiciario a realizagdo concreta do direito pleiteado.

Nessa perspectiva, a andlise desenvolvida neste capitulo evidencia que a extensao do direito
a saude no ordenamento juridico brasileiro decorre de um processo complexo, no qual se articulam
elevada densidade normativa, exigéncias institucionais e escolhas distributivas orientadas por
critérios de racionalidade e proporcionalidade. Embora a Constituicao de 1988 consagre a saude
como nucleo essencial da ordem juridica e expressao direta da dignidade da pessoa humana, sua
efetivacdo ndo se opera de maneira automatica a partir da previsdo normativa, dependendo da
conjugagdo entre politicas publicas estruturadas, disponibilidade de recursos e decisdes
juridicamente fundamentadas.

Assim, a concretizacao desse direito impde, portanto, a necessidade de planejamento estatal,
financiamento adequado e mecanismos de racionalizagdo capazes de compatibilizar a tutela de
situacdes individuais com a sustentabilidade de politicas publicas universais. Nesse contexto,
revela-se indispensavel, para o prosseguimento da presente pesquisa, o exame da estrutura
normativa, administrativa e historica do SUS, de suas bases constitucionais, de seus instrumentos de
funcionamento e dos desafios que enfrenta na tarefa de transformar a promessa constitucional de

satide em uma politica publica efetiva e universal.
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3 A ESTRUTURA DO SUS: DO COMECO AO FIM

Quando um cidadao busca acessar seu direito a saude, que visa a disponibilidade de acdes e
servigos para a promogao, protecao e recuperagdo em face de doengas, ¢ essencial compreender a
dindmica integrada e descentralizada do SUS. Este sistema, apesar de sua conhecida fragmentagao,
adota uma abordagem estratégica para a distribuicdo eficiente dos servigos e o provimento de um
atendimento integral, organizando-se em niveis de atencdo. Essa estrutura hierdrquica, baseada nas
diretrizes da Organiza¢do Mundial da Saude (OMS), ¢, portanto, dividida em trés esferas distintas:
aten¢do primaria, atencdo secundaria e atencdo tercidria, visando assegurar uma assisténcia
completa e coordenada a populagdo.

A Atencdo Primdria a Saude (APS) funciona como a porta de entrada para o SUS e o ponto
inicial de contato do individuo com o sistema (MENDES, 2011, p. 97). E materializada nas
Unidades Bésicas de Saude (UBSs), popularmente conhecidas como postos de saude, cuja
organizacdo ¢ de responsabilidade da esfera municipal. Focada na prevengdo e promocao do
bem-estar, realiza atendimentos comunitarios, visitas domiciliares, exames basicos e acdes
educativas. Embora o aparato tecnologico seja mais restrito, o percentual de resolugdao dos casos
que chegam a APS ¢ elevado, confirmando seu papel crucial em lidar com a maioria das situagdes
de menor complexidade. A formacdo dos profissionais neste nivel ¢ ampla, com destaque para
médicos de saude da familia e clinicos gerais.

Mendes (2011, p. 101) destaca que a Atengao Secundaria a Saude ¢ responsavel por oferecer
cuidados especializados e diagnosticos de média complexidade, atuando como o suporte
intermediario do sistema de satde. Este nivel engloba unidades como as UPAs, hospitais e
ambulatorios especializados, sendo organizado por meio de macro e microrregides estaduais para
garantir o atendimento a diferentes localidades. Conta com um aparato tecnolégico mais avancado,
que permite a realizagdo de exames como endoscopias, ecocardiogramas e ultrassonografias
detalhadas, além de possibilitar intervengdes em doengas agudas, condi¢des cronicas e situacdes de
urgéncia. O atendimento ¢ conduzido por um corpo profissional especializado, incluindo
cardiologistas, pediatras, psiquiatras e outros especialistas, com competéncia para realizar
internacdes e procedimentos que solucionem os casos encaminhados pela atencdo primdria que
demandam maior densidade tecnoldgica e clinica.

Por fim, a Atencdo Terciaria a Saude ¢ reservada aos casos mais intrincados, de alta
complexidade, que requerem intervencdes altamente especializadas e manobras invasivas,

frequentemente envolvendo risco de vida para o paciente. E sediada em hospitais de grande porte,
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subsidiados pela esfera privada ou pelo Estado. O aparelhamento tecnologico ¢ de ponta, incluindo
equipamentos para ressonancia magnética, tomografos e hemodinamicas. O objetivo primordial
deste nivel ¢ garantir a realizacdo de procedimentos para a manutengdo dos sinais vitais e dar
suporte para a preservacdo da vida. Espera-se que o suporte tecnoldgico e profissional da atengdo
terciaria seja capaz de atender a situacdes que ndo puderam ser tratadas no nivel secundario por
serem casos mais raros ou excessivamente complexos (MENDES, 2011, p. 100).

A eficicia dessa abordagem escalonada depende fundamentalmente da articulacdo e
integracdo continua entre os trés niveis. A APS, ao encaminhar o paciente para os niveis mais
especializados, evita a duplicacdo de procedimentos. Por sua vez, a atengdo secundaria e tercidria,
ao receberem o historico completo do paciente, podem oferecer diagnosticos mais precisos e
tratamentos mais adequados, otimizando recursos e racionalizando gastos em satde. A boa gestao,
baseada em planejamento, informacdes relevantes e o uso de solugdes tecnologicas sdo cruciais para
superar desafios como desigualdades regionais, caréncia de profissionais qualificados, sobrecarga
na atencdo primaria e financiamento inadequado, garantindo o funcionamento adequado e
equitativo do sistema de satide brasileiro.

