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RESUMO

A presente dissertagao teve como objetivo analisar e investigar, a partir da teoria dos principios
e da teoria do discurso do Estado Democratico Constitucional, se o0 Supremo Tribunal Federal,
no controle de constitucionalidade referente as normas infraconstitucionais no ambito da
regulagdo da vigilancia em saude, tem observado a otimizagao do dever estatal de protecao a
saude na colisdo com outros principios mediante aplicacdo da regra da proporcionalidade. A
abordagem metodologica adotada foi a dogmatica analitica, mediante o procedimento dedutivo,
com pesquisa qualitativa de fonte bibliografica e também documental, legislativa e
jurisprudencial. O marco teodrico foi a teoria dos principios e a teoria do discurso do Estado
Democratico Constitucional de Robert Alexy. Além da relevancia pratica do tema, considerando
os impactos que o dever estatal de prote¢dao da satide, como regulagao normativa da vigilancia
em saude, tem em diversos aspectos sociais e econdmicos para a sociedade brasileira, a analise
da eficécia e legitimidade na aplicagcdo desse dever com correcao racional, sob o enfoque da
teoria dos direitos fundamentais e teoria da argumentagdo juridica, confere relevancia tedrica

ao presente trabalho.

Palavras-Chave: Direito Fundamental; Protego a satde; Regulacdo normativa; Vigilancia em

Satde; Proporcionalidade; Controle de constitucionalidade.



ABSTRACT

This work aims to analyze and investigate, from the theory of principles and the theory of
discourse of Robert Alexy's Constitutional Democratic State, whether the Federal Supreme
Court, after the Federal Constitution of 1988, in the control of constitutionality concerning the
infraconstitutional rules in the regulation of health surveillance, has observed the optimization
of the state duty of health protection in collision with other principles by applying the rule of
proportionality. The methodological approach will be dogmatic analytical, through the
deductive procedure, with qualitative research from a bibliographical source and also from
documentary, legislative and jurisprudential sources. The theoretical framework will be the
theory of principles and the theory of discourse of the Constitutional Democratic State of Robert
Alexy. Besides the practical relevance of the theme, considering the impacts that the state duty
of health protection, as normative regulation of health surveillance, has on various social and
economic aspects for the Brazilian society, the analysis of the effectiveness and legitimacy in
the application of this duty with rational correction, under the focus of the theory of fundamental

rights and the theory of legal argumentation, gives theoretical relevance to this work.

Keywords: Fundamental Right; Health Protection; Normative Regulation; Health Surveillance;

Proportionality; Control of constitutionality.



LISTA DE SIGLAS

ADPF - Ac¢ao de Descumprimento de Preceito Fundamental
Agr-STA - Agravo Regimental na Suspensao de Tutela Antecipada
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CADH - Conveng¢ao Americana sobre os Direitos humanos

CF - Constituicao Federal

CONAMA - Conselho Nacional do Meio Ambiente

DECEX - Departamento de Operagdes do Comércio Exterior
LDO - Lei de Diretrizes Or¢amentarias

MP - Medida provisoria

PIDESC - Pacto Internacional dos Direitos Economicos, Sociais e Culturais
RDC - Resolucdo da Diretoria Colegiada

RE - Recurso Extraordinario

SECEX - Secretaria de Comércio Exterior

STF - Supremo Tribunal Federal

SUS - Sistema Unico de Satide

SVS/MS - Secretaria de Vigilancia em Saude



AGRADECIMENTOS

Aos meus pais, Renato in memoriam e Maria, pelo legado de cuidado e
responsabilidade perante o outro e o0 mundo.

A minha mulher Thalita, pelo amor, compreensdo e companheirismo nesta jornada e
em todas as outras, sem o que este trabalho nao teria sido possivel.

Aos meus filhos Augusto César e Maria Julia, pela paciéncia e por representar a
motivagdo na busca de um mundo melhor.

Ao Dr. Professor Ulisses Schwarz Viana, pela confianga, generosidade, gentileza e
disposi¢cdo na minha orientagdo, essenciais para este trabalho.

Ao meu saudoso amigo Dr. Hélio Pereira Dias, pelo exemplo de devocdo e trabalho

em favor da causa da saude publica no Brasil.



“[...], todos os seres racionais estdo submetidos a leis,
pelas quais devem tratar-se e tratar os outros, nunca
apenas como meios, mas sempre também como

finalidades em si”.

(IMMANUEL KANT, 2018, p. 76).



SUMARIO

INTRODUGCAQ. ....cueiiesueeeesueeeaseeensnsesssssessnsssssnssessnssessssssssnssessnssesanssesssssesnssssssssssssssssssssessnsssns 13

CAPITULO 1. OS DIREITOS FUNDAMENTAIS E A DEMOCRACIA NA EFICACI{& E
LEGITIMIDADE NA APLICACAO DO DIREITO-DEVER DE PROTECAO DA SAUDE:
CONSTITUCIONALISMO SOCIAL CONTEMPORANEO E POS-POSITIVISMO............... 22

1.1. A TEORIA DO DISCURSO DO ESTADO DEMOCRATICO CONSTITUCIONAL DE ROBERT ALEXY

NA EFICACIA E LEGITIMIDADE NA APLICACAO DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS ....coorreeermnennnseesennens 22
1.1.1. A TEORIA DOS PRINCIPIOS E AS TEORIAS DISCURSIVAS DE ROBERT ALEXY NO CONTEXTO
TEORICO FILOSOFICO DO POS-POSITIVISMO JURIDICO...cceceiieeeieeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeessseseseeereeesssaensneees 23

1.1.2. O PRINCIPIO DEMOCRATICO E OS DIREITOS FUNDAMENTAIS NA TEORIA DO DISCURSO DO
ESTADO CONSTITUCIONAL DEMOCRATICO: LEGITIMIDADE E EFICACIA NA APLICACAO DO DIREITO ... 29
1.2. PRINCiPIO DIGNIDADE DA PESSOA HUMANA COMO FUNDAMENTO AXIOLOGICO DO DIREITO
FUNDAMENTAL A SAUDE: A AUTONOMIA INDIVIDUAL, O VALOR COMUNITARIO, AS DIMENSOES DO

DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE E A REGRA DA PROPORCIONALIDADE ........oceeueeemeesnrecnessseensenes 34

1.3. BREVE EVOLUCAO HISTORICA DO DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE ......cceeeeeierurercssnenennes 38

