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    “E, como não tens experiência das coisas do mundo, todas as coisas com alguma dificuldade de compreensão te parecem impossíveis.”


    “... mas antes devem preceder os proclamas, quando se dará tempo ao tempo, que costuma resolver muitas dificuldades amargas.”


    — Miguel de Cervantes, Dom Quixote de La Mancha.
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    1
INTRODUÇÃO


    A conjugação do art. 196 com o art. 6º da Constituição Federal de 1988 passou a ser interpretada como um instrumento fundamental para a efetivação do direito à saúde. Dotados de força normativa, esses dispositivos deixaram de ser normas meramente programáticas e passaram a atribuir aplicabilidade imediata e efeito concreto a esse direito fundamental (Hesse, 1991).


    Historicamente, o processo de elaboração da nova Carta foi marcado por uma disputa por hegemonia na Assembleia Nacional Constituinte (Sarmento, 2009). O debate dividiu-se entre duas expectativas distintas: enquanto alguns previam que a nova Constituição teria um caráter meramente figurativo — a exemplo da Carta de 1946 —, outros apostavam no papel que uma nova comunidade de intérpretes poderia exercer na concretização das normas. Nesse cenário, destacaram-se três grupos de interesses: 1) o movimento sanitarista; 2) o setor privado; e 3) o grupo institucional (Costa, 2018). O grupo institucional teve papel central ao conciliar o modelo de uma constituição analítica e abrangente com a previsão de que as controvérsias acerca da aplicabilidade do direito à saúde seriam dirimidas pelo Poder Judiciário.


    Esse conflito hegemônico é próprio do processo de consolidação de um novo sistema constitucional democrático. Seu objetivo principal foi atribuir força normativa à Constituição, garantindo a efetivação de direitos fundamentais caracterizados pela essencialidade, inalienabilidade, irrenunciabilidade e historicidade. Tais atributos são indispensáveis para o progresso da nação e para assegurar a máxima efetividade da dignidade da pessoa humana.


    Nesse contexto, a Constituição de 1988 promoveu uma profunda transformação no sistema de justiça voltado à saúde (Silva, 2001). A redemocratização ampliou a participação do Poder Judiciário e consolidou o reconhecimento de certos direitos diretamente no texto constitucional, especialmente por força do § 1º do art. 5º da CF/1988 (Brasil, 2026).


    Antes da Constituição Federal de 1988, o direito à saúde não possuía caráter universal nem garantia de integralidade, sendo tratado como uma mera faculdade do Estado e condicionado a práticas assistencialistas e clientelistas (Ximenes, 2021). A situação foi transformada com a promulgação da CF/1988 e a posterior instituição do Sistema Único de Saúde (SUS), pela Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990. Com isso, a saúde passou a ser um direito subjetivo fundamental, o que impeliu o Poder Judiciário a atuar fortemente na sua efetivação e forçou o Poder Executivo a aprimorar suas políticas públicas. Nesse cenário, tornou-se imprescindível compreender a atuação desses atores estatais, especialmente diante da crescente judicialização para o fornecimento de medicamentos e tecnologias não incorporados ao SUS. Assim, consolida-se um constante desafio: equalizar as garantias normativas do Estado com as crescentes demandas sociais geradas por uma população que envelhece e amplia sua expectativa de vida.


    Esta dissertação pretende demonstrar a atuação do Poder Judiciário, mais especificamente, do Supremo Tribunal Federal, que, diante do complexo fenômeno da judicialização da saúde, por iniciativa do Ministro Gilmar Mendes, realizou a Audiência Pública nº 4/2009. Na ocasião, alguns dos atores, tais como representantes da Defensoria Pública e do Ministério Público, esclareceram que a postura do Judiciário, até então, era focar em casos individuais e evitar ao máximo decisões com alcance coletivo.


    Contudo, a postura do Supremo Tribunal Federal (STF) tem evoluído para uma ótica mais conciliatória. Um exemplo claro é o julgamento do Tema nº 1.234, que consolidou diretrizes para o ressarcimento entre entes federados, além de competências e da padronização do fornecimento de fármacos.


    Foi estudado o comportamento dos gestores da saúde, dos pacientes, dos estudiosos do Direito, dos operadores do direito aplicado à saúde e da indústria, enfim, várias visões com foco na resolução do problema proposto, que é encontrar formas de equalizar a abrangência do direito à saúde com a reserva orçamentária, buscando a máxima abrangência do direito, além de mitigar a atuação do Poder Judiciário, sendo esta última a pretensão do STF em todo o seu movimento conciliatório, na tentativa de fazer com que os entes federados encontrassem uma solução para o problema, com a mínima intervenção judicial.