Para ilustrar a jornada de tratamento de uma doenca de alta prevaléncia no contexto
brasileiro, a fim de esquematizar o percurso a ser transcorrido no SUS, faz-se mister a amostragem
de uma categoria de enfermidade que possa ser adotada como referéncia, no caso, o tratamento do
proprio cancer. Estimativas do Instituto Nacional de Cancer (INCA) apontaram a ocorréncia
aproximada de 704 mil novos casos por ano no Brasil no triénio 2023-2025, o que evidencia o
carater estrutural da oncologia no dmbito do SUS (BRASIL, Ministério da Satde, 2022). Essa
elevada incidéncia justifica a existéncia de linhas de cuidado consolidadas, protocolos clinicos
padronizados e planejamento estatal continuo para o atendimento oncologico. A utilizagdo desse
paradigma permite visualizar o funcionamento ordindrio do SUS diante de uma demanda previsivel,
servindo como pardmetro comparativo para a analise posterior do itinerario terapéutico das doengas

raras. Vejamos:

Quadro 1 - Jornada assistencial para atendimento de paciente oncolégico no SUS

Percurso Regular de Protocolo Orgio Responsavel
Tratamento de Saude

Observagdo clinica direta; solicitagdo

de exames iniciais; realizagdo de Atengdo Primaria a Satde, nas
acdes de rastreamento organizadas, | Unidades Basicas de Saude (UBS),
1° PASSO como ocorre  nos programas de | também conhecidas como postos de

prevengdo do cancer de mama ¢ do | saude, ¢ através da Estratégia Satude
cancer do colo do tutero. da Familia (ESF).
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Diante da suspeita clinica fundada, o

paciente ¢ encaminhado para a Atengao Secundaria a Saude,
realizagdo de exames diagndsticos de | em ambulatérios de especialidades,

2° PASSO maior complexidade, tais como | clinicas especializadas, hospitais de
biopsias, exames de imagem médio porte, UPAs (Unidades de
avancados e avaliagdes por médicos Pronto Atendimento)
especialistas.

Confirmado o diagnostico oncoldgico
0 paciente passa a ser acompanhado Atengdo Tercidria a Satude, em

por equipes multiprofissionais | hospitais habilitados como Unidades
especializadas, responsaveis pela | de Assisténcia de Alta Complexidade

3° PASSO defini¢do e execugdo de terapias como em Oncologia (UNACON) ou
cirurgia oncoldgica, quimioterapia, Centros de Assisténcia de Alta
radioterapia ou combinagdes dessas Complexidade em Oncologia
modalidades, conforme diretrizes (CACON).

clinicas nacionais.

Fonte: OLIVEIRA (2011); SILVA (2008), autoria propria.

A organizacdo do SUS estd assentada em principios constitucionais, detalhados na Lei
Organica da Satude (Lei n° 8.080/1990), que orientam ndo apenas sua estrutura administrativa, mas
também a forma como o acesso as agdes e servicos de saide devem ocorrer. Entre esses principios,
destaca-se a universalidade (Art. 7°, I, Lei n® 8.080/1990), segundo a qual todo individuo,
independentemente de condicdo econdmica, social ou contributiva, possui direito de acesso ao
sistema. A universalidade rompe com modelos excludentes anteriores a Constitui¢do de 1988 e
consagra a saude como direito de todos e dever do Estado, assegurando que nenhum cidaddo possa
ser legitimamente afastado da protecdo estatal em matéria de satde.

Contudo, a universalidade ndo se traduz em acesso imediato e irrestrito a qualquer tipo de
servigo ou tecnologia disponivel. Para que esse principio seja concretizado de maneira sustentavel,
o SUS estrutura-se a partir de mecanismos de planejamento, regionalizacdo e hierarquizagdo, que
organizam o fluxo dos usudrios e racionalizam a utilizagdo dos recursos publicos. O planejamento
do acesso busca compatibilizar a ampla demanda da populagdo com a capacidade instalada do
sistema, definindo prioridades sanitarias, linhas de cuidado e protocolos clinicos que orientam o
encaminhamento dos pacientes entre os diferentes niveis de atengao.

A articulagdo entre universalidade e planejamento revela que o direito a saude, embora
amplamente assegurado, ¢ operacionalizado por meio de escolhas publicas estruturadas. O acesso
universal exige organizacdo administrativa, definicdo de prioridades e coordenacdo entre os entes
federativos, sob pena de inviabilizar o proprio sistema. Assim, o SUS ndo se limita a garantir
atendimento pontual, mas estrutura um modelo de cuidado integral que busca conciliar a protecao

da dignidade humana com a racionalidade na gestao dos recursos publicos.
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Embora o SUS tenha sido concebido para atender de forma universal e integral a populacao,
0 acesso ao diagnostico e ao tratamento de doengas raras apresenta particularidades que desafiam a
logica ordinaria de funcionamento do sistema, em razao da baixa prevaléncia, da complexidade
clinica e da necessidade de terapias altamente especializadas. Vejamos a jornada a ser percorrida
por um individuo portador de uma doenga rara, que sdo aquelas que afetam até 65 pessoas a cada
100.000 individuos (BRASIL, Ministério da Saude, 2024), englobando um conjunto heterogéneo de
condigdes, em sua maioria de origem genética, cronicas, progressivas e frequentemente

incapacitantes:

Quadro 2 - Jornada assistencial para tratamento de uma doenca rara

Percurso Regular
de Tratamento de Protocolo Orgao Responsavel
Sadde

O paciente apresenta queixas inespecificas, sintomas
atipicos ou manifesta¢des clinicas pouco comuns. A APS
nio dispde, em geral, de instrumentos clinicos, exames | Atencdo Primaria a Saude,
1° PASSO laboratoriais especificos ou capacitagdo técnica suficiente por meio das Unidades
para identificar precocemente doencas raras. Diante da | Basicas de Saude (UBSs)
persisténcia ou agravamento do quadro clinico, o paciente
¢ encaminhado a Atengdo Secundaria, onde passa a ser
acompanhado por médicos especialistas.

Iniciam-se investigagdes diagnodsticas mais aprofundadas, Atengdo Secundaria a
com a solicitagdo de exames de média complexidade ¢ | Satde, em ambulatérios
avaliagdes especializadas. Ainda assim, o percurso | de especialidades, clinicas

2° PASSO diagnéstico costuma ser marcado por incertezas, multiplas | especializadas, hospitais
hipoteses clinicas e encaminhamentos sucessivos entre de médio porte, UPAs
especialidades, fendmeno frequentemente descrito na (Unidades de Pronto
literatura como “odisseia diagndstica” das doengas raras. Atendimento)
Realizacdo de exames complexos ¢ defini¢do de condutas Atengao Terciaria a
terapéuticas por especialistas (geneticistas, neurologistas, Saude, em servigos de
etc.). Orientacdo familiar sobre a doenca, riscos de | saude especializados e de
recorréncia ¢ planejamento familiar. Muitos dos alta complexidade

3° PASSO tratamentos indicados, especialmente medicamentos de designados pelo

alto custo, n3o constam da Relagdo Nacional de | Ministério da Saide como
Medicamentos Essenciais (RENAME) nem foram | Servigos de Referéncia em
incorporados ao SUS por decisdo da Comissdo Nacional | Doengas Raras (SRDR)
de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC).

O tratamento prescrito pelo especialista ndo encontra
respaldo automatico na via administrativa do SUS. O
paciente ou sua familia tenta, inicialmente, obter o
medicamento por meio de solicitagdes administrativas
4° PASSO excepcionais. Essas solicitagdes, contudo, tendem a ser Secretarias de Saude
indeferidas sob o fundamento da inexisténcia de
incorporacdo, da auséncia de evidéncia cientifica
considerada suficiente ou da incompatibilidade com as
politicas publicas vigentes.
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Submissdo do protocolo a CONITEC, por iniciativa do
5° PASSO proprio Ministério da Satde, de secretarias estaduais ou Ministério da Saude
municipais, da industria farmacéutica ou de entidades
legitimadas

O procedimento de avaliagio ¢ complexo, envolve
consultas publicas, analises técnicas aprofundadas e prazos
dilatados, sendo incompativel com situagdes clinicas que
6° PASSO demandam resposta imediata. A auséncia de incorporagdo CONITEC
implica, portanto, a inexisténcia de Protocolo Clinico e
Diretriz Terapéutica (PCDT) que respalde
administrativamente o fornecimento do medicamento no
ambito do SUS.

O paciente recorre ao judiciario, pleiteando o fornecimento
do medicamento ndo incorporado, geralmente com base no
direito fundamental a saude, na dignidade da pessoa
7° PASSO humana e no risco de agravamento do quadro clinico ou de Poder Judiciario
morte’. Nesse momento, passam a atuar instdncias como o
NATJUS, que subsidia o magistrado com notas técnicas, e
o e-NatlJus, que reline evidéncias cientificas e pareceres
sobre a eficacia e o custo-efetividade do tratamento
pleiteado.

Mesmo quando ha decisdo judicial favoravel ao
fornecimento do medicamento, seja ele incorporado ou
ndo ao SUS, o paciente pode enfrentar dificuldades na fase
de cumprimento da ordem judicial. A Adm. P,
frequentemente opde resisténcia a execugdo da decisdo,
invocando a reserva do possivel, a inexisténcia de dotagdo Secretarias de Saude

8° PASSO orgamentaria especifica, a auséncia de previsdo contratual | (estadual ou municipal)
para aquisicdo do medicamento ou entraves logisticos | Poder Judiciario (fase de
relacionados a importacdo e a distribuicdo. Em alguns | cumprimento de sentenga)
casos, a ordem judicial é parcialmente cumprida, atrasada
ou condicionada a sucessivas justificativas administrativas,
0 que compromete a continuidade do tratamento e expoe o
paciente a riscos clinicos relevantes.