1.3.1. O DESENVOLVIMENTO DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS E DO CONSTITUCIONALISMO: DO

ESTADO LIBERAL A CRISE DO ESTADO SOCIAL .......oouviiieeeieiieietesieeesieseesesssstesess st sssssssessesssssesssenens 39

1.3.2. A EVOLUCAO HISTORICO-NORMATIVA DO DIREITO A SAUDE NAS CONSTITUICOES BRASILEIRAS
41

1.4. REPERCUSSAO DA FUNDAMENTALIZACAO DO DIREITO-DEVER DE PROTECAO DA SAUDE NA
JURISDICAO CONSTITUCIONAL APOS A CONSTITUICAO FEDERAL DE 1988: POSSIVEIS JULGADOS
EM QUE O SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, NO CONTROLE DE CONSTITUCIONALIDADE DA
REGULACAO NORMATIVA NA VIGILANCIA EM SAUDE, TERIA GARANTIDO A OTIMIZACAO DO DEVER
ESTATAL DE PROTECAO A SAUDE, NA COLISAO ENTRE PRINCiPIOS, PELA APLICACAO DA REGRA DA
PROPORCIONALIDADE ....ccccuvieitiieseisssesssessssesssessssessssssssesssessssssssessssessssssssessssssssessssssssesssessssesssnns 44

CAPITULO 2. O DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE NA CONSTITUICAO DE 1988: O
DIREITO-DEVER DE PROTECAO A SAUDE E O ESTADO DEMOCRATICO
CONSTITUCIONAL SOCIAL BRASILEIRQ ....cc.ceotiesieziensencesensensessesseesssnsensensensensessesnsensensans 54

2.1. A FUNDAMENTALIDADE DO DIREITO SOCIAL A SAUDE NA CONSTITUICAO FEDERAL DE 1988
54

2.2. DIREITO A SAUDE NO SISTEMA NORMATIVO INTERNO BRASILEIRO E INTERNACIONAL:

FUNDAMENTALIDADE MATERIAL, DEVER DE PROTECAO ESTATAL E A CLAUSULA DE ABERTURA

CONSTITUCIONAL PARA OS TRATADOS DE DIREITOS FUNDAMENTAIS ...ccevreereennnnseeeeereeeensssssseseneees 60
2.3. AS DIMENSOES DO DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE ...cvetvuuereennsereenssereessseesersssessersssessenes 65
2.4. O DEVER ESTATAL DE PROTECAO A SAUDE NA CONSTITUICAO FEDERAL DE 1988............... 69

2.5. O DIREITO-DEVER DE PROTECAO A SAUDE E AS NORMAS DE ORGANIZACAO NA VIGILANCIA
EM SAUDE NO SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS): SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA EM SAUDE E
SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA .c.ucerereeeiererensierernsssesessssessessssessessssessassssessenssneses 71

CAPITULO 3. AREGULACAO DA VIGILANCIA EM SAUDE COMO REALIZACAO DO
DEVER ESTATAL DE PROTECAO DA SAUDE .....ccovcenieiniiniinsicncssncsssnncsssnns 77

3.1. OSDIREITOS FUNDAMENTAIS E A DEMOCRACIA COMO PARADIGMAS NA REALIZACAO
NORMATIVA DO DEVER ESTATAL DE PROTECAO DA SAUDE: CONSTITUCIONALIZACAO DO DIREITO
ADMINISTRATIVO E DO DIREITO DE SAUDE ...ccceeverererererereeeeeeeeeeereeerereeesesesesesssssesmsssssssmsssssssssssne 77



3.2. A EFICACIA IMEDIATA DO DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE E A VINCULACAO DOS PODERES

PUBLICOS «eeuvveeeuveesseesssesssessssessssesssessssssssessssesssessassnns SRR - |
3.3. REGULACAO NORMATIVA COMO EFETIVACAO DO DEVER ESTATAL DE PROTECAO DA SAUDE:
CONFORMACAO E RESTRICAO DE PRINCIPIO.......cciiiieeeeiienseeissnessseesssessssesssessssesssessssesssessssesssnns 84
3.4. REGULACAO NORMATIVA DO DEVER ESTATAL DE PROTECAO DA SAUDE LEGALE
INFRALEGAL: RESERVA LEGAL RELATIVA E ABSOLUTA .....uoeieutieseiisrecseesssesssessssesssessssesssessssesssens 86
3.5. REGULACAO DA VIGILANCIA EM SAUDE E A RESERVA LEGAL PROPORCIONAL: PROIBICAO DE
EXCESSO E PROIBICAO DE PROTECAO INSUFICIENTE. ....uveeisveeesureressnesessnesssssesssssesssssesssssssssssssnns 92

CAPITULO 4. O DIREITO SUBJETIVO FUNDAMENTAL DE PROTECAO A SAUDE........ 95

4.1. A NORMA DE DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE: REGRAS, PRINCIPIOS E LEI DA COLISAO ... 95
4.2. O DEVER DE PROTECAO A SAUDE E A REGRA DE PROPORCIONALIDADE NA COLISAO ENTRE
PRINCiPIOS: A PONDERACAO COMO CONTROLE RACIONAL DA RESTRICAO ENTRE PRINCIPIOS .... 98
4.3. A ESTRUTURA DO DIREITO FUNDAMENTAL A PROTECAO DA SAUDE: CLASSIFICACAO,

DISCRICIONARIEDADE E JUSTICIABILIDADE......cccceeesrumteeeersersesssssasssesessessesssssssssesesssssssssansssseses 102
4.4. DIREITO DE PROTECAO A SAUDE E DISCRICIONARIEDADES ESTRUTURAL E EPISTEMICA :
PRINCIPIOS FORMAIS E PONDERACAO DE MATERIAL-FORMAL. ...ccevvteeeererereeeeeeeeeeeeessssesssssssssenes 109
4.5. O DIREITO A PROTECAO DA SAUDE E O INTERESSE COLETIVO NA SAUDE PUBLICA. .......... 112
4.6. DIREITO A PROTECAO DA SAUDE: SUPORTE FATICO E RESTRICAO ...cccuuuuerrreeennnnnenneseneens 118
4.7. O DIREITO A PROTECAO DA SAUDE E A REGRA PROPORCIONALIDADE NOS LIMITES DA
RESERVA LEGAL E NO CONTEUDO ESSENCIAL....ceeceeeeruuseeeeeeressssssssssseseesssssesssssssssesesssssssssansssseses 123

