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RESUMO

O artigo objetiva analisar a sindicabilidade judicial do direito fundamental a satide no tocante
aos pedidos de custeio estatal de tratamentos para doencas raras. A pesquisa propde a
investigacdo do ndcleo essencial do direito a salde e a analise das politicas publicas para
pacientes com doencas raras no Brasil. Adota-se como arcabouco tedrico o Pds-Positivismo
Juridico, representado por Dworkin (2002) e Alexy (2011). Sob a metodologia dedutiva,
procedeu-se a uma pesquisa qualitativa. As investigacdes do trabalho conduzem a
possibilidade de provisdo judicial de pedidos de tratamentos ndo inseridos nas politicas
publicas de satde quando tutelar a vida e a dignidade.
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THE FUNDAMENTAL RIGHT TO HEALTH AND RARE DESEASES:
CONSIDERATIONS ABOUT THE CONTROL OF PUBLIC POLICIES BY THE
FEDERAL SUPREME COURT

ABSTRACT

The article aims to analyze the judicialization of the fundamental right to health with regard to
requests for state funding of rare diseases treatments. The research proposes to investigate the
essential core of the right to health and to analyze public policies for rare disease patients in
Brazil. It is adopted as theoretical framework the Legal Post-Positivism, represented by
Dworkin (2002) and Alexy (2011). Under the deductive methodology, a qualitative research
was carried out. This investigation lead to the possibility of judicial provision of requests for
treatment not included in public health policies when protecting life and dignity.

Key-words: Fundamental Right to Health. Judicialization. Rare Diseases. National Health
Service. Health Public Policies.
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1 INTRODUCAO

Neste trabalho, o fenbmeno da judicializacdo da salde € analisado com enfoque em
um ponto especifico da tematica, qual seja, o afeito as enfermidades raras. Caracterizadas por
baixos indices de prevaléncia e por limitadas op¢des de tratamentos disponibilizados pela rede
publica de salde, elas suscitam o debate no tocante a garantia da integralidade do Sistema
Unico de Satide. Torna-se necesséria a discussao, portanto, quanto ao tratamento judicial de
tais questdes, na medida em que os pedidos levados a apreciacdo em juizo geralmente estdo
vinculados a prestacdes de salde que excedem o contetdo das politicas publicas de salde.
Além disso, argumentos em torno do elevado custo dos tratamentos e da potencial viola¢do ao
principio da igualdade justificam a analise minuciosa dos argumentos atinentes a esfera
jurisprudencial.

Esta investigacdo tem como fundamento tedrico o POs-Positivismo juridico,
movimento jusfilosofico que tem como uma de suas principais contribuicdes a redefinicdo da
relacdo entre Direito e Moral na contemporaneidade e os alicerces da dignidade humana na
centralidade dos direitos fundamentais. De acordo com a proposta pds-positivista, nas
abordagens de Alexy (2011) e de Dworkin (2002), as normas constitucionais sdo interpretadas
sob a perspectiva de regras e principios definidores do direito fundamental a satde.

O trabalho visa alcangar objetivos especificos, como a revisao da literatura disponivel
a respeito do tema, o estudo dos marcos normativos relativos a satde publica, a atencdo as
doencas raras no pais e o levantamento da jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal. Os
diversos elementos analisados conduzem a discussao dos critérios para a abordagem teoérica e

jurisprudencial das doencas raras.

2 O POS-POSITIVISMO JURIDICO E A SINDICABILIDADE JUDICIAL DOS
DIREITOS FUNDAMENTAIS SOCIAIS

Em meio as discussbes promovidas nos campos da Teoria do Direito e do Direito
Constitucional, o Pos-Positivismo Juridico surgiu como uma tentativa de aperfeicoamento do
Positivismo Juridico por meio da contencdo do seu potencial de arbitrariedade. Em
contraposicdo, por exemplo, ao Positivismo normativista de Kelsen (2006), em que o0 juiz

elege volitiva e discricionariamente o significado que considera mais adequado para
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determinada norma, sob a Otica pos-positivista, 0s juizes, por ndo serem eleitos
democraticamente, tém a legitimidade de suas decises calcada na promocgdo da
racionalizagéo argumentativa.

Nesse contexto, a reformulacdo do modelo de normatividade constitucional pés-
positivista chancela o esforco tedrico destinado a garantia da justica material das decisdes e da
racionalizacdo do discurso juridico. O novo modelo cientifico é fundado em normas
definidoras de direitos fundamentais, que tangenciam todo o ordenamento juridico (ALEXY,
2011). Tais normas sdo originarias da protecdo constitucional dos valores oriundos do debate
democratico e da celebracdo de tratados internacionais de direitos humanos no periodo pos-
Segunda Guerra Mundial. Em Dworkin (2002), por exemplo, as normas juridicas incorporam
os valores comunitarios utilizados na fundamentacgéo principiolégica das decis6es judiciais, 0
que limita a discricionariedade na atuacao judicial.

Proposta inicialmente por Dworkin (2002), a distingdo entre regras e principios tem o
seu aprimoramento teorico em Alexy (2011). De acordo o jusfilésofo alemao, as espécies
normativas sdo qualitativamente distintas. Assim, os principios traduzem “[...] normas que
ordenam que algo seja realizado na maior medida possivel, dentro das possibilidades juridicas
e reais existentes” (ALEXY, 2011, p. 90). Correspondem a “mandados de otimizacao”
(ALEXY, 2011, p. 90), que podem ser realizados, em maior ou menor medida, a depender das
circunstancias faticas e juridicas do caso concreto. Ja as regras “[...] s3o normas que apenas
podem ser cumpridas ou ndo; se uma regra for valida, dever-se-a fazer exatamente o que ela
exige, nem mais nem menos. Portanto, as regras contém determinagdes no ambito do fatica e
juridicamente possivel” (ALEXY, 2011, p. 91), sendo aplicadas de acordo com o
procedimento da subsuncéo.