Fonte: RODRIGUES (2025), Autoria propria

A CONITEC, instituida pela Lei n® 12.401/2011 e regulamentada pelo Decreto n°
7.646/2011, constitui instancia técnica responsavel por assessorar o Ministério da Saude nas
decisdes relativas a incorporagdo, exclusdo ou alteragdo de tecnologias em satide no dmbito do SUS,
bem como na elaboracdo e revisdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs). Sua
atuagcdo baseia-se na avaliagdo sistematica de evidéncias cientificas, considerando critérios de
eficacia, efetividade, seguranga, custo-efetividade e impacto orgcamentario, sendo requisito

indispensavel o prévio registro da tecnologia pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

7 £ um argumento valido tendo em vista que o STF , no Tema 6 da Repercussio Geral (RE n°® 566.471), assentou que a
auséncia de incorporagdo de medicamento ao SUS impede, como regra, seu fornecimento judicial, admitindo-se
excecdo apenas quando preenchidos cumulativamente requisitos como negativa administrativa, comprovagdo de
eficacia baseada em evidéncias cientificas, imprescindibilidade clinica e incapacidade financeira do paciente, com apoio
técnico do NATJUS.



15

(ANVISA), ao passo que os PCDTs funcionam como instrumentos normativos de padronizagdo da
pratica assistencial e de racionaliza¢do do uso de recursos publicos.

No ambito da incorporagdo de tecnologias em saude, a atuacdo da CONITEC pode ser
descrita a partir de uma racionalidade deciséria que se aproxima do modelo utilitarista® classico, tal
como sistematizado por Michael Sandel (2012). Nessa perspectiva, as decisdes publicas orientam-se
pela maximizagdo do beneficio agregado, buscando produzir o maior ganho possivel em termos de
saude coletiva diante de recursos escassos (SANDEL, 2012, p.51). A avaliacdo de medicamentos e
tratamentos incorpora, assim, critérios como custo-efetividade, impacto orcamentario e alcance
populacional, o que conduz a priorizacdo de tecnologias capazes de gerar resultados positivos para
um contingente mais amplo de usudrios do SUS. No campo das doengas raras, essa metodologia
decisoria tende a resultar em maior dificuldade de incorporacao de terapias de alto custo, em razao
de seu impacto financeiro elevado e do reduzido nimero de beneficidrios diretos, sem que isso
represente, em termos formais, uma negacao do direito a saude, mas sim uma op¢ao administrativa
fundada em parametros técnicos e econdmicos

Essa logica decisoria, quando analisada a luz do constitucionalismo brasileiro, revela um
ponto de tensdo estrutural entre a gestao racional de politicas publicas universais e a tutela juridica
de situagdes individuais concretas. Conforme expde Sandel, o utilitarismo ndo opera a partir da
ideia de direitos como limites prévios a agdo estatal, mas como elementos integrados a um calculo
de utilidade social, o que repercute diretamente na forma como as escolhas distributivas sao
justificadas no ambito administrativo (SANDEL, 2012, p.321). E nesse contexto que se insere a
atuacdo do Poder Judicidario em demandas de satde, sobretudo quando provocado a examinar
negativas administrativas baseadas na auséncia de incorporacdo pelo SUS. A intervengdo judicial,
nesses casos, ndo se dirige a substituicdo do juizo técnico da CONITEC, mas a verificagao da
compatibilidade da decisdo administrativa com parametros constitucionais como dignidade da
pessoa humana, proporcionalidade e protecdo do minimo existencial, funcionando como instancia

de controle juridico das escolhas realizadas sob logica predominantemente utilitarista.

8 O utilitarismo cléssico “[...] pode ser resumido em trés preposi¢des: primeiro, as agdes sdo julgadas certas ou erradas
somente pela virtude suas conseqiiéncias. Nada mais importa. Segundo, ao avaliar as conseqiiéncias, a Unica coisa que
conta ¢ a quantidade de felicidade ou infelicidade criada. Todo resto ¢ irrelevante. Terceiro, a felicidade de cada pessoa
tem o mesmo valor.” Sob a dtica utilitarista, o individuo ¢ concebido como um agente imparcial, cuja atuagdo deve
orientar-se pela maximiza¢do do bem-estar coletivo, ainda que a decisdo adotada ndo lhe seja pessoalmente mais
vantajosa nem represente o maior beneficio individual possivel. Nesse sentido, menciona o autor (2006, p. 104): “A
felicidade que forma o padrao utilitarista do que ¢é certo na conduta ndo ¢ a felicidade do proprio agente, mas de todos
os interessados. Entre a sua propria felicidade a dos outros, o Utilitarismo exige que o agente seja estritamente imparcial
quando um espectador benevolente e desinteressado.” (RACHELS, 2006, p.104 )
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4 A CONCESSAO DE MEDICAMENTOS PARA PORTADORES DE DOENCAS RARAS E
O IMBROGLIO DA RESERVA DO POSSIVEL

A andlise da extensdo constitucional do direito a saude e da estrutura do SUS permite
delimitar o problema especifico da concessao de medicamentos para portadores de doencas raras.
Essas demandas revelam tensdo recorrente entre a garantia do minimo existencial’ e as limitagdes
financeiras e administrativas do Estado, frequentemente sintetizadas no argumento da reserva do

possivel'

. Nesse cenario, a negativa administrativa de fornecimento e a posterior judicializagao
tornam-se fenOmenos estruturais. Isto posto, passemos agora para o exame dos fundamentos
dogmaticos da reserva do possivel e sua aplicacdo nas demandas envolvendo medicamentos de alto
custo, bem como os critérios adotados pelo Poder Judicidrio para compatibilizar a protecao do
direito fundamental a satide com a sustentabilidade das politicas publicas.