CAPITULO 5. A JURISDICAO CONSTITUCIONAL DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL
E A REGULACAO NORMATIVA NO AMBITO DA VIGILANCIA EM SAUDE: A REGRA DA
PROPORCIONALIDADE NO CONTROLE DA OTIMIZACAO DO DIREITO-DEVER DE
PROTECAQO DA SAUDE ...cuiiuiiuiieiiiiiiseiseeesiesesssssenssssesssssssnsasssssensssssssssssanssssssssnssnssnssassnsans 126

5.1. ANALISE DE JULGADOS EM SEDE DE CONTROLE DE CONSTITUCIONALIDADE DA REGULACAO
NORMATIVA NA VIGILANCIA EM SAUDE PARA VERIFICACAO SE O SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL
TEM GARANTIDO A OTIMIZACAO DO DEVER ESTATAL DE PROTECAO DA SAUDE, NA COLISAO ENTRE

PRINCIPIOS, PELA APLICACAO DA REGRA DA PROPORCIONALIDADE .....veteueeueresessessesesessesseene 126
5.1.1. ANALISE DA ARGUICAO DE DESCUMPRIMENTO DE PRECEITO FUNDAMENTAL (ADPF) 101:
NORMAS PROTETIVAS DA SAUDE RELATIVAS A PROIBICAO DA IMPORTACAO DE PNEUS.......cvvevrienenn. 127

5.1.2. ANALISE DA ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE (ADI) N.° 4954: NORMA PROTETIVA
DE SAUDE QUE DISCIPLINAVA O COMERCIO VAREJISTA DE ARTIGOS DE CONVENIENCIA EM FARMACIAS E
DROGARIAS. ...cetteueetesteeetetenteeseetesteestesessesseassasessesstanseaseaseassenseaseessensesseensansessesseensensesseensensessesnsensesses 129
5.1.3. ANALISE DO RECURSO EXTRAORDINARIO (RE) 627.189: CONSTITUCIONALIDADE DE NORMAS
PROTETIVAS DE SAUDE NO TOCANTE A EXPOSICAO OCUPACIONAL E DA POPULACAO A CAMPOS
ELETRICOS, MAGNETICOS E ELETROMAGNETICOS GERADOS POR SISTEMAS DE ENERGIA ELETRICA .. 131
5.1.4. ANALISE DA ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE (ADI) 3937 E DA ACAO DIRETA DE
INCONSTITUCIONALIDADE (ADI) 3470: NORMAS PROTETIVAS DA SAUDE RELATIVA A PRODUCAO E
COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS CONTENDO ASBESTO E AMIANTO ....ccuvervevieeieienieseeeeeseeseeeeensennens 133
5.1.5. ANALISE DA ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE (ADI) 4.874: NORMA PROTETIVA DE
SAUDE INFRALEGAL QUE PROIBE A IMPORTACAO E COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS FUMIGENOS,
DERIVADOS DO TABACO, CONTENDO ADITIVOS ...c.vtiutiiiieriietentesteeitentesiesutessestesseensessessessessesuesnsensesees 136
5.1.6. ANALISE DO RECURSO EXTRAORDINARIO (RE) N° 657.718: RELATIVIZAGCAO JUDICIAL DE
NORMA PROTETIVA DE SAUDE QUE EXIGE O REGISTRO DE MEDICAMENTO PARA O SEU FORNECIMENTO
023 IO I N 7 1 SR 139
5.1.7. ANALISE DO AGRAVO REGIMENTAL NA SUSPENSAO DE TUTELA PROVISORIA N° 124:
CONSTITUCIONALIDADE DE NORMA PROTETIVA DE SAUDE REFERENTE AO ADITIVO ALIMENTAR
TARTRAZINA ..ottt sttt ettt ettt besae et e st s bt eat et e s bt eat et e sbesheea b et e e bt eateat e beeaeeab e besbeeatebesbesaeenbesbeas 142



5.1.8. ANALISE DA ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE (ADI) N° 5.592: NORMA PROTETIVA
DE SAUDE RELATIVA AO COMBATE AO MOSQUITO TRANSMISSOR DO VIRUS DA DENGUE, DO VIiRUS
CHIKUNGUNYA E DO VIiRUS DA ZIKA, MEDIANTE DISPERSAO DE SUBSTANCIAS QUIMICAS POR
ABRONAVES ....euttiuieteiteettete st ete et stesut et e stesheeatebesbeshe et e e bt sheea b e bt ebeea s et e sbeestenbesbeebeemte bt sheentebesbeeasenbenees 144
5.1.9. ANALISE DA ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE (ADI) 4530: NORMA PROTETIVA DE
SAUDE RELATIVA AO TRANSPORTE DE MERCADORIA E PASSAGEIROS POR MOTOCICLETA OU MOTONETA
146
5.1.10. ANALISE DA AGAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE N° 5.543: NORMAS PROTETIVAS DE
SAUDE INFRALEGAIS QUE RESTRINGEM A DOACAO DE SANGUE POR GRUPOS E NAO POR CONDUTAS DE
RISCO 148
5.1.11. ANALISE DA ACAO DIREITA DE INCONSTITUCIONALIDADE (ADI) N° 6.586: NORMA
PROTETIVA DE SAUDE SOBRE A OBRIGATORIEDADE DA VACINACAO E ACERCA DA POSSIBILIDADE DA
VACINACAQO FORCADA ...ceiiitiieeeitteeeeeiteeeeeatteeeeeitaeaaaassaeeaatasaeaasasassastasasaasssessassasesasesassassssssassssessassseesans 151
5.1.12. ANALISE DA AGCAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE (ADI) N° 5.501: NORMA PROTETIVA
DE SAUDE QUE AUTORIZA O FORNECIMENTO DE SUBSTANCIA (FOSFOETANOLAMINA) SEM REGISTRO EM

ORGAQD COMPETENTE . ...cetttttttttetteeeeeeseeseeeasessasssssassssnssssssssssssssesssssessssseseseeeseeeseeeeeeeseseseseseseeseesesesesessssses 154
5.1.13. ANALISE DO RECURSO EXTRAORDINARIO (RE) N° 979.962: CONSTITUCIONALIDADE DE

NORMA PENAL PROTETIVA DE SAUDE RELATIVA A IMPORTACAO SEM REGISTRO SANITARIO............... 156
CONSIDERACOES FINALIS .....cccccoeieeereeeesseeesnsseesnssesnnssssnnssssnsssssnsssssnsssssssssssnsssssnssessnsssssnssss 158

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ......cccotititttssssisssisssisssssisasssssssssssessesesasesssasasasanes 169




13

INTRODUCAO

O tema da presente dissertacdo se refere a eficacia e legitimidade na otimizacao do
dever de prote¢ao a satde, decorrente dos artigos 6° ¢ 196 da Constitui¢ao Federal de 1988,
mediante a aplicagdo da regra da proporcionalidade, quando em colisdo com outros principios
no ambito da regulagdo normativa da vigilancia em saude.