As colisdes entre principios e os conflitos entre regras sdo solucionados de forma
distinta. O conflito entre regras soluciona-se pelo reconhecimento da invalidade de uma das
normas ou pela verificacdo da existéncia de uma clausula de excecdo. Desse modo, sdo
empregados os critérios para a solu¢do de antinomias aparentes, a saber, 1) lex posterior
derogat legi priori, 2) lex specialis derogat legi generali e 3) lex superior derogat legi
inferiori. Ja as colisBes entre principios analisam a relacdo de precedéncia dos enunciados
normativos de acordo com as condi¢cfes especificas do caso narrado. Tem-se a dimensdo do
peso, em que inexiste a precedéncia geral de um principio sobre outro (ALEXY, 2011). A

ponderacao resulta na formulacdo de uma regra para o caso concreto.
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Nesse contexto, destaca-se 0o emprego da méxima da proporcionalidade™ Como
procedimento analitico, ela desdobra-se em 3 subméximas, quais sejam, 1) adequacdo, que
envolve o juizo de determinacgdo da relacdo entre meios e fins, 2) necessidade, definida pela
eleicdo do meio que potencialmente afeta o outro principio colidente na menor medida
possivel e 3) proporcionalidade em sentido estrito, utilizada para mensurar, de forma
argumentativa e racional, a relevancia da interferéncia de um principio sobre outro por meio
da comparacdo entre os valores tutelados no contexto fatico.

O pluralismo resultante do debate constituinte resultou na incorporagdo de direitos
sociais no plano constitucional. No tocante aos direitos fundamentais sociais, a preocupacéo
do constituinte ndo se limitou a prevé-los, como também procurou tracar parametros para a
sua concretizacdo. Embora o Estado brasileiro ndo tenha se constituido historicamente sob a
perspectiva do Welfare State, iniciativas no sentido de proteger os direitos sociais foram
concretizadas naquele momento historico (CIARLINI, 2013, p. 27). Exemplificativamente, o
direito a satde apresenta disposicdes especificas para a sua concretizacdo, como a previsédo de
metas a serem alcancadas e normas organizatorias do sistema publico.

Pelo conceito constitucional de satde, tem-se uma nocao alargada de bem-estar, o que
envolve, conforme Dallari (2008, p.11-12), além da auséncia de doengas, condigdes de vida e
de organizacdo social dos individuos. Essa concepcdo advém do periodo do pds-Segunda
Guerra Mundial, em que foi criada, em 1946, a Organizacdo Mundial de Saude (WHO, 1946).

Com a promulgacdo da Constituicdo (BRASIL, 1988), a tutela da saude, conforme o
artigo 197, adquiriu status de relevancia publica, o que afasta qualquer discusséo tendente a
minimizacdo da sua essencialidade e do dever estatal em promové-la (DALLARI; MAGGIO,
2017, p. 63-64). Tal dever é traduzido na organizacdo do Sistema Unico de Saude - SUS,
previsto pelo artigo 196 da Constituicdo (BRASIL, 1988).

No Brasil, as insatisfacdes da populacdo no tocante a eficacia ao direito fundamental a
salde conduzem a judicializacdo das politicas publicas ou ao fenbmeno da justiciabilidade.
Definido como “exigibilidade judicial” (TOLEDO, 2017a, p 278), o termo qualifica a
crescente invocacdo do Poder Judiciario para a efetivacdo dos direitos, e, em especial, 0s

sociais. Vinculada a justiciabililidade, a discussdo quanto as competéncias dos Poderes

! De acordo com Toledo (2017b), a expressio advém do termo em aleméo “Verhiltnisméssigkeitsgrundsatz”,
traduzido adequadamente por “maxima da proporcionalidade”. Apresentando a estrutura de regra, a maxima da
proporcionalidade ndo comporta aplicacdo gradual, caracteristica dos principios. Assim, ela ndo designa uma
norma juridica propriamente dita, embora a sua aplicacdo seja idéntica ao procedimento das regras. Tal razdo
justifica o emprego da expressdo “maxima”.
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Publicos na formulacdo e na execucdo de politicas publicas conduz, a depender da situacdo
avaliada e do ponto de vista do jurista, a denominacgéo de ativismo judicial, quando a atuacéo
excede 0s limites previstos pelo principio da separacdo dos poderes, ou ao reconhecimento do
exercicio regular da funcdo de controle dos demais poderes, quando os direitos sdo protegidos
de forma insuficiente ou sofrem limitagdes excessivas (TOLEDO, 2017a).

Tais constatacfes advém da dupla funcdo atribuida ao principio formal da separacdo
dos poderes. Embora ele possa ser avaliado sob a perspectiva de limitacdo do exercicio das
competéncias atribuiveis a cada poder, também é possivel concebé-lo a partir da Otica de
controle reciproco do exercicio dos deveres constitucionais, quando se imp&e a investigacdo
do nucleo essencial do direito a satde, que retoma a tutela da dignidade. Conforme discutido,
o referido direito abarca ndo somente a ideia de auséncia de doenca, ou a sua reducdo a um
minimo vital. Contempla-se, portanto, uma perspectiva qualitativa, que envolve a promocéo
do bem-estar, concretizado por meio de prestaces minimas para a fruicdo do direito em
condigdes dignas.

Pode-se pensar que a definicdo do nucleo do direito corresponde a prestacdo da
atencdo basica de saude. Estando a saude vinculada essencialmente a vida, pressuposto para o
gozo dos demais direitos fundamentais, a proposta acima carece de aprimoramento: a
depender da situacdo de cada pessoa, a protecdo da vida pode exigir desde prestacdes de
salide de baixa complexidade até prestacdes complexas.

Sdo também criticveis propostas que limitam o nucleo essencial a prestaces de
urgéncia, conforme defendido por Sarlet e Figueiredo (2010). As prestacGes de urgéncia,
embora sejam consideradas de extrema relevancia, correspondem a apenas parte do conjunto
de prestacdes de saude destinadas a preservacdo da vida. Restringir a protecdo da vida a
atencdo de urgéncia € critério insuficiente por trés principais razbes. Primeiro, porque
corresponde a parametro cruel, na medida em que requer a piora na condicdo de salde do
paciente para o atendimento. Segundo, tal medida limita as chances de sucesso do tratamento,
bem como potencialmente encarece as despesas com o tratamento de urgéncia (DUARTE,
2013). Terceiro, porque o regime constitucional em matéria de salde impBe ao Estado a
énfase nas atividades de carater preventivo, conforme definido pelo artigo 198, Il, da
Constituicdo (BRASIL, 1988).