    Ficou evidenciado, pela fala dos gestores da saúde presentes na Audiência Pública nº 4/2009 do Supremo Tribunal Federal, que a atuação judicial, embora garanta direitos individuais, é insuficiente para solucionar a complexidade dos problemas coletivos. Esse debate evidenciou, pela primeira vez no âmbito da Corte, que o Judiciário atuava concentrando-se em casos isolados em vez de estruturar políticas públicas de alcance amplo. Postura diversa é a dos usuários, para quem a intervenção do Judiciário é o último recurso para que o cidadão tenha acesso ao básico para viver. Este duelo de compreensões sobre a norma constitucional e seu alcance é um dos problemas pesquisados neste trabalho, além da busca por compreender qual é a atual postura do STF sobre o assunto, já que o Judiciário é o destinatário final deste confronto de interpretações sobre a atuação judicial.


    A partir dessa Audiência Pública, foram mapeados tanto os argumentos favoráveis quanto os contrários à judicialização da saúde, debate que culminou na edição da Lei nº 12.401, de 28 de abril de 2011. A norma promoveu alterações significativas no Ministério da Saúde, incorporando ideias dos debates daquela audiência e introduzindo o art. 19 na Lei Orgânica da Saúde (Lei nº 8.080/1990) para dispor sobre a assistência terapêutica e a incorporação de tecnologias.


    Como bem expõe Ximenes (2021), no cenário do constitucionalismo dirigente, o juiz deixa de atuar sob a rigidez do paradigma positivista e da separação estrita dos Poderes. Ele passa a assumir a figura de um agente de transformação social que, por meio de instrumentos como a proporcionalidade, a razoabilidade e a moralidade, equaciona questões próprias do pluralismo de interesses da sociedade moderna.


    A análise revela que, sob a ótica da Constituição dirigente, o Poder Judiciário deve atuar não como opositor do Executivo ou do Legislativo, mas como um colaborador na concretização dos ditames constitucionais, inclusive ao determinar o fornecimento de medicamentos não incorporados ao SUS (Ximenes, 2021). Trata-se, portanto, de uma intervenção de caráter excepcional, devendo-se resguardar de um ativismo judicial que implique intromissão indevida em atribuições alheias. Diante disso, investiga-se se a conciliação apresenta potencial como instrumento eficiente para a efetivação do direito fundamental à saúde, tanto na dimensão coletiva quanto na individual, sob a perspectiva de abertura à interpretação constitucional por diversos atores sociais.


    É fundamental compreender que o Poder Judiciário tem autorização constitucional para atuar no acompanhamento da incorporação de tecnologias ao SUS e na resolução dos problemas decorrentes desse processo. Isso se justifica pelo seu potencial de conduzir soluções conciliatórias, interpretando o sistema de forma integrada e conferindo voz aos atores responsáveis por concretizar os direitos sociais. Diante disso, o problema central deste estudo consiste em analisar, especificamente, os itens 4.1 e 4.2 das teses firmadas no Tema nº 1.234 do STF, que estabelecem (Brasil, 2024, p. 35, grifo nosso):


    4.1) No exercício do controle de legalidade, o Poder Judiciário não pode substituir a vontade do administrador, mas tão somente verificar se o ato administrativo específico daquele caso concreto está em conformidade com as balizas presentes na Constituição Federal, na legislação de regência e na política pública no SUS. 4.2) A análise jurisdicional do ato administrativo que indefere o fornecimento de medicamento não incorporado restringe-se ao exame da regularidade do procedimento e da legalidade do ato de não incorporação e do ato administrativo questionado, à luz do controle de legalidade e da teoria dos motivos determinantes, não sendo possível incursão no mérito administrativo, ressalvada a cognição do ato administrativo discricionário, o qual se vincula à existência, à veracidade e à legitimidade dos motivos apontados como fundamentos para a sua adoção, a sujeitar o ente público aos seus termos.


    A conciliação estabelecida nos moldes do Tema nº 1.234 consolidou-se em uma sistemática de amplo acordo nacional, pautado na participação da sociedade. Com o objetivo de aprimorar as regras de acesso à justiça, essa via consensual busca conferir maior legitimidade às decisões, integrando os diversos atores ao debate sobre o direito à saúde. Nesse contexto, o Supremo Tribunal Federal deixa de atuar apenas como mero árbitro substituto da vontade das partes, assumindo o papel de partícipe ativo na efetivação desse direito fundamental, conforme os ditames constitucionais.