A fundamentalizacdo do direito a satde, por intermédio da Constitui¢do Federal de
1988, elevou as expectativas normativas e a judicializacdo referentes a esse direito social no
contexto de um Estado constitucional, social, democratico e regulador, contribuindo, ainda,
para a abertura de outras perspectivas dogmaticas, destacando-se, segundo a doutrina
(SARLET, 2010, p. 144-226), além da tradicional perspectiva subjetiva de prestagdo fatica, a
perspectiva objetiva ou comunitéria, pelo que o direito fundamental a satide também passou a
integrar a ordem de valores da sociedade brasileira, repercutindo em todo o ordenamento
juridico, vinculando os poderes publicos e ainda os particulares entre si, apresentando, ainda,
novos efeitos juridicos, com destaque para o dever estatal de protecdo?, expresso no art. 196 da
Constituigdo Federal de 1988, mas que decorre também da disposi¢do genérica do art. 6° do
texto constitucional.

Ainda que tal dever estatal de protec¢ao, conforme Gilmar Mendes (2018, p. 240-242),
seja uma funcdo consequente da dimensdo objetiva de um direito fundamental, enquanto
“ordem juridica objetiva da comunidade”,? pode corresponder ao que Robert Alexy (2008, p.
450) compreende como direito de protecdo em face do Estado contra possiveis intervengdes de
terceiros, mediante diferentes meios ou medidas® e para a protecio de diversos bens ou
interesses juridicos. A luz da Constitui¢io Federal de 1988, entre tais bens a serem protegidos,
inclui-se a saude, individual e coletiva.

Verifica-se que Constitui¢ao Federal de 1988, a partir dos arts. 6° e 196, consagrou a
saude como direito fundamental, conferindo-se ainda ampla disciplina normativa em outros
dispositivos, como nos arts. 23, II, 24, XII, 197 a 200. Todavia, o texto constitucional atribuiu

expressamente ao Estado o dever de protecio a satide, conforme disposi¢do do art. 1964, sendo

! Importante ressaltar que o dever estatal de prote¢do ndo se confunde com os deveres fundamentais atribuidos as
pessoas (SARLET, p. 149).

2 Contudo, adverte Robert Alexy (2008, p. 296-295) que uma interpretagdo objetiva ndo pode desconsiderar a
natureza individual dos direitos fundamentais, pelo que se presume, pelo menos, uma “coexisténcia” entre a “teoria
subjetiva” e a “teoria objetiva”,

3 Robert Alexy (2008, p. 450) cita, exemplificativamente, como formas de protecio, entre outras, as normas de
direito penal, de responsabilidade civil, atos administrativos.

4 Igualmente foram estabelecidas cldusulas de reserva legal para regulagio desse dever estatal, como nos arts. 197
e 220, §3°, 1, §4°, assim como para normas relativas a sua organizagdo, como no art. 200, que prescreve caber ao
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que a regulacdo normativa no ambito da vigilancia em satde expressa forma de cumprimento
e concretizacdo do dever estatal de protecdo a saide enquanto prestacado normativa. Nesse
sentido, observam Ingo Sarlet e Mariana Figueiredo (2014, p. 114) que a satde configura um
dever fundamental, sendo que o artigo 196 da Constituicao Federal de 1988 expressa norma no
sentido de um “direito-dever”, havendo diferentes formas de efetivacdo desse direito
fundamental, como, por exemplo, na concretizagdo dos deveres de protegao por normas penais
para tutela de bem juridicos conexos “[...] vida, integridade fisica, ambiente, satide publica)
[...]”, assim como por normas administrativas no campo das vigilancias sanitaria e
epidemiologica e em saude do trabalhador.

Segundo os artigos 196 a 198 da Constitui¢do Federal de 1988, o dever de protecao da
satde também ¢ garantido mediante politicas publicas cujo escopo ¢ a reducdo do risco de
doenca e de outros agravos, bem assim as agdes e servigos de satde integram uma rede
hierarquizada e regionalizada, constituindo o Sistema Unico de Saude (SUS). Portanto, além
de o dever estatal de protecdo da satide corresponder a uma posi¢cdo juridica de direito
fundamental, também ¢ garantido pelas politicas publicas, o que relacionada protecdo da satde
numa perspectiva comunitaria, especialmente quanto ao interesse publico e coletivo na saude
publica.

Destaca-se, desde logo, que o presente trabalho abordaré a otimizagao do dever estatal
de protecdo da satde na regulacdo normativa legal e infralegal no dmbito da vigildncia em
satde,’ considerando que consiste num género que abarca as espécies de vigilancias - entre as
quais, as vigilancias sanitaria, epidemiologica, ambiental e da saude do trabalhador -, e que ndo
ha uma delimitacdo precisa da competéncia de cada uma das especialidades de vigilancia, as
quais devem ser tratadas de forma integrada, porquanto ndo sao distintas, mas apenas
fragmentadas,® de modo que o dever estatal de vigilancia em satde deve ser compreendido de

forma integral, considerando a possibilidade de o risco de dano a ser encontrado em quaisquer

Sistema Unico de Saude (SUS) o controle e fiscalizagdo de produtos e substancias relacionadas a saude, e
expressamente a execugdo de agdes de vigilancias sanitaria, epidemiologica e relacionadas a satde do trabalhador,
além de outras acdes de fiscalizagdo e participag@o no controle de produtos e servigos que possam repercutir na
saude.

5 “Vigilancia em saude” é um termo normativo previsto na Portaria n® 1.378, de 09/07/2013, do Ministério da
Saude, e na Resolugdo n°® 588, de 12/07/2018, do Conselho Nacional de Satide, que abrange as quatro principais
especializacdes da vigilancia, quais sejam, a vigilancia epidemioldgica, a vigilancia sanitdria, a vigilancia
ambiental e vigilancia da satide do trabalhador.