Outro parametro € defendido por Barcellos (2010). Para a autora, o nicleo do direito a

salde vincula-se ao cumprimento de quatro prioridades previstas pela Constituicdo (BRASIL,
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1988): 1) saneamento basico (arts. 23, 1X; 198, II; e 200 1V); 2) atendimento materno-infantil
(art. 227, § 1° 1); 3) medicina preventiva (art. 198, Il) e 4) prevencdo epidemioldgica (art.
200, II). A proposta é referendada pelas disposi¢des constitucionais. No entanto, ela tutela a
vida e a salde apenas parcialmente, haja vista a possivel exclusdo, por exemplo, de prestaces
de elevado custo indispensaveis a preservagdo da vida.

Ante o impasse tedrico examinado, Duarte (2011) identifica o nucleo essencial do
direito a salde a partir da perspectiva da integralidade do direito. Destarte, utilizou 0s termos
demandas de salde de primeira e de segunda necessidade para demarcar, respectivamente, as
prestacdes estatais destinadas a protecdo da vida, e as prestacGes ndo diretamente relacionadas
a manutencdo da mesma, estando associadas a qualidade de vida. Consubstanciado em uma
regra, o nacleo essencial do direito a saude consagra direitos definitivos, ndo sendo cabiveis
argumentos dirigidos ao seu afastamento, como a higidez orcamentaria. Por seu turno, o
carater principioldgico das demandas de saude de segunda necessidade suscita a colisdo com
0s demais principios.

Apesar de superar os problemas da maior parte dos critérios sustentados pela doutrina,
a proposta inicial de Duarte (2011) sofreu aprimoramento. Nota-se que a limitagdo do nucleo
essencial a vida € insuficiente diante do mandamento constitucional de efetivacdo da
dignidade humana. Por conseguinte, a vida, apartada de condi¢Ges de saude minimamente
dignas, ndo observa os preceitos constitucionais de forma integral. A definicdo de quais
prestacdes sdo de elevada essencialidade para a vida digna é tarefa a cargo da argumentacao.

A revisdo do conceito do nudcleo essencial do direito a salde apresenta-se
imprescindivel para o enfrentamento da problematica objeto deste trabalho, qual seja, a
judicializacdo de tratamentos de doencas raras, considerado o fato de que, em parte
significativa das situacGes enfrentadas pelo Poder Judiciério, a tutela da vida torna-se
insuficiente ao reconhecimento do ser humano como sujeito dotado de dignidade. Desse

modo, o proximo item analisa as politicas publicas de saude para doencas raras no pais.
3 POLITICAS PUBLICAS DE SAUDE E DOENGAS RARAS
Segundo Aith et al (2014, p. 18), a compreensdo dos desafios a efetivacdo dos

principios da universalidade e da integralidade tem como indicador a forma como sao tratados

os portadores de doencas raras no pais. Considerando fatores como a baixa prevaléncia das
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doencas e o0 alto custo dos produtos e servigos de saude, quando disponiveis, as no¢des de
integralidade e de atendimento universal sdo colocadas em xeque (AITH et al, 2014, p. 18).

A tematica ora explorada requer o estudo de conceitos especificos. O entendimento,
por exemplo, do que sdo as doencas raras varia entre os paises e entidades publicas. No Brasil,
o Ministério da Satde tem como raras um conjunto de doengas que apresenta “uma ampla
diversidade de sinais e sintomas”, que “variam ndo s6 de doenga para doenga, mas também de
pessoa para pessoa acometida pela mesma condi¢ao” (BRASIL, 2019).

De acordo com o Ministério da Saude, tais enfermidades sdo classificadas em
degenerativas e proliferativas, sendo que 80% (oitenta por cento) delas advém de causas
genéticas, enquanto o restante tem como origem, entre outros fatores, elementos ambientais,
infecciosos e imunoldgicos (BRASIL, 2019). Apesar da diversidade de condigdes especificas,
0 conjunto mais significativo delas tem como elemento comum a sua caracterizagdo como
doencas cronicas e debilitantes.

As politicas publicas destinadas aos cuidados com doencas raras tém inicio nos
Estados Unidos, com o Orphan Drug Act (U.S. FOOD AND DRUG ADMINISTRATION,
2019). Diante do limitado potencial de exploracdo lucrativa dos medicamentos 0rfaos, isto €,
os medicamentos indicados para o tratamento de doencas raras, a politica estadunidense teve
como objetivo a concessdo pelo Estado de incentivos econdmicos e técnicos a industria
farmacéutica. Marcos normativos semelhantes foram implementados em outros paises. Na
Europa, a iniciativa da Comissdo Europeia originou 0 Regulamento n° 141 (UNIAO
EUROPEIA, 2000), conferindo novas competéncias a Agéncia Europeia do Medicamento e
delimitando critérios para o recebimento dos incentivos publicos a pesquisa e ao
desenvolvimento de medicamentos érfaos (SEPODES; MOTA-FILIPE, 2013, p. 59).

Os marcos regulatorios acima determinam os critérios para a definicdo de doencas
raras. De acordo com Huyard (2009), o engquadramento dessa categoria de enfermidades
vincula-se aos critérios econdémicos e populacionais previstos nas legislacdes de fomento, ndo
havendo, portanto, aspectos médicos ou cientificos que tratem das doencas raras de forma
Unica. Retomando os marcos regulatorios indicados, sdo consideradas raras, nos Estados

Unidos, o que justifica a inclusdo dos laboratérios farmacéuticos nos programas

@O0

Revista de Direito Sociais e Politicas Publicas | e-ISSN: 2525-9881 | Belém | v.5 | n. 2 |
p. 43 - 64 | Jul/Dez. 2019.
49



L3

Luciana Gaspar Melquiades Duarte & Victor Luna Vidal

governamentais de incentivos, as doencas que atingem até 200.000 pessoas®. Nos paises da
Unido Europeia, o critério é aferido proporcionalmente a populagdo, sendo beneficiadas as
pesquisas para o tratamento de doencas que atingem até 1 pessoa por grupo de 2.000
(EURORDIS, 2019). O indicador brasileiro esta previsto no artigo 3° da Portaria n°® 199
(BRASIL, 2014a), que adota a proporcao de 1,3 pessoas a cada 2000 individuos.

No Brasil, ndo h& programas de incentivo a producdo de medicamentos 6rfdos. No
entanto, iniciativas tém sido conduzidas no sentido de ampliacdo da oferta de medicamentos e
de cuidados especificos destinados aos portadores de doencas raras pelo SUS.