A utilizacdo da reserva do possivel nas demandas judiciais envolvendo medicamentos de
alto custo para portadores de doengas raras decorre da necessidade de compatibilizar a garantia do
direito fundamental a saide com as limitagOes materiais inerentes a atuacao estatal. Parte-se do
reconhecimento de que os direitos sociais de natureza prestacional dependem de recursos publicos
finitos, exigindo escolhas distributivas que impactam diretamente o planejamento e a
sustentabilidade das politicas publicas. Todavia, como adverte Sarlet (2018, p. 297-301), a reserva
do possivel ndo pode ser manejada como clausula genérica de exoneracao do dever estatal, devendo
ser necessariamente articulada com o minimo existencial, entendido como o nucleo material
indispensavel a preservacao da dignidade da pessoa humana.

Nesse sentido, Ana Paula de Barcellos (2011, p. 249-252) sustenta que a limitagao
financeira somente adquire relevancia juridica quando demonstrada de forma objetiva, transparente
e controlavel, ndo sendo suficiente a mera invocacdo abstrata da escassez de recursos para afastar a
exigibilidade de prestacdes essenciais. Para a autora, a reserva do possivel deve ser interpretada de
modo compativel com a efetividade dos direitos fundamentais, especialmente quando em jogo
condi¢des minimas de existéncia digna, sob pena de conversao do texto constitucional em promessa
meramente retorica .

A jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal (BRASIL, STF, 2025) consolidou essa

? Para Ana Paula de Barcellos, o conceito de minimo existencial encontra-se intrinsecamente vinculado a dignidade da
pessoa humana, especialmente em sua dimensdo sociocultural, na medida em que pressupde a concretizacdo de direitos
sociais, econdmicos e culturais indispensaveis ao pleno desenvolvimento da pessoa. Nessa perspectiva, para a autora,
“nada mais ¢ que um conjunto formado por uma selecdo desses direitos, tendo em vista principalmente sua
essencialidade, dentre outros critérios” (BARCELLOS, 2002 p. 14).

1% Segundo a concepgdo da reserva do possivel, a concretizagdo dos direitos sociais de natureza prestacional encontra-se
condicionada as capacidades financeiras e orcamentarias do Estado, uma vez que tais direitos pressupdem a realizacao
de prestacdes materiais custeadas pelo erario publico. (FIGUEIREDO; SARLET, 2008)
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compreensdo ao julgar o Tema 6 da Repercussdo Geral (RE n°® 566.471), ao estabelecer que, como
regra, a auséncia de incorpora¢do do medicamento ao SUS inviabiliza seu fornecimento judicial,
admitindo-se excegdes apenas mediante o preenchimento cumulativo de requisitos rigorosos, entre
eles a imprescindibilidade clinica, a inexisténcia de alternativa terapéutica incorporada e a
incapacidade financeira do paciente. Posteriormente, o Tema 1234 refor¢ou a necessidade de
deferéncia qualificada as decisdes técnicas da CONITEC, exigindo do Poder Judiciério a analise da
legalidade do ato administrativo de ndo incorporagdo, sem incursao indevida em seu mérito técnico.

A atuagdo judicial nesse contexto deve observar uma logica de ponderagdo estruturada,
conforme a teoria dos principios desenvolvida por Alexy (2008, p. 90-95), segundo a qual direitos
fundamentais possuem natureza principioldogica e demandam aplicagdo mediante ponderagdo
racional, orientada pelos critérios da proporcionalidade, da adequacao e da necessidade. Assim, a
decisdo judicial que determina o fornecimento de medicamento de alto custo deve explicitar as
razdes pelas quais o direito individual a satide prevalece, ou ndo, diante de principios concorrentes
como a igualdade distributiva e a sustentabilidade das politicas publicas.

E nesse ponto que se insere a contribui¢io de Duarte (2012, p. 147-153), ao afirmar que a
legitimidade das decisdes judiciais em matéria de saide nao decorre da simples tutela do direito
individual, mas da qualidade argumentativa da decisdo. O autor alerta que o ativismo judicial se
torna problematico quando o Judicidrio substitui escolhas administrativas complexas por solugdes
casuisticas, desconsiderando os impactos sistémicos da decisdo; por outro lado, reconhece sua
legitimidade quando atua para suprir omissdes estatais injustificadas, desde que fundado em
argumentacdo publica, racional e tecnicamente informada.

E precisamente para mitigar esse fendmeno que se fortalece a atuagdo de instancias
técnico-cientificas no SUS, no caso, a CONITEC e os Nucleos de Apoio Técnico do Judiciario
(NATJUS)'"!" que visa apoiar o Judicidrio com analises técnicas, promovendo decisdes racionais e
compativeis com o or¢amento da saide publica. Nesse cendrio, o fortalecimento de instancias
técnico-cientificas no ambito do SUS e do Poder Judiciario revela ndo apenas uma resposta a
complexidade das demandas em satde, mas também a necessidade de constru¢do de solugdes
institucionais capazes de internalizar, de forma racional e prévia, os impactos financeiros e

sistémicos das prestagdes sanitarias de alto custo.