6 Ha recomendagio no sentido de que as especialidades de vigilincia em satde sejam tratadas como agdes
integradas, porquanto ndo seriam distintas, mas sim fragmentadas, sendo, inclusive, agrupadas, mesmo com
modificacdes, no ambito das secretarias de saude dos estados e municipios (OLIVEIRA; SETAM; PEPE, 2017, p.
3226).
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atividades ou ambientes’. Isso, contudo, sem perder de vista a existéncia da divisio em
especialidades, sobretudo, nas especialidades vigilancia epidemiologica e vigilancia sanitaria,
porquanto, além da relevancia social, econdmica e juridica®, tais especialidades sdo as mais
tradicionais (COSTA, 2003, p. 188) e representam dois grandes conjuntos de agdes em
vigilancia em saude®. De toda forma, as especialidades que compdem a vigilancia em satde
tém, em comum, medidas normativas protetivas cuja finalidade ¢ prevenir do risco de danos a
satde nas diversas atividades e ambientes, decorrentes da realizagdo do direito-dever de
protecao da saude.

O direito a protegado e o seu correspondente dever estatal de protecdo normativa podem
ostentar, segundo a doutrina (SARLET, 2010, p. 144), a natureza de regras ou principios.
Enquanto principios, tais normas, segundo Robert Alexy (2008, p. 593), sdo mandamentos a
serem otimizados conforme as circunstancias faticas e juridicas existentes. Todavia, tais
principios apresentam posigdes juridicas prima facie que dependem em geral de regulagao
normativa para sua efetividade, adquirindo um carater de definitividade no tocante as
consequéncias juridicas, o que pode ser dar mediante conformagao e restri¢do normativa.

A regulacdo da vigilancia em saude, mediante normas infraconstitucionais, € essencial
para o cumprimento e efetividade do dever estatal de protecdo a saude, porém, muitas vezes,
implica a restricao ao conteudo dos demais direitos ou interesses envolvidos, decorrente de uma
colisdo entre principios, devendo-se observar na aplicagdo desse dever a regra da
proporcionalidade — e a sub-regra da pondera¢do -, como forma de conferir correcdo e
legitimidade na aplicacdo dessa posi¢do juridica do direito fundamental a satde. Entre os
fundamentos ou paradigmas para a legitimidade das decisdes juridicas, mediante a
argumentagdo juridica com correcdo racional, estdo direitos fundamentais e o principio
democratico™®.

A partir da teoria do discurso do Estado Constitucional Democratico de Robert Alexy,
a relacdo de legitimagdo entre o discurso e o direito institucionalizado ¢ compativel com a

relacdo de legitimagdo entre democracia, procedimental ou substancial, e a ordem politica no

" Segundo a doutrina (AITH; DALLARI, 2009, p. 107-109), apesar de a Constitui¢cdo Federal ter disposto acerca
das vigilancias de forma especializada, ha uma superposi¢do dessas vigilancias, cujo objetivo comum ¢ a
prevengdo de risco, do que decorre a adogdo de medidas preventivas e protetivas.

8 Como exemplo, é possivel mencionar os reflexos decorrentes do enfrentamento da emergéncia de saude publica
relativa a COVID-19.

® £ importante registrar que ha discussio acerca da superagio dessa dicotomia (ALBUQUERQUE; CARVALHO;
LIMA, 2002, p. 12).

10 O principio democratico, na sua dimensdo normativo-substancial, expressa que a legitimagdo da ordem politica
estd condicionada a busca e efetivacdo de determinados fins e valores, e, na sua dimensdo organizativo-
procedimental, expressa que a legitimacdo da ordem politica esta condicionada a observancia de determinadas
regras e processos (CANOTILHO, p. 287-288).
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Estado Democratico Constitucional, o qual, de acordo com o referido jusfilésofo (ALEXY,
2015, p. 31-35), ¢ expressao de que o discurso (ideal) necessita do direito (institucional) para
ser real, e de que o direito necessita do discurso para obter legitimidade, pelo que a teoria do
discurso exige a presenca, no “conteudo” e na “estrutura” do sistema juridico, dos direitos
fundamentais e da democracia deliberativa.

A teoria dos principios, na aplica¢do da regra da proporcionalidade!, especialmente
na ponderagdo de principios, vincula-se a teoria do discurso do Estado Democratico
Constitucional, porquanto, conforme Robert Alexy (2015, p. 11-12), a possibilidade de
racionalidade ¢ problema que se coloca especialmente na colisdo entre principios, sendo que a
aplicacdo da ponderagcdo, como solugdo, compde a estrutura da argumentacdo juridica
constitucional, bem assim a teoria geral do discurso juridico racional e uma teoria da jurisdi¢ao
constitucional.

Outrossim, tal referéncia valorativa baseada nos direitos fundamentais e no principio
democratico repercute inclusive no fendmeno da constitucionalizagdo do Direito
Administrativo e por conseguinte no Direito Sanitario, sobretudo em face do impacto desses
paradigmas no regime juridico-administrativo, inclusive no tocante a aplicagcdo da regra da
proporcionalidade'?, que, por conseguinte, tera reflexos na regulacdo infraconstitucional como
realizagdo do direito-dever estatal de protecdo da satde.

O presente trabalho busca responder se, a partir da teoria dos principios e da teoria do
discurso do Estado Democratico Constitucional de Robert Alexy, o Supremo Tribunal Federal,
apos a Constitui¢do Federal de 1988, no controle de constitucionalidade da regulacdo normativa
no ambito da vigilancia em saude, tem garantido, no caso de restricdo ou colisdo entre
principios, a otimizag¢do do dever estatal de protecao a satide por intermédio da aplicacao da
regra da proporcionalidade. Portanto, considerando haver um dever estatal de prote¢do da saude
realizado pela prestacdo normativa no campo da vigilancia em satde, busca-se saber,
especialmente diante dos fundamentos do voto condutor do acérdado, se o Supremo Tribunal
Federal, tem controlado e garantido sua otimizagdo, mediante aplicacdo da regra da

proporcionalidade, na colisdo entre principios.

11 Além disso, observa a Virgilio Afonso da Silva (2014, p. 184-185) que a admissdo da proporcionalidade e
defini¢do do conteudo essencial dos direitos fundamentais pressupde, por coeréncia, a aceitacdo de uma teoria
externa relativa aos limites ou restri¢des, do contetido dos direitos fundamentais, bem assim de um suporte fatico
amplo para esses direitos.

2 De acordo com Gustavo Binenbojm (2014, p. 24-33), uma das consequéncias da constitucionaliza¢do do direito
administrativo, com referéncia nos direitos fundamentais e no “sistema democratico”, foi a mudanga da
prevaléncia aprioristica do interesse publico para a nogdo de dever de proporcionalidade.