De acordo com Aith et al (2014, p. 23), somente no periodo mais recente o Brasil
adotou estratégias especificas dirigidas ao cuidado com doencas raras. No tocante a
assisténcia farmacéutica, a Portaria n°® 204 (BRASIL, 2007a), ao regulamentar o
financiamento do SUS, delimitou os niveis de atuacdo do poder publico na assisténcia
farmacéutica. Assim, foram instituidos os componentes basico e estratégico, cujos escopos
sdo, respectivamente, o fornecimento de produtos farmacéuticos voltados a atengdo basica e o
financiamento de politicas estratégicas de satde, como o cuidado com doencas endémicas,
AIDS e enfermidades causadas por agentes imunobioldgicos. O componente especializado,
referente aos medicamentos de dispensacdo excepcional, ficou sujeito a regulamentacao
especifica (AITH et al, 2014, p. 23), sendo aprovado pela Portaria n°® 2.981 (BRASIL, 2009a).

De acordo com a Portaria n° 2.981 (BRASIL, 2009a), os medicamentos de
dispensacédo excepcional sdo distribuidos em consonancia com a estratégia de acesso integral,
0 que deve observar os Protocolos Clinicos e Diretrizes Farmacéuticas — PCDT’s - definidos
pelo Ministério da Saude e aplicados na esfera ambulatorial (AITH et al, 2014, p. 23). As
diretrizes determinadas pelo Ministério da Salde até aquele momento, embora permitissem a
incorporacdo de tratamentos de saude destinados a doencas raras, ndo dirigiram atencdo
especifica ao setor.

Em 2009, foi lancada a Politica Nacional de Atencdo Integral em Genética Clinica —
PNAIGC, que teve nos portadores de doencas raras um dos principais grupos beneficiados. A
PNAIGC teve como objetivo promover a articulacdo dos niveis de gestdo do sistema pablico

de salde para a atencdo das doencas de origem genética.

2 Qutro critério utilizado, mas de fundamento econdémico, refere-se & comprovagao de que o custo com Pesquisa
e Desenvolvimento (P&D) para determinado produto farmacéutico néo é recuperavel (U.S. FOOD AND DRUG
ADMINISTRATION, 2019).
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As discussdes em torno da incorporacdo de tecnologias e de instrumentos de protecédo
da sade conduziram a promulgacédo da Lei n° 12.401 (BRASIL, 2011b), que alterou a Lei n°
8.080 (BRASIL, 1990), e instituiu a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Salde — CONITEC. Segundo Aith et al (2014, p. 16), a Lei 12.401
(BRASIL, 2011b), visa garantir a transparéncia e a participacdo popular no processo de
incorporacdo tecnolégica do SUS, mediante a avaliacdo do processo de incorporacdo de
tecnologias no &mbito do sistema publico por pacientes, gestores e profissionais de salde.

Tendo o apoio do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Salde —
DGITS, a CONITEC assessora 0 Ministério da Salde no processo de incorporacdo de
tecnologias ao SUS, além de atuar na constituicdo e ou alteracdo dos PCDT’s (BRASIL,
2015a). Os PCDT’s sdo utilizados como referéncias para o atendimento dos pacientes do
SUS, vinculando a atuagéo do sistema publico de saude nos trés niveis federativos.

A incorporacdo de medicamentos pelo SUS é também regida pelo Decreto n° 7.508
(BRASIL, 2011a), que trata de algumas disposicGes da Lei n° 8.080 (BRASIL, 1990). Sob o
ponto de vista da organizacdo dos medicamentos e dos servi¢os fornecidos pelo SUS, o
decreto prevé o estabelecimento da Rede Nacional de Servicos de Saude — RENASES — e da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, listas oficiais que determinam a
previsdo dos servigos e medicamentos contemplados pelo SUS.

Apesar das agdes desenvolvidas no ambito do SUS promoverem a ampliacdo do
principio da integralidade, a atencdo especifica aos portadores de doencas raras somente
concretizou-se com a Portaria n°® 199 (BRASIL, 2014a). Tal portaria caracteriza o fendmeno
da normatizacdo das politicas publicas, correspondente a instituicdo de deveres juridicos a
cargo do Estado e a ampliacdo do controle social da atuacdo estatal (AITH, 2014, p. 8).

A Politica de Doencas Raras observa objetivos gerais, conforme o prevé o artigo 4° da
Portaria n°® 199 (BRASIL, 2014a). Assim, sdo estipuladas acbes com o escopo de reducdo da
mortalidade, da morbimortalidade e das manifestacdes secundarias, além de promoc¢do da
qualidade de vida dos pacientes, por meio de um conjunto de a¢des voltadas a prevencdo, ao
diagndstico, ao tratamento e ao fornecimento de cuidados paliativos (BRASIL, 2014a).

Definidos no artigo 5° (BRASIL, 2014a), os objetivos especificos destinam-se a
efetivacdo dos principios da integralidade, da universalidade e da equidade na prestacdo dos
servicos de saude, o que requer a atuacdo conjunta de todos os entes federativos. A melhoria

na atencdo aos pacientes é traduzida pelo estimulo a capacitacdo dos profissionais de saude e
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a oferta de servicos destinados a habilitacdo e a reabilitacdo das pessoas, tendo como objetivo
a incluséo social dos pacientes e o desenvolvimento de sua autonomia (BRASIL, 2014a).

As politicas publicas de atencdo aos portadores de doencas raras apresentam alguns
indicadores relativos a capacidade de atendimento dos pacientes e a ampliacdo do principio da
integralidade do SUS. Atualmente, existem 8 centros reconhecidos pelo Ministério da Saude
como habilitados e especializados na atencdo aos pacientes (BRASIL, 2019). No tocante aos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Farmacéuticas direcionados & matéria, houve um aumento de
35 (BRASIL, 2015a) para 40 (BRASIL, 2019) protocolos.

Apesar dos avan¢os, ha de se reconhecer que, por mais que o Estado se esforce na
ampliacdo de politicas publicas que objetivem o atendimento das necessidades de toda a
populacdo, a sua atuacdo ainda apresenta-se insuficiente sob a perspectiva da complexidade
que envolve o direito a saude, mantendo-se, pois, o combustivel para o fenémeno da
judicializagdo.