    Contudo, o item 4.2 da tese fixada aparentemente limita a atuação do Poder Judiciário ao criar condicionantes para a sua intervenção com a clara intenção de restringir o alcance da concretização do direito à saúde. Diante disso, surge o problema jurídico a ser analisado: a imposição dessas balizas e condicionantes possui, de fato, força normativa suficiente para frear ou limitar o alcance de um direito fundamental, pilar do Estado Democrático de Direito?


    A consolidação dos termos no Tema nº 1.234 do STF revela uma nova racionalidade no tratamento da judicialização da saúde, evidenciando a maturidade institucional da Corte diante de uma demanda crônica. A adoção dessa postura dialógica fomenta o exercício da cidadania, na medida em que viabiliza a pluralidade de vozes na definição dos contornos das decisões judiciais.


    Reside aí a consensualidade em sede de jurisdição constitucional, caracterizada pela instituição de arenas de diálogo interinstitucional sob a supervisão do Tribunal. Superando o modelo de imposição unilateral, a Corte passa a exercer um papel facilitador, mediando o consenso entre os Poderes para implementar políticas públicas, efetivar direitos fundamentais e mitigar omissões estatais.


    Embora o arranjo democrático resulte fortalecido pela legitimidade e aceitação ampliada das decisões, é imperioso ressaltar que a busca pelo consenso não pode, em nenhuma hipótese, configurar obstáculo ao acesso à Justiça ou promover a retração das prerrogativas inerentes ao próprio Poder Judiciário.


    Esta dissertação desenvolve-se em múltiplas fases, estruturando-se, preponderantemente, a partir da análise empírica do julgado do Tema nº 1.234/2024 (especificamente nos pontos 4.1 e 4.2). O estudo tem caráter exploratório e qualitativo, focando nas condicionantes e limitações para a atuação do Poder Judiciário. Para isso, conjuga a análise da Audiência Pública nº 4/2009 e do referido julgado, utilizando a Nova Retórica de Perelman e Olbrechts-Tyteca (1996) como chave de leitura para o material analisado.


    Portanto, o Capítulo 1 aborda os conceitos e as contextualizações essenciais para compreender o problema central: as limitações consensuais do Judiciário na incorporação de medicamentos ao SUS Tema nº 1.234 do STF. Além disso, examina a Audiência Pública nº 4/2009 — seus principais atores e a posição adotada pelo STF — e traça o percurso de construção jurisprudencial e examina as principais decisões até a consolidação do Tema nº 1.234 para fornecimento de medicamentos no SUS.


    O Capítulo 2 investiga a consensualidade como mecanismo de limitação à interferência do Poder Judiciário nas decisões administrativas de incorporação de medicamentos e tecnologias ao SUS. Para isso, o texto identifica conceitos técnicos essenciais para a compreensão do caso-paradigma, que fundamenta o Tema nº 1.234. O intuito é analisar a legitimidade desse limite jurisdicional, contribuindo para a ampliação do debate ao definir parâmetros adequados para a atuação do Estado e do Judiciário, o que justifica a relevância da pesquisa.


    No Capítulo 3, analisa-se a atuação do Supremo Tribunal Federal (STF) na condução de um diálogo institucional amplo e abstrato, com a oitiva da sociedade. Essa participação social materializou-se tanto na Audiência Pública nº 4/2009 quanto no Tema nº 1.234 da Repercussão Geral, ambos conduzidos pelo Ministro Gilmar Mendes — na primeira, na qualidade de Presidente da Corte; na segunda, como Relator do acórdão resultante da consensualidade.


    O capítulo também aborda a evolução do Poder Judiciário na resolução do contraponto entre direitos fundamentais individuais e políticas públicas de abrangência coletiva. Nesse sentido, são apresentados os resultados e as conclusões advindas do Tema nº 1.234, ampliando a compreensão acerca das limitações impostas à Justiça quando necessário decidir sobre a incorporação administrativa de medicamentos ou tecnologias ao SUS, nos moldes dos itens 4.1 e 4.2 da referida tese. Por fim, realiza-se uma leitura analítica do acórdão homologatório, com o objetivo central de verificar se é recomendável ao Poder Judiciário promover a autocontenção ao se abster de interferir nas decisões do Poder Executivo de não incorporar determinados fármacos e tecnologias.

  


  
    2
DIREITO À SAÚDE: 
FUNDAMENTOS CONSTITUCIONAIS, CONCEITO AMPLIADO E POLÍTICAS PÚBLICAS


    Neste primeiro capítulo, apresenta-se um panorama do direito à saúde e sua posição na Constituição Federal de 1988, como direito fundamental, mesmo estando alocado fora do Título II. Destaca-se que os direitos sociais assumiram centralidade para o Poder Constituinte de 1988, consubstanciando um núcleo material intangível.