17

Nesse contexto, objetiva-se, de uma forma geral, compreender, com referéncia na

teoria dos principios e da teoria do discurso de Robert Alexy, a possibilidade de legitimidade

discursiva e eficacia na aplicagdo do dever estatal de prote¢do a saude, no caso de restri¢do e

de colisdo envolvendo outros principios constitucionais materiais e¢ formais, mediante

otimizagdo fundamentada pela regra da proporcionalidade, discutindo criticamente os julgados

do Supremo Tribunal Federal em sede de controle de constitucionalidade que tratam da

regulacdo normativa infraconstitucional no ambito da vigilancia em saude Constituicdo Federal

de 1988. E, especificamente, busca-se:

a)

b)

d)

compreender a repercussdo dos direitos fundamentais e do principio democratico na
legitimidade e otimiza¢dao na aplicagdo do direito-dever de protegdo da saude na
regulacdo normativa no dmbito da vigilancia, bem assim os reflexos desses principios
na constitucionalizagdo do Direito Sanitdrio e do Direito Administrativo
infraconstitucional;

abordar os reflexos dogmatico-normativos da fundamentaliza¢do do direito a satde e
das suas dimensdes subjetiva e objetiva na sua efetivagdo como direito-dever de
protecao;

verificar como a regulacdo normativa no ambito da vigildncia em satde, legal e
infralegal, representa forma de realizagdo do dever estatal de protecdo da saude, a
partir da vinculagdo dos poderes publicos, da eficidcia imediata dos direitos
fundamentais e da relagdo com o principio da reserva legal;

analisar a relagdo entre a estrutura do direito subjetivo fundamental a prote¢ao da saude
e sua otimizagdo pela regra da proporcionalidade, bem assim aspectos dogmaticos
correlatos referentes a restri¢ao, suporte fatico, conteudo essencial, discricionariedade
e justiciabilidade, partir da teoria dos principios de Robert Alexy;

verificar e discutir criticamente se os julgados do Supremo Tribunal Federal, apos a
Constituicao de 1988, no controle da regulagcdo normativa no ambito da vigildncia em
saude, tem admitido a otimizag¢do do dever estatal de prote¢ao da satide mediante a
regra da proporcionalidade na colisdo entre principios.

Tem-se por premissa que o dever estatal de prote¢do a saude nao pode ser aplicado ou

realizado de forma arbitraria, mas, sim, de forma legitimada, buscando-se a corre¢do racional

pela otimizacdo por intermédio da regra da proporcionalidade, nem de maneira excessiva, nem
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de maneira insuficiente'®. No pano de fundo, portanto, esta a teoria do discurso do Estado
Constitucional Democratico, a qual se vinculam as teorias da argumentacao juridica e dos
principios — com destaque para aplicagdo da regra da proporcionalidade e da ponderagdo —,
todas de Robert Alexy, e sua relagdo com o pods-positivismo juridico, enquanto teorias
argumentativas com énfase na decisdo juridica e referenciada por valores, especialmente pelos
direitos fundamentais e pelo principio democratico, onde se verificard a relacao entre eficacia
e legitimidade mediante a corregdo na aplica¢o do direito na decisdo juridical®, considerando
que tanto ao discurso quanto a democracia formas de legitimagao do direito institucionalizado,
sendo os direitos fundamentais sdo essenciais para ambos.

Portanto, parte-se da hipdtese de que tem prevalecido na jurisprudéncia do Supremo
Tribunal Federal, discursivamente, a otimiza¢do do dever estatal de prote¢do a satide na colisao
entre principios, mediante a aplicagdo da regra da proporcionalidade, estando, em consonancia
com a teoria dos principios e a teoria do Discurso do Estado Democratico Constitucional de
Robert Alexy, ndo se pressupondo a incidéncia de principios absolutos, nem uma primazia a
priori de principios, nem a observancia de contetidos essenciais absolutos.

A discussao acerca da eficécia e legitimidade na aplicacdo do dever estatal de protecao
da saude na regulacdo normativa da vigilancia em satde no ambito do controle jurisdicional de
constitucionalidade se justifica pela grande relevancia pratica, porquanto tal regulagdo impacta
significativamente aspectos econdmicos e sociais essenciais para a sociedade brasileira,
sobretudo como decorréncia de possiveis restricdes ou colisdes envolvendo outros direitos
fundamentais e interesses coletivos no ambito dessa normatizagdo, como, por exemplo, o direito
fundamental a liberdade econdmica na producdo e dispensacao de medicamentos ou ainda a
propria liberdade de locomocgdo, o que fica mais evidente diante da gravidade das questdes
sanitarias, sociais e econdmicos relacionadas a emergéncia causada pela pandemia do
coronavirus (COVID-19).

Nao obstante a relevancia juridica da discussao, na doutrina e na jurisprudéncia, acerca
da efetivagao do direito social a saude, enquanto direito a prestagao fatica, especialmente quanto
a deficiéncia na prestagdo dos servigos de satide e no fornecimento de medicamentos pelo Poder
Publico, impde-se um maior debate acerca de sua posicao juridica fundamental de “direito-

dever” a protecdo da satide, enquanto “direito-dever” a prestagdo normativa, especialmente no

130 dever estatal de protecio deve ser ponderado, para que ndo seja insuficiente nem excessivo, onde a proibigio
de protecdo insuficiente e a vedacdo de excesso funcionam como parametros da eficacia vinculados a regra da
proporcionalidade (LEAL; MAAS, 2020. cap. 3).

14 A proposito, segundo Marcelo Neves (2012, p. 18), o problema do Estado Democratico de Direito é conciliar o
poder eficiente com direito legitimador.
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tocante a possibilidade de otimizagdo da eficdcia na restricdo ou colisdo com outros direitos
fundamentais e interesses coletivos no ambito dessa regulagdao, mediante a aplicagdo da regra
da proporcionalidade, até porque, conforme Robert Alexy (2008, p. 116-118), da natureza dos
principios decorre a regra da proporcionalidade, da qual, por sua vez, igualmente, decorre a
natureza dos principios.

O presente trabalho ¢ dividido em cinco capitulos, cujo escopo € apresentar
pressupostos dogmatico-analiticos e relacionados com a tematica ora proposta, possibilitando
o desenvolvimento da pesquisa e resposta ao problema formulado na presente dissertagao.