No tocante as doencas raras, Dallari (2015, p. 259) adverte para um outro problema: o
limitado nimero de potenciais participantes dos testes clinicos dos novos produtos
farmacéuticos torna necessaria a relativizacdo dos parametros de seguranca e eficacia dos
farmacos, o que é feito, conforme discutido, pela concessdo de incentivos a criacdo de drogas
orfas.

Os conflitos éticos, econdmicos e administrativos no tocante a dispensacdo de
tratamentos para doencas raras pela via judicial suscita a reflexdo quanto a propositura de
critérios racionais e harmdnicos com as disposicdes constitucionais. De modo a apreciar como
os pedidos de tratamentos de doencas raras tém sido enfrentados na esfera judicial, o item

seguinte investiga as decisfes do Supremo Tribunal Federal.

4 O SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL E A JUDICIALIZACAO DOS
TRATAMENTOS DE DOENCAS RARAS

De modo a promover a pesquisa do tratamento judicial dos pedidos de tratamentos de
doencas raras, acessou-se o portal eletrdnico do Supremo Tribunal Federal no dia 19 de
dezembro de 2018. Em sequéncia, foram selecionados os itens jurisprudéncia e pesquisa livre.
Nesse campo, foram digitados os termos de busca “doenga e rara”. Destacadas as chaves de

busca, selecionou-se a caixa “pesquisar”.
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A pesquisa apresentou 0s seguintes resultados: 5 (cinco) acérddos, nenhuma simula,
nenhuma stmula vinculante, 35 (trinta e cinco) decisdes monocraticas, 31 (trinta e uma)
decisdes da presidéncia, nenhuma questdo de ordem, nenhuma repercussao geral. De todos 0s
contetidos apresentados, somente 33 deles tém pertinéncia com o presente objeto de estudo.
Os dados coletados foram organizados na tabela abaixo indicada:

Tabela 4: resumo quantitativo dos julgados do Supremo Tribunal Federal quanto aos termos
de pesquisa “doenga” e “rara”

Tipo de Total de Quantidad Quantidad Quantidad Quantidade  Meérito

documento documento e de e de e de de nao
pesquisado s documento documento deferiment indeferimen apreciado

retornados s S 0S tos

excluidos  utilizados

Acordao 5 1 4 2 0 2
Decisédo 35 26 9 0 0 9
monocrati
ca
Decisdo da 31 11 20 20 0 0
presidénci
a
Totais 71 38 33 22 0 11

Fonte: Elaborado pelos autores

As decisdes pesquisadas revelam o posicionamento do Supremo Tribunal Federal no
periodo compreendido entre os anos de 1997 e 2018. A primeira decisdo encontrada foi
publicada em 13 de fevereiro de 1997 e a ultima em 26 de setembro de 2018. As decisdes
avaliadas sinalizam uma tendéncia amplamente favoravel ao deferimento dos tratamentos.

No periodo compreendido entre 13 de fevereiro de 1997 e 12 de fevereiro de 2001,
ressalvadas as decisbes que ndo tiveram o meérito apreciado, todos os julgados foram
favoraveis a concessdo das medidas pleiteadas. O conjunto de decisbes caracteristico desse
periodo pautou-se pela utilizacdo de argumentos em defesa da vida e da saude dos pacientes.

A partir do recurso extraordinario n°® 248304 (BRASIL, 2001b), outros argumentos
foram suscitados nas decisdes. Embora tenha sido reconhecido o carater programatico das
normas de direito fundamental relativas a salde, a decisdo assentou que isso ndo pode ser
convertido em “[...] promessa constitucional inconsequente, sob pena de o Poder Publico,

fraudando justas expectativas nele depositadas pela coletividade, substituir, de maneira
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ilegitima, o cumprimento de seu impostergavel dever, por um gesto irresponsavel de
infidelidade [...]” (BRASIL, 2001b) aquilo que determina a Constitui¢do (BRASIL, 1988). O
argumento esteve presente também nos recursos extraordinarios n® 198265 (BRASIL, 2001a)
e 297276 (BRASIL, 2004).

Outro argumento recorrente foi a investigacdo dos recursos financeiros dos pacientes e
de suas familias para o custeio dos procedimentos de salde, destacando-se 12 decisdes’.
Sendo a satde um direito de natureza social e, portanto, ostentando carater redistributivo, a
capacidade de custeio dos tratamentos pelos sujeitos interessados foi um parametro recorrente
nas decisdes. Advém da necessidade de tratamento igualitario o respeito a dimensdo material
do principio. De acordo com as decisdes elencadas, torna-se incompativel com a ordem
juridica a realocacéo de recursos para o custeio de procedimentos ndo contemplados pelo SUS
aqueles que podem arcar com 0s custos dos tratamentos sem que sejam comprometidos 0S
demais recursos financeiros aptos a garantir sua dignidade. Tal concepcdo decorre do
reconhecimento da universalidade do direito a satde como um principio, isto é, um
mandamento de otimizacdo sujeito a restricdes de acordo as circunstancias faticas e juridicas
eventualmente analisadas.

A inadequacdo dos tratamentos disponibilizados pela rede publica e/ou a submisséo
sem sucesso a eles pelos pacientes foram elementos mencionados em 17 decisbes®. Com
excecdo do recurso extraordinario n® 297276 (BRASIL, 2004), em que o mérito da causa nao
foi apreciado, todos os julgados elencados tiveram os pedidos deferidos. Para tanto, foi
considerada a consulta aos tratamentos disponiveis no SUS. O insucesso das medidas
prescritas ao paciente pelo SUS resultaram na concessdo dos tratamentos pedidos. De modo
semelhante, a indicacdo por profissionais da salde e instituicdes especializadas nas

enfermidades, quanto a ineficacia das prestacdes contempladas pelo SUS ou a existéncia de

% S40 as decisdes: agravo em recurso extraordinario n® 952389 (BRASIL, 2016), medida cautelar na peticio n°
1246 (BRASIL, 1997), suspensfes de seguranca n® 4316 (BRASIL, 2011d), n® 4304 (BRASIL, 2011c), n° 3852
(BRASIL, 2010b) e n® 3205 (BRASIL, 2007b), suspensdo de liminar n°® 256 (BRASIL, 2010a), suspensdes de
tutela antecipada n°® 361 (BRASIL, 2009f), n® 175/(BRASIL, 2009c), n°® 277 (BRASIL, 2008b) e recursos
extraordinérios n° 297276 (BRASIL, 2004) e n° 248304 (BRASIL, 2001b).