""Com o objetivo de capacitar os profissionais da 4rea médica que compde os Nucleos de Apoio Técnico do Poder
Judiciario — NATJUS (criado pela Resolugdo 238/2016), destinados a subsidiar os magistrados com informagdes
técnicas, o Conselho Nacional de Justi¢a ¢ o Ministério da Saude celebraram o Termo de Cooperagdo n. 21/2016, cujo
objeto ¢ proporcionar aos Tribunais de Justi¢a dos Estados e aos Tribunais Regionais Federais subsidios técnicos para a
tomada de decisdo com base em evidéncia cientifica nas agdes relacionadas com a saude, publica e suplementar,
visando, assim, aprimorar o conhecimento técnico dos magistrados para solu¢do das demandas, bem como conferindo
maior celeridade no julgamento das ac¢des judiciais. (CNJ, 2017)
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Nesse contexto, destaca-se o acordo celebrado no ambito da Advocacia-Geral da Unido
(BRASIL, 2024) para o fornecimento de medicamentos de alto custo pelo SUS, o qual representa
um avanco institucional relevante na tentativa de compatibilizar a efetividade do direito
fundamental a satide com as limitagdes materiais inerentes a atuagdo estatal, tradicionalmente
sintetizadas no principio da reserva do possivel. A iniciativa sinaliza uma inflexdo na forma de
enfrentamento da judicializagdo da saude, ao substituir respostas fragmentadas e casuisticas por
mecanismos de cooperacdo interinstitucional, planejamento administrativo e negociacao
centralizada, capazes de internalizar previamente os impactos financeiros das prestagdes sanitarias.

Sob essa perspectiva, o acordo contribui para deslocar a aplicagdo da reserva do possivel do
plano meramente retdrico para uma dimensdo concreta e organizacional, permitindo que o Estado
antecipe custos, racionalize recursos e preserve a sustentabilidade das politicas publicas universais.
Ao articular critérios técnicos, divisdo de responsabilidades federativas e observancia das instancias
especializadas, como a CONITEC e o NATJUS, o ajuste refor¢a a compreensdo de que a reserva do
possivel ndo opera como cldusula de exoneragdo do dever estatal, mas como pardmetro juridico de
racionalizagdo das presta¢des em saude, em consonancia com o principio da economicidade'? e com
a protecdo do minimo existencial.

Dessa forma, a reserva do possivel, no ambito das demandas por medicamentos de alto custo
para doengas raras, revela-se como um limite juridico que se projeta para além da dimensao abstrata
dos direitos fundamentais, alcangando diretamente a esfera do planejamento orgamentario e da
gestao fiscal dos entes federativos. Sua aplicagdo exige analise concreta dos impactos financeiros
decorrentes da decisdo judicial, especialmente quando se trata de terapias de custo
excepcionalmente elevado, cujo fornecimento individual pode comprometer a execucao de politicas
publicas universais. E nesse contexto que se torna imprescindivel deslocar a anélise da reserva do
possivel do plano abstrato para uma dimensdo empirica e situada, examinando os impactos
concretos da concessdo judicial de medicamentos de altissimo custo sobre os orgamentos publicos
locais. Tal perspectiva revela-se especialmente relevante em municipios de pequeno porte, nos quais
a Lei Or¢camentaria Anual impde limites materiais rigorosos a realizacao das prestagdes estatais em
saude, tornando visivel a tensdo entre demandas individuais judicializadas e a sustentabilidade das
politicas publicas universais.

Com efeito, a discussdo dogmatica sobre a reserva do possivel adquire contornos concretos

quando transposta para a realidade or¢amentaria dos entes federativos, em evidéncia dos municipios

2“0 vocabulo economicidade se vincula no dominio da ciéncia econdmica e das ciéncias de gestdo a idéia
fundamental de desempenho qualitativo.Trata-se da obten¢do do melhor resultado estratégico possivel de uma
determinada alocacdo de recursos financeiros, econdmicos e/ou patrimoniais em um dado cendrio socioecondmico”
(BUGARIN, 1998, p. 42).
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de pequeno porte. A andlise da Lei Orcamentaria Anual de 2024 do Municipio de Periquito-MG
evidencia que o montante total destinado as agdes e servicos publicos de saude foi de
R$11.241.100,00 (PERIQUITO, Portal da Transparéncia, 2024). Esse dado, quando confrontado
com o custo unitdrio do Zolgensma, terapia génica de dose unica indicada para o tratamento da
Atrofia Muscular Espinhal (AME)", cujo valor médio por aplicagdo gira em torno de R$7 milhdes
(BRASIL, Ministério da Saude, 2025), revela uma assimetria expressiva entre a demanda individual
judicializada e a capacidade financeira global do ente municipal. A concessdo de um unico
tratamento dessa natureza seria capaz de absorver parcela substancial, sendo majoritaria, de todo o
orcamento anual da satide, comprometendo a execugdo de politicas publicas universais e continuas.
Esse descompasso evidencia, de forma empirica, o ntiicleo do debate sobre a reserva do possivel, ao
demonstrar como a judicializacdo de medicamentos de altissimo custo impacta diretamente o
planejamento orcamentario e a sustentabilidade do SUS em nivel local.

Como contraponto a essa realidade, observa-se que municipios de grande porte dispdem de
margens orgamentarias substancialmente mais amplas para absorver demandas excepcionais de alto
custo. No exercicio financeiro de 2024, o Municipio de Belo Horizonte (BELO HORIZONTE,
Camara Municipal, 2024) consignou dotagdo or¢amentaria de R$5.960.540.179,00 para agoes ¢
servigos publicos de satde, valor que evidencia uma capacidade fiscal incomparavelmente superior
a de entes municipais de pequeno porte. Nesse contexto, a eventual concessdo administrativa ou
judicial de medicamento de alto custo para o tratamento da AME, como o Zolgensma, embora
também relevante sob a otica do planejamento e da priorizacao de politicas publicas, ndo implicaria,
em termos proporcionais, 0 mesmo grau de comprometimento estrutural do orgamento da saude.