    É relevante observar a alta expectativa de efetivação depositada pelo Constituinte na Carta Magna. A base desses direitos foi disposta logo nos capítulos iniciais do texto, antes da estrutura de organização do Estado e dos Poderes. Essa técnica legislativa acompanha a tendência das constituições do pós-guerra (como a Constituição Alemã de 1949, a Italiana de 1947 e a Japonesa de 1947).


    Nesse período, consolidou-se a transição da supremacia absoluta do Parlamento para o modelo de “Estado Democrático de Direito”, no qual a Constituição e seus princípios ocupam posição suprema. Essa mudança buscou rejeitar os totalitarismos anteriores, refletindo a premissa de que o Estado existe para servir à pessoa humana, e não o contrário. Conclui-se, assim, que o objetivo principal foi bloquear o retrocesso autoritário, estabelecendo a dignidade da pessoa humana como alicerce intransponível de toda a atuação estatal.


    Neste primeiro capítulo, analisa-se a Audiência Pública nº 4/2009, sua razão de ser, fundamento, ocorrências, motivações e perspectivas. Dada a sua relevância para a compreensão da judicialização da saúde, este primeiro capítulo concentra-se nas discussões dessa ocasião. Para isso, sintetiza os principais pontos e os desdobramentos dessa audiência, delineando o seu papel dentro do escopo desta pesquisa.


    2.1 Direito fundamental à saúde no contexto das políticas públicas e sua inserção na Constituição Federal de 1988


    Consoante levantamentos de Rodrigueiro e Moreira (2016), a Declaração de Independência dos Estados Unidos, além da Revolução Francesa, revela-se um ponto de partida importante para a concepção da saúde como realidade presente em textos constitucionais e, consequentemente, para a possibilidade de torná-la acessível a todos. Com o advento da Revolução Industrial do século XX, focada na produção de riquezas, base do sistema capitalista, a concepção de saúde passou a ser a ausência de doença (mínimo necessário à manutenção do trabalhador na fábrica), surgindo as primeiras admissões acerca do mínimo existencial (ONU, 1948).


    As primeiras ideias de saúde, para além da mera ausência de doença, consolidaram-se no ambiente pós-Segunda Guerra Mundial (1939-1945). Nesse período, estabeleceu-se a necessidade de um Estado provedor de ações positivas, e a saúde passou a ser meta para a redução das desigualdades sociais. Por essa razão, estabeleceu-se um compromisso global com a busca pelo bem-estar físico, mental e social (OMS, 1946).


    É fundamental admitir um conceito de saúde na integralidade, baseado em avaliações técnicas que não se limitem ao estado físico ou psicológico do ser humano, mas que o vejam, principalmente, como integrante de um organismo social complexo. Essa visão não deve ignorar a presença de elementos de risco (dos quais pode advir a morte) e precisa estar alinhada à realidade brasileira, conforme o conceito de completo bem-estar físico e social presente no art. 25 da Declaração Universal dos Direitos Humanos (ONU, 1948).


    Neste trabalho, adotar-se-á a definição de Ayres, segundo a qual saúde é:


    A busca contínua e socialmente compartilhada de meios para evitar, manejar ou superar de modo conveniente os processos de adoecimento, na sua condição de indicadores de obstáculos encontrados por indivíduos e coletividades à realização de seus projetos de felicidades (Ayres, 2007, p. 60-61).


    A preocupação do Estado em manter a estabilidade do ser humano e seus padrões mínimos de dignidade e existência nunca havia sido observada. O reconhecimento da saúde como direito fundamental também não figurava entre as prioridades estatais, muito menos havia o intuito de inseri-lo no texto constitucional.


    Antes da promulgação da Constituição Federal de 1988, a saúde era tratada predominantemente como uma responsabilidade individual, atrelada à capacidade contributiva de cada cidadão. A atuação do Estado era limitada, e o Poder Judiciário raramente intervinha para obrigar o Estado a atender o cidadão, uma vez que não existiam políticas públicas abrangentes voltadas para a saúde coletiva.


    Esse paradigma foi transformado pela Carta Magna, que elevou a saúde à condição de direito fundamental social e dever do Estado:


    Art. 6º São direitos sociais


    

    

    

    

    

    

    

    

    2.2 O STF como agente de efetivação de direitos sob a ótica da sociedade aberta aos intérpretes da Constituição: análise da Audiência Pública nº 4/2009


    

    

    

    

    

    

    

    

    2.2.1 Principais argumentos e posições de fala na Audiência Pública nº 4/2009: uma introdução à concepção de abertura para a sociedade na interpretação constitucional
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