* S&0 as decisdes: agravo regimental na suspensdo de liminar n° 558 (BRASIL, 2017a), agravo regimental na
suspensdo de tutela antecipada n°® 761 (BRASIL, 2014b), medida cautelar na suspensdo de seguran¢a n°® 5192
(BRASIL, 2017b), medida cautelar na suspensdo de tutela antecipada n® 24 (BRASIL, 2018a), suspensdo de
liminar n® 319 (BRASIL, 2009b), suspensfes de tutela antecipada n°® 761(BRASIL, 2015b), n® 175 (BRASIL,
2009c), n° 198 (BRASIL, 2008a), n° 361 (BRASIL, 2009f), n° 244 (BRASIL, 2009) e n° 36 (BRASIL, 2005),
suspensao de tutela provisoria n° 24 (BRASIL, 2018b), suspensdes de seguranca n° 4316 (BRASIL, 2011d), n°
4304 (BRASIL, 2011c), n° 3852 (BRASIL, 2010b) e n° 3205 (BRASIL, 2007b) e recurso extraordinario n®
297276 (BRASIL, 2004).

@O0

Revista de Direito Sociais e Politicas Publicas | e-ISSN: 2525-9881 | Belém | v.5 | n. 2 |
p. 43 - 64 | Jul/Dez. 2019.
54



L3

O DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE E AS DOENGAS RARAS: CONSIDERAGOES ACERCA DO
CONTROLE DE POLITICAS PUBLICAS PELO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

tratamentos e medicamentos de salde produzidos ou prestados de forma exclusiva entes
privados, no Brasil e no exterior, constituiram argumento em favor da concesséo dos pedidos.

Associado a tal parametro, a gravidade das potenciais lesbes a saude e a vida dos
pacientes foi avaliada pelo nivel de afetacdo da dignidade dos pacientes. Assim, a tese do
dano inverso foi recorrente nas decisfes. Por esse raciocinio, a ndo concessdo das medidas
pleiteadas foi considerada como opg¢do mais gravosa aos requerentes, na medida em que a
espera poderia resultar em morte ou no agravamento do quadro clinico.

Tendo como escopo 0 controle da eficacia e da seguranca dos medicamentos e
procedimentos de salde no pais, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA - foi
consultada quanto a existéncia do registro dos medicamentos solicitados. A competéncia da
agéncia reguladora para o controle de produtos farmacéuticos advém do artigo 7° da Lei n°
9.782 (BRASIL, 1999). Por seu turno, o artigo 19-T da Lei n° 8.080 (BRASIL, 1990) veda o
custeio pelo SUS de prestacdes de saude de carater experimental ou ndo autorizadas pela
ANVISA. Nesse sentido, foram identificadas 12 decisdes® que verificaram se havia registro
do tratamento solicitado perante a agéncia sanitaria. As decisbes supramencionadas
consideraram a existéncia (ou ndo) de registro de medicamentos perante a agéncia oficial
sanitaria. Salvo pela suspensdo de tutela antecipada n® 244 (BRASIL, 2009d), em que o
mérito ndo foi apreciado, as decisdes foram favoraveis a concessao dos tratamentos.

Alguns argumentos foram utilizados para justificar tais decisbes. A suspensdo de
liminar em agravo regimental n°® 558 (BRASIL, 2017), por exemplo, fundamentou-se na
prévia comercializacdo do produto nos EUA. Havendo apenas tratamentos paliativos
disponiveis pelo SUS para hemoglobindria paroxistica noturna, enfermidade objeto da deciséo
em analise, e requerendo esse procedimento intervencdes consideravelmente invasivas, como
a transfusdo de sangue, foi considerado o elevado nivel de essencialidade da prestacéo
pleiteada para a manutencdo da vida com dignidade da paciente. A decisdo considerou ainda o
potencial agravamento do estado de salde da paciente, haja vista o risco de desencadeamento
de “outras enfermidades, como anemia, trombose, insuficiéncia renal cronica, hipertensdo

pulmonar, insuficiéncia hepatica e AVC — acidente vascular cerebral” (BRASIL, 2017). Em

® S&o as decisdes: agravo regimental de suspensdo de liminar n° 558 (BRASIL, 2017a), agravo regimental na
suspensdo de tutela antecipada n°® 761 (BRASIL, 2014b), medida cautelar na suspensdo de seguranga n°® 5192
(BRASIL, 2017b), suspensédo de liminar n°® 319 (BRASIL, 2009b), suspensdo de seguranca n® 4316 (BRASIL,
2011d) e n° 4304 (BRASIL, 2011c) e suspensdes de tutela antecipada n°® 761 (BRASIL, 2014b), n° 361
(BRASIL, 2009f), n° 244 (BRASIL, 2009d), n° 175 (BRASIL, 2009), n° 198 (BRASIL, 2008a) e n°® 244
(BRASIL, 2009¢).
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se tratando do Unico tratamento adequado existente, foi reconhecida a sua
imprescindibilidade.

Todas as decises relativas ao fornecimento do medicamento Soliris (eculizumab) para
0 tratamento de hemoglobinlria paroxistica noturna foram favoraveis aos pedidos.
Reconhecendo a inexisténcia de outras medidas mais adequadas, a lesividade dos tratamentos
alternativos fornecidos pelo SUS e a comercializagdo do medicamento em outros paises, as
decisdes — suspensédo de tutela antecipada em agravo regimental de n° 761 (BRASIL, 2015b),
suspensdo de tutela antecipada n°® 761 (BRASIL, 2014b) suspensdes de seguranga n® 4316
(BRASIL,2011d) e n° 4304 (BRASIL, 2011c) — foram baseadas em argumentos semelhantes.

Embora a suspensdo de seguranca em medida cautelar n® 5192 (BRASIL, 2017) tenha
apresentado razbes semelhantes aquelas das decisGes anteriores, algumas peculiaridades
devem ser observadas. Atingida paciente menor de idade por atrofia muscular espinhal tipo 1,
procedeu-se a alegacdo, com base na avaliagdo do médico que acompanhava a paciente, de
que o fornecimento do medicamento Spinraza (nusinersen) seria o tratamento mais adequado
para a doenca, 0 que poderia evitar a ocorréncia de resultados mais graves ao
desenvolvimento psicomotor e a vida da paciente. Embora o argumento utilizado pela
postulante tenha tido como base a indicacéo de profissional especializado na area, a deciséo
ndo considerou alguns parametros indicados nas demais decisdes, como o posicionamento de
outros profissionais ou instituicdes quanto eficacia e a seguranca do tratamento ou o
reconhecimento da confiabilidade do mesmo por entidades pablicas de outros paises.