Esse cenario evidencia que a concessdo judicial de medicamentos para AME, por exemplo,
ndo pode ser analisada apenas sob a oOtica da urgéncia clinica ou da eficacia terapéutica, mas
também a luz da sustentabilidade fiscal e da reparti¢ao constitucional de competéncias no SUS. A
auséncia de integracdo prévia dessas despesas ao planejamento orcamentdrio, especialmente em
nivel municipal, reforca a centralidade do debate sobre a reserva do possivel e sobre os limites
institucionais da intervenc¢do judicial em politicas publicas de saude, abrindo espago para a analise

concreta dos impactos financeiros que tais decisdes produzem em realidades locais especificas.

13 A Atrofia Muscular Espinhal (AME) é uma doenca rara, degenerativa, passada de pais para filhos e que interfere na
capacidade do corpo de produzir uma proteina essencial para a sobrevivéncia dos neurénios motores, responsaveis pelos
gestos voluntarios vitais simples do corpo, como respirar, engolir € se mover. Varia do tipo 0 (antes do nascimento) ao 4
(segunda ou terceira década de vida), dependendo do grau de comprometimento dos musculos e da idade em que
surgem os primeiros sintomas. Até outubro de 2022, foram registrados 1.509 casos de AME no Brasil, tendo 511
pacientes diagnosticados com o tipo 1 da doenca. Até o momento, ndo ha cura para a AME. (BRASIL, Ministério da
Saude, 2023).
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Essa preocupacdo com a sustentabilidade das politicas publicas de satide e com a reparticdo
racional de competéncias encontra fundamento no proprio processo constituinte que deu origem ao
SUS. Conforme resgatado por Duarte (2012, p. 339-342) a universalidade do direito a saude e o
dever estatal de garanti-lo foram afirmados de modo reiterado nos debates da Assembleia Nacional
Constituinte de 1987-1988, ao lado da defesa da criagdo de um sistema publico unificado como
instrumento indispensavel a sua concretizagdo'. As audiéncias publicas da Subcomissio de Saude,
Seguridade ¢ Meio Ambiente revelaram consenso em torno da necessidade de um modelo
institucional integrado, universal, equanime, descentralizado, participativo e orientado pela
integralidade da atencdo, com prioridade, ainda que ndo exclusividade, as a¢des preventivas.

Essas diretrizes, incorporadas normativamente aos arts. 196 e 198 da Constituicdo de 1988
(BRASIL, CRFB/1988) e posteriormente reproduzidas na Lei n° 8.080/1990 (BRASIL, Lei
Organica da Saude, 1990), refletem uma concepcao de satde como politica publica estrutural,
dependente de planejamento racional, coordenagdo entre entes federativos e controle social. Nesse
contexto, a descentralizacdo das acdes e servigos, longe de significar mera transferéncia
administrativa, pressupde a correspondéncia entre autoridade politica, responsabilidade técnica e
capacidade financeira em cada esfera de governo, de modo que a execugdo das prestacdes em saude
se mantenha compativel com o desenho federativo e com os limites materiais do orgamento publico,
pressuposto frequentemente tensionado quando decisdes judiciais impdoem, de forma isolada,
obrigacdes de alto impacto financeiro a entes locais. A compreensdo desses pressupostos
institucionais torna-se ainda mais clara quando observada a luz de experiéncias constitucionais
comparadas, que evidenciam como diferentes desenhos normativos e federativos condicionam, de
modo decisivo, o grau de judicializagdo das politicas ptblicas de satude.

A comparacao com o modelo alemao, como analisa o jurista alemao Andreas Krell (2002, p.
90), evidencia que diferentes arranjos constitucionais produzem diferentes graus de judicializacao.
Enquanto o Brasil, por sua estrutura normativa e pelo proprio funcionamento do SUS, tende a
concentrar no Judiciario a efetivagdo de demandas individuais decorrentes da insuficiéncia
administrativa, o modelo alemdo confere maior margem de decisdo aos Orgdos executivos €
legislativos, restringindo a atuacao judicial em matéria or¢amentdria. Tal diferenga revela que a
judicializacdo da satde no Brasil ndo ¢ resultado apenas da atuagdo do Judiciario, mas de uma
engenharia constitucional que atribui densidade normativa expansiva aos direitos sociais sem criar,
de forma proporcional, estruturas estatais suficientemente robustas para garanti-los de maneira

plena e antecipada.

'4 Os limites or¢amentarios hoje tensionados pela judicializagdo nio sdo contingentes, mas decorrem do proprio desenho
institucional deliberadamente construido na Constituinte.
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A luz das analises desenvolvidas, conclui-se que a concessdo de medicamentos para
portadores de doengas raras, especialmente aqueles de altissimo custo, evidencia de forma
paradigmatica o imbrdglio juridico-institucional da reserva do possivel no Estado constitucional
brasileiro. O capitulo busca demonstrar que a tensdo entre a garantia do minimo existencial e as
limitagcdes orcamentarias ndo se resolve por formulas abstratas, exigindo uma abordagem dogmatica
articulada com dados empiricos, com a reparticdo federativa de competéncias e com a légica
estrutural do SUS.