No capitulo 1, a partir do estudo e compreensao das teorias do discurso e dos principios
de Robert Alexy, que, enquanto teorias argumentativas com énfase na decisdo juridica
referenciada por valores, encontram-se no contexto filos6fico do pos-positivismo, buscar-se-a
entender a relagdo dos direitos fundamentais e da democracia com a eficacia e legitimidade na
aplicacdo do direito-dever de prote¢do da satde previsto na Constitui¢do Federal de 1988 e
realizado na regulacdo normativa no contexto da vigilancia em satde, mediante otimizacao
daquela posicao juridica de direito fundamental na colisdo com outros principios pela regra da
proporcionalidade. Serd verificada, de forma sintética, a evolu¢do histdrica e normativa
constitucional dos direitos sociais, notadamente o direito fundamental, para contextualizar o
seu atual momento constitucional.

Também serd analisado o principio dignidade da pessoa humana como fundamento
axiologico do direito fundamental a satde, enquanto manifestagdo de autonomia individual e
de valor comunitario, sua repercussao nas dimensdes do direito humano a satde, assim como
eventual relacdo com a regra da proporcionalidade.

Ao final do capitulo, serdo verificados alguns reflexos da fundamentalizagdao do
direito-dever de proteg¢do a satide na jurisdicdo constitucional ap6s a Constitui¢ao Federal de
1988 e apontados possiveis julgados em que Supremo Tribunal Federal, no controle de
constitucionalidade das normas restritivas no ambito da vigilancia em saude, teria admitido a
otimizacao do dever estatal de prote¢dao a saude na colisdo entre principios por intermédio da
regra da proporcionalidade.

No capitulo 2, serdo analisados aspectos dogmaticos da fundamentalidade do direito
social a satide pela Constitui¢do Federal de 1988, assim como sera abordada a questdo do direito
a saude no sistema normativo internacional e interno, relativamente ao dever de protecao estatal
e a clausula de abertura para os tratados de direitos fundamentais. Serdo também estudados os
efeitos e implicagdes da dupla dimensao, subjetiva e objetiva, do direito fundamental a satde,

no tocante as posigdes juridicas desse direito fundamental, especialmente quanto ao direito de
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protecdo e o correspondente dever estatal de protecdo. Em seguida serd estudado o dever de
protecao estatal satide na Constituicao Federal de 1988 e, ao final do capitulo, sera verificada a
relacdo entre o direito-dever de protegao a satide e as normas de organizagdo na vigilancia em
satde no Sistema Unico de Satide (SUS): Sistema Nacional de Vigilancia em Satde e Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria.

No Capitulo 3, serd verificada a repercussao da democracia e dos direitos fundamentais
como novos paradigmas na realizagdo do dever estatal de prote¢do da saude como regulacao
normativa no contexto da vigilancia em saude, estudando-se a constitucionalizagao do Direito
Administrativo e do Direito de Saude, em face desses novos paradigmas, e os reflexos no
regime juridico-administrativo.

Em seguida, serd analisada regulacdo normativa da vigildncia em saide como
realizacdo do direito-dever de prote¢ao a saude, abordando-se a eficacia imediata do direito
fundamental a satide e a vinculag@o dos poderes publicos, passando pela andlise da regulagdo
normativa do dever estatal de protecao da satde, desde a norma como principio € mandamento
prima facie e até sua concretizacdo, mediante conformagao e restrigdo normativa. Serd também
abordada a regulacdo normativa do dever estatal de protecdo da satide mediante normas legais
e infralegais, e sua relagdo com o conceito de reserva legal relativa e absoluta. Ao final do
capitulo, sera estuda a observancia da reserva legal proporcional pela regulagdo da vigilancia
em saude, notadamente como aplicagcdo da proibi¢do de excesso e da proibi¢do de protecdo
insuficiente.

No Capitulo 4, sera abordada a prote¢ao da satde particularmente na perspectiva
subjetiva da teoria dos direitos fundamentais de Robert Alexy, enquanto direito a protegdo a
saude mediante prestacdo normativa, sendo analisada a norma de direito fundamental como
regra, principio e ainda aplicag@o da lei da colisdo. Serd estudada a sua estrutura, classificagdo,
discricionariedade e justiciabilidade do direito a protecao da satide, bem assim a aplicacao da
regra de proporcionalidade e da ponderagdo, inclusive serd abordada a questdo da
discricionariedade estrutural e epistémica, bem assim a aplicagdo da ponderacao envolvendo os
principios formais, como o principio democratico. Sera ainda verificada a distingdo e relagdo
entre direito fundamental a prote¢do da satde e o interesse coletivo na satide publica. Também
sera, em face do direito a protecdo da saude, abordado o seu suporte fatico, a aplica¢do da
restri¢do na colisdo com outros principios, €, ao final, a aplicagdo da regra proporcionalidade
nos limites da reserva legal e no conteudo essencial.

No Capitulo 5, sera analisada uma amostra de julgados do Supremo Tribunal Federal,

para verificar se, apos a Constituicdo Federal de 1988, a Corte, em sede de controle de
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constitucionalidade difuso e concentrado das normas restritivas no ambito da vigilancia em
saude, tem garantido, na colisdo entre principios, a otimizagao do dever estatal de protecdo a
saude mediante aplicagdo da regra da proporcionalidade. No Capitulo 6, serdo feitas as
consideracoes finais.

A abordagem metodologica do presente trabalho tem enfoque eminentemente
dogmatico analitico relativamente ao fendomeno da legitimidade discursiva e eficacia na
realizac¢do do direito-dever de protecao da satde mediante a regulagdo normativa da vigilancia
em saude, mas com aportes nas dimensdes empirica € normativa, sem também perder a
perspectiva zetética'®. Conforme Robert Alexy (2008, p. 32-36), a dogmatica juridica se divide
em: a) dimensao analitica, relativa a analise dos conceitos juridicos; b) dimensao empirica, tanto
referente a cognicdo do direito positivo valido legislado - da Constitui¢do Federal de 1988 e
das normas infraconstitucionais relacionadas a vigilancia em satde - e o jurisprudencial - os
julgados do Supremo Tribunal Federal, apos o advento da Constituicdo Federal de 1988, em
sede de controle de constitucionalidade difuso e concentrado relativos a essas normas
infraconstitucionais, considerando especialmente os fundamentos do voto condutor do acérdao

-, como também com referéncia na eficacial®

, como condicao de validade do direito; c)
dimensdo normativa, cujo objetivo ¢ determinar a partir do direito valido a possivel decisdo
correta em face do caso concreto.