Por fim, o tribunal foi favoravel a concessao dos tratamentos indicados nas suspensées
de tutela antecipada de n°® 361 (BRASIL, 2009f), 175 (BRASIL, 2009c), 244 (BRASIL,
2009¢), 198 (BRASIL, 2008a) e na suspensdo de liminar n°® 319 (BRASIL, 2009b) em razéo
da existéncia de registro da ANVISA, o que resulta na avaliacdo positiva do controle da

seguranca e da eficacia dos medicamentos.
4.1 Andlise critica dos parametros de decisédo em matéria de doencas raras
As decisdes analisadas no item anterior revelam o emprego de critérios decisérios. A

garantia dos direitos a vida e a satde foram indicados pelos STF como elementos norteadores

do ordenamento juridico nacional, o que se considera adequado, em vista da pertenca dessas
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prestacdes ao nucleo essencial do direito a salde, em que a vinculagdo estatal é absoluta,
caracterizando, portanto, como indevida a omissao que ensejou a intervencgéo judicial.

Conforme sustentado por Alexy (2011), a existéncia de principios formais é
responsavel por fundamentar os argumentos relacionados aos principios materiais
representativos dos direitos fundamentais. Embora haja uma precedéncia prima facie de que o
Poder Judiciario observe as decisfes tomadas no ambito das politicas publicas definidas pelos
Poderes Legislativo e Executivo, 0 que consubstancia o0s principios da separacdo de poderes e
da democracia, tais comandos ndo sdo, justamente em virtude de sua natureza principioldgica,
absolutos. A tensdo caracteristica da colisdo entre principios enuncia que, diante da omissao
ou da intervencdo excessivas perpetradas pelo Estado em matéria de direitos fundamentais, a
atuacdo do Poder Judiciario manifesta-se ndo pela nogdo de “ativismo judicial”, mas pelo
cumprimento do seu papel constitucional de reequilibrio da ordem juridica.

A tensdo entre os principios mencionados caracteriza-se também pela observancia,
num primeiro momento, da existéncia de registro do medicamento perante a ANVISA,
entidade responsavel por atestar a seguranca e a eficacia de medicamentos e demais produtos
de salde no pais. O registro de medicamento na agéncia, desacompanhado da incorporacéo do
tratamento pela rede publica, suscita um debate quanto a distin¢do dos cidaddos com base na
capacidade econémica. Se a comercializacdo de determinado produto é autorizada no Brasil, a
sua ndo incorporacdo pelo SUS obstaculiza o0 acesso dos pacientes mais pobres a prestacoes
que podem significar a sua sobrevivéncia ou a garantia de condi¢cdes minimas de dignidade
para a fruicdo dos direitos fundamentais. Portanto, adequada se revela a ordem judicial de
dispensacdo do aludido farmaco pelo Estado em casos deste jaez.

Por seu turno, a inexisténcia de registro perante a ANVISA ndo significa que a
prestacdo de salde pleiteada ndo possa ser atendida. Dadas as limitacGes relacionadas as
pesquisas em matéria de doencas raras, devem ser relativizados os parametros de seguranca e
eficacia no caso dos tratamentos 6rfdos. Em situagcdes em que a gravidade das doencas pode
resultar em sérios prejuizos a vida e a saude das pessoas, a utilizacdo de tais tratamentos
corresponde a Unica esperanca de pacientes.

Deve-se recordar que, em matéria de medicamentos para doencas raras, a
relativizacdo dos parametros de seguranca e confiabilidade dos medicamentos repercutem na
forma como sdo promovidas as decisdes. Como o0s parametros para o desenvolvimento dos

medicamentos Orfdos ndo sdo idénticos aqueles destinados ao tratamento de grupos
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populacionais mais expressivos, ndo pode o julgador decidir a demanda com base nos
critérios rigidamente definidos para a pesquisa e o desenvolvimento de medicamentos
comuns.

Nesse contexto, deve-se admitir que o0s sujeitos envolvidos no processo de decisao
quanto ao acesso de medicamentos Orfaos tendem a “aceitar maiores riscos ou efeitos
colaterais” (DALLARI, 2015, p. 260). Assim, tratamentos ou medicamentos ndo registrados
na ANVISA, mas comercializados e registrados em paises outros, podem ser dispensados,
diante da auséncia de alternativas, a pacientes portadores de doencas raras, inclusive pela via
judicial.

Outra polémica afeita a problematica desta pesquisa diz respeito ao corriqueiro
elevado custo das prestacOes de saude referentes a doencas raras. Registre-se, contudo, que,m
entre o potencial risco de lesdo ao or¢camento publico, oriundo da efetivacdo de prestacdes de
salde de elevado custo e da destinacdo de esfor¢os no sentido de garantir a vida e a dignidade
das pessoas, a tutela da saide dos pacientes assume maior peso do que 0S argumentos
contrarios a efetivacdo dos direitos fundamentais.

Para o assecuramento dos direitos subjetivos violados pela insuficiéncia de politicas
publicas, a judicializacdo individual apresenta-se, muitas vezes, como a Ultima esperanca do
cidaddo. De acordo com a proposta pos-positivista de leitura do ordenamento juridico e de
seus preceitos essenciais, a centralidade dos direitos fundamentais opera a protecdo de
interesses tanto individuais como coletivos. A submissdo ao exercicio ponderativo proposto
por Alexy (2011) ndo permite que o julgador adote decisGes abstrata e previamente
determinadas em favor de um polo de interesse ou de outro. Desconsiderar 0s argumentos
envolvidos no caso concreto significa ndo somente a omissdo do julgador na conducéo do seu
dever constitucional de apreciacdo das provas e dos argumentos invocados, 0 que é protegido
pelo artigo 5°, inciso XXXV, da Constituicdo (BRASIL, 1988), mas o despreparo para lidar
com situac@es de tensdo entre as dimensdes coletiva e individual dos direitos fundamentais.