A jurisprudéncia do STF, ao condicionar a excepcional concessdo judicial ao cumprimento
de requisitos rigorosos ¢ a deferéncia qualificada as instancias técnicas, busca justamente equilibrar
a tutela do direito individual a saude com a sustentabilidade das politicas publicas universais. Nesse
contexto, a reserva do possivel ndo se apresenta como obstaculo absoluto a efetividade dos direitos
fundamentais, mas como critério juridico de racionalizacdo das prestacdes estatais, cuja aplicagdo
demanda decisdes argumentativamente densas, institucionalmente responsaveis e sensiveis aos
impactos sistémicos das escolhas judiciais, sobretudo em realidades locais marcadas por severas

restrigdes fiscais.
5 CONCLUSAO

A andlise desenvolvida ao longo deste trabalho permitiu confirmar a hipdtese inicialmente
formulada, no sentido de que a judicializa¢do do fornecimento de medicamentos para doengas raras
decorre tanto da forga normativa do direito fundamental a satide quanto de deficiéncias estruturais e
administrativas do SUS. Verificou-se que, embora o direito a satide seja amplamente assegurado no
plano constitucional, sua efetivagdo pratica enfrenta obstaculos relevantes quando envolve terapias
complexas, inovadoras e de elevado custo.

No primeiro capitulo, constatou-se que o direito a saude possui densidade normativa
suficiente para impor obrigacdes juridicas concretas ao Estado, ndo podendo ser tratado como mera
diretriz programatica. A andlise da reserva do possivel demonstrou que essa cldusula ndo pode ser
invocada de forma genérica ou abstrata para justificar omissdes estatais, devendo ser
compatibilizada com o minimo existencial e com a prote¢ao da dignidade da pessoa humana. Nesse
ponto, a teoria da argumentag¢do juridica, especialmente a partir de Robert Alexy, revelou-se
fundamental para compreender a exigéncia de decisdes racionais, proporcionais ¢ devidamente
fundamentadas em conflitos envolvendo direitos fundamentais.

O segundo capitulo evidenciou que a estrutura organizacional do SUS, embora orientada

pelos principios da universalidade, integralidade e equidade, apresenta limitagdes especificas no



22

atendimento as pessoas com doengas raras. O percurso assistencial desses pacientes, marcado pela
dificuldade de diagnostico precoce e pela dependéncia de centros especializados, expde fragilidades
na organizagdo das redes de cuidado. A atuacdo da CONITEC mostrou-se elemento central na
tentativa de racionalizar a incorporagdo de tecnologias em satide, ao buscar conciliar evidéncias
cientificas, impacto orcamentério e equidade no acesso, ainda que esse processo nem sempre seja
suficientemente célere para atender as demandas individuais urgentes.

No terceiro capitulo, observou-se que a judicializagdo da satide emerge como resposta a
auséncia de protocolos clinicos especificos ou a ndo incorporacdo de determinadas tecnologias pelo
SUS. Embora o Poder Judiciario desempenhe papel relevante na protecdo do direito individual a
saude, sua atuagdo, quando dissociada de critérios técnicos ¢ de uma visdo sistémica, pode gerar
distor¢des distributivas e comprometer a sustentabilidade das politicas publicas, refor¢ando a
necessidade de fundamentacdo qualificada e didlogo institucional entre os Poderes.

Diante desse panorama, conclui-se que a efetivagdo do direito a saude no ambito das
doengas raras exige solugdes estruturais que ultrapassem a intervengdo judicial pontual. Como
sugestdo de intervengdo, destaca-se o fortalecimento da politica nacional de atencdo as doengas
raras, com ampliacdo dos centros de referéncia, investimento em diagndstico precoce, maior
transparéncia e celeridade nos processos decisorios da CONITEC e atualizagdo continua dos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terap€uticas. Ademais, revela-se fundamental o aprimoramento do
didlogo institucional entre o Judiciario e os 6rgados técnicos da satide, de modo a promover decisdes
mais coerentes com a logica sistémica do SUS.

Conclui-se, portanto, que o desafio central ndo reside na oposi¢ao entre o direito a satde e as
limitagcdes orcamentarias, mas na constru¢do de arranjos institucionais capazes de compatibilizar a
dignidade da pessoa humana, a equidade no acesso e a sustentabilidade do sistema publico de
saude, especialmente no sensivel campo das doencgas raras.Os resultados da pesquisa confirmam a
hipotese formulada, no sentido de que, embora a limitagdo or¢amentaria constitua dado inafastavel
da atuagdo estatal, a reserva do possivel ndo pode ser empregada como fundamento genérico para
afastar a concretizagdo do nucleo essencial do direito a saude de pessoas acometidas por doencas
raras.

Por fim, constatou-se que a judicializagdo do fornecimento de medicamentos de alto custo
decorre, em grande medida, de insuficiéncias estruturais e administrativas do Sistema Unico de
Saude, especialmente no que se refere a incorporagdo de tecnologias e a organizacao de politicas
publicas especificas. Nesse contexto, a intervenc¢do judicial surge como resposta compensatoria as

lacunas institucionais, evidenciando a necessidade de solucdes estruturais capazes de compatibilizar



23

a prote¢ao da dignidade da pessoa humana, a equidade no acesso e a sustentabilidade das politicas

publicas de saude.
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