A concepcéo de que o caminho a ser trilhado para a tutela dos direitos fundamentais, e
em especial o direito a salde, € o da tutela coletiva, embora pareca adequado sob a
perspectiva da efetivacdo da igualdade e da racionalizacdo dos recursos financeiros estatais,
ndo sdo sustentaveis ante o previamente mencionado principio da inafastabilidade da tutela

jurisdicional. Conforme destacado por Sarlet (2011), conceber os direitos sociais como
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direitos tdo somente coletivos é um equivoco na interpretacdo dos direitos fundamentais.
Desse modo, deve-se admitir que os direitos também podem ser mensurados individualmente.

No mesmo sentido, Olsen (2006, p. 317) adverte que a isonomia ndo corresponde a
principio Gnico na ordem juridica. Destarte, a sua aplicagdo desacompanhada de outros
mandamentos previstos pelo ordenamento juridico pode levar o juiz a “tentagdo de ndo julgar,
por sentir-se inapto a esta tarefa”

Recorde-se a que a igualdade no &mbito do direito & satde, conforme Dallari e Maggio
(2017, p. 64) é traduzida nas perspectivas formal e material, garantindo a Gltima aquilo que é
necessario para a restauracdo da condicdo de salde de cada um. Isso se deve ao carater
multifacetdrio da saude, que conforme leciona Dallari (2008, p. 12), depende “de
caracteristicas individuais, fisicas e psicoldgicas, mas, também, do ambiente social e
econémico, tanto daquele mais proximo das pessoas, quanto daquele que condiciona a vida
dos Estados”. Assim, ainda que ndo se manifestem na totalidade dos individuos, as doencas
raras reclamam pela disponibilizacdo dos respectivos tratamentos pelo sistema publico de
salde, uma vez que as garantias de universalidade e de integralidade constitutivas do SUS
pressupdem o alcance, na maior medida possivel, de todos aqueles que necessitam das
prestacdes de satde mediante a oferta de servicos que atendam as caréncias de cada individuo.

Reconhecidas as limitacdes do principio da universalidade, ao julgador incumbira
apreciar se 0 sujeito que requer determinada prestacdo de salde que excede o conteudo
previsto pela relacdo oficial de medicamentos e de servicos de saude disponibilizada pelo
Estado tem condicdes de arcar com os tratamentos. Como a efetivacdo de direitos sociais por
intermédio do Estado objetiva a redistribuicdo dos recursos em um sistema produtivo desigual
(DUARTE, 2011), destinar os limitados recursos estatais para aqueles que possuem meios
para tanto pode provocar o agravamento das desigualdades.

Por outro lado, quando determinado produto ou servico é incorporado ao SUS, deve o
magistrado verificar se houve (ou ndo) o cumprimento da politica publica destinada a suprir a
necessidade do paciente. Diante da existéncia de politica publica instituida, porém
insuficiente, o suprimento judicial da demanda sera imperativo.

Os critérios estipulados devem observar os limites estabelecidos pela ordem juridica
para a preservacao da satde. A defini¢do daquilo que é considerado como nucleo essencial do
direito atua como parametro vinculante no processo decisério, uma vez que as prestacoes de

salide necessarias para a garantia da vida, como também aquelas consideradas de elevada
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essencialidade para a dignidade humana, devem ser deferidas em juizo, caso comprovada a
auséncia de disponibilizacédo pelas vias administrativas. A  aparente indefinicdo  das
prestacOes reputadas de alta essencialidade a serem garantidas no ambito judicial ndo impede
a atuacdo do magistrado. Pelo contrario, € nesse momento que se torna mais necessaria a sua
deciséo, na medida em que ela expressa 0s contornos representativos da esséncia dos direitos
na ordem juridica. Por conseguinte, os niveis de imprecisdo relacionados a tematica sao
mitigados pelas nogBes de protecdo insuficiente e de intervencdo excessiva, construidos
argumentativamente.

Por apresentarem, em geral, as doencas raras elevado potencial debilitante das funcdes
motora e mental, a garantia de prestagdes que afetam sensivelmente a qualidade de vida dos
seus pacientes revela algumas das funcbes elementares dos direitos sociais, como a incluséo
social e a reducdo das desigualdades sociais. A garantia da vida atrelada a dimensédo
qualitativa da dignidade é a razdo de ser do Estado e da ordem constitucional.

Em sintese, a garantia do direito a saude manifesta o desafio de efetivacdo dos valores
pactuados em sociedade, o que requer a interpretacdo da ordem juridica sob a perspectiva da

integridade dos comandos nela definidos.

CONSIDERACOES FINAIS

A investigacdo realizada neste trabalho teve como objetivo iluminar as discussdes
travadas acerca do controle judicial de politicas publicas de satde em matéria de doencas
raras. Nesse contexto, a analise dos marcos normativos, doutrindrios e jurisprudenciais
propiciou reflexdes no tocante aos principios estruturantes da sadde publica no pais, quais
sejam, a universalidade e a integralidade. Observou-se que a criacdo da Politica Nacional de
Doencas Raras cumpre, apesar da existéncia de limites de ordem financeira, politica e
organizatGria, com a ideia de integralidade do SUS.

Destacou-se, porém, que, apesar dos esforcos empreendidos no tocante a ampliacdo da
capacidade de atendimento dos pacientes com doencas raras e da incorporacdo de novas
tecnologias a rede publica, a complexidade peculiar ao direito a salde suscita a atuacdo do
Poder Publico mesmo para prestacdes que desbordam das prestacdes estipuladas nas politicas

publicas. Como caracteristicas especificas das doencas raras, identificaram-se alguns
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problemas relacionados & producdo e ao acesso aos medicamentos para tais enfermidades,
oportunidade em que foram destacados problemas de ordem ética, social e orcamentaria.

Em busca do desenho do estado da arte da probleméatica, promoveu-se, outrossim, a
analise da jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal. A pesquisa dos critérios utilizados
nos julgados permitiu a reflexdo quanto ao modo de atuacdo do Poder Judiciério na tutela do
direito a saude. Foram discutidos alguns dos critérios: existéncia de tratamentos
disponibilizados pela rede publica; a consulta aos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Farmacéuticas; a capacidade econdmica para o custeio dos tratamentos solicitados. Conclui-se
que o0 uso destes parametros racionais nas decisOes judiciais deve ter como limite a
preservacdo do nucleo essencial do direito a saide, o qual abarca a protecdo da vida e da
dignidade, traduzida nas prestacdes de elevada essencialidade.
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