Portanto, a pesquisa serd qualitativa, utilizando-se como principais fontes, a
bibliografica e também a documental, legislativa (com destaque para a Constitui¢do Federal de

1988 e legislacdo referente a vigilancia em satide) e jurisprudencial®’

(julgados do Supremo
Tribunal Federal relativos a eficicia do direito-dever de prote¢do da saude na vigilancia em

saude apos a Constituicdo Federal de 1988).

150 presente trabalho, ndo obstante o predominio de uma abordagem dogmatica analitica, comporta também uma
abordagem zetética. Conforme Tércio Sampaio Ferraz Jr (2014, p. 63-67), o método analitico, trata o Direito como
fendmeno normativo, realizando sua distingdo, classificagdo e sistematiza¢do, mediante procedimentos logicos,
como o dedutivo, indutivo e o analdgico. Tal ndo implicara prejuizo do enfoque zetético, mediante a investigacdo
pela historia e da filosofia do Direito, como também da utilizagdo dos modelos hermenéuticos e empiricos,
porquanto, segundo o precitado autor (2014, p. 48-57), tanto o enfoque dogmatico e zetético quanto os modelos
da Ciéncia do Direito estdo correlacionados, conquanto, no caso em aprego, haja primazia do modelo analitico.

16 A possibilidade de aplicagdo e produgdo de efeitos esta relacionada a ocorréncia do suporte fatico e da
consequéncia juridica, que de acordo com Tércio Ferraz Jr (2014, p. 69-71) corresponde a “validade fatica”.

17" A partir de pesquisa booleana, foram pesquisados julgados relacionados, sobretudo, aos termos “satide”,
“direito”, “dever”, “prote¢do”, “prevencao”, “proporcionalidade”, e nos quais Supremo Tribunal Federal, apds a
Constituicdo Federal de 1988, teria realizado o controle de constitucionalidade de regulacdo infraconstitucional
relacionada a vigilancia em saude, para se verificar, especialmente a partir dos argumentos do voto condutor do
acorddo, se teria tratado, ou ndo, da posi¢do juridica de direito-dever de prote¢do da satde, bem assim se aplicou,
ou ndo, regra da proporcionalidade na otimizagdo daquela posicao juridica em caso de colisdo entre principios.
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CAPITULO 1. OS DIREITOS FUNDAMENTAIS E A DEMOCRACIA NA EFICACIA
E LEGITIMIDADE NA APLICACAO DO DIREITO-DEVER DE PROTECAO DA
SAUDE: CONSTITUCIONALISMO SOCIAL CONTEMPORANEO E POS-
POSITIVISMO

A discussdo acerca da eficacia na aplicagdo do direito-dever de protecdo a saude,
previsto na Constituicao Federal de 1988, por intermédio da regulagdo normativa no contexto
da vigilancia em saide, especialmente quanto aos limites da otimiza¢do da referida posicao
juridica de direito fundamental quando em aparente colisdo com outros principios, esta também
intrinsecamente relacionada com a questdo da legitimidade na fundamentagdo da decisdo
juridica.

A compreensado dessa legitimidade e eficacia, no presente trabalho, tem referéncia nas
teorias do discurso racional pratico constitucional, da argumentacao juridica e dos principios,
notadamente quanto a aplicagdo da regra da proporcionalidade e da ponderacgdo, a partir da
obra de Robert Alexy, a qual se encontra no contexto filosofico do pds-positivismo juridico,
enquanto teorias argumentativas com €nfase na decisao juridica referenciada por valores.

Assim, buscar-se-a verificar a eficacia e legitimidade do direito, especificamente na
otimizacao do dever estatal de protecao a saude, pela aplicagao da regra da proporcionalidade,
na colisdo entre principios, no ambito na regulacao da vigilancia em saude, tendo como suporte
a teoria do Estado Constitucional Democratico de Alexy, a qual se vinculam também suas
teorias da argumentacdo e dos principios, a partir da relagdo entre discurso racional, direitos

fundamentais e democracia.

1.1. A teoria do discurso do Estado Democratico Constitucional de Robert Alexy na

eficacia e legitimidade na aplicacio dos direitos fundamentais

Cumpre registrar que direitos fundamentais e a democracia estdo no centro da teoria
discursiva e da teoria dos principios de Robert Alexy, sendo essenciais na composicao da
relagdo entre legitimidade e eficacia na aplicagdo daqueles direitos. Contudo, antes, faz-se
necessaria a compreensao desses fundamentos tedricos que dao suporte a relagdo entre a
eficacia e legitimidade na aplicagdo da decisdo juridica — inclusive referente a regulagdo
normativa no cumprimento do dever estatal de protegdo a satude -, seja pelo legislador, pelo
administrador ou pelo julgador. Além disso, o direito fundamental a saude também apresenta a
posicdo juridica de competéncia negativa no sentido de ndo permitir intervencao estatal em

descompasso com seu contetdo essencial, ndo podendo, inclusive, a sua posi¢do juridica de
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dever estatal de prote¢do a saude ser aplicada de forma arbitraria, mas, sim, mediante
ponderacao, vedando-se o excesso ou insuficiéncia, observando-se, de uma forma geral, a regra
da proporcionalidade.

O presente trabalho tem por referéncia, no campo da dogmatica dos direitos
fundamentais, a teoria do discurso do Estado Constitucional Democratico de Robert Alexy —
ao qual se vinculam a suas teorias da argumentacdo e dos principios -, onde, em sintese,
sustenta-se que o direito fatico e institucionalizado (real) depende do discurso pratico racional
para ser legitimo (ideal), como também o discurso pratico racional (ideal) depende do direito
pra se tornar real, cuja manifestacio maxima dessa relacio ¢ o Estado Constitucional
Democratico (ALEXY, 2015a, p. 30-33).

Trata-se, portanto, de compreender a possibilidade de racionalidade na fundamentagao
do discurso juridico a partir da busca de corre¢do do contetido do direito e de legitimidade na
sua aplicacdo, com énfase na relacdo entre discurso racional (procedimento), direitos
fundamentais e democracia. Outrossim, a teoria do discurso do Estado Constitucional
Democratico abrange tantos os elementos da dimensao procedimental quanto os da dimensao
substancial da democracia, em que o procedimento racional discursivo pratico ¢ constituido e
possibilitado por direitos fundamentais, os quais, por sua vez, t€m a aplicagdo legitimada pelo
procedimento discursivo racional, decorrendo disso uma relagdo de dependéncia mutua,
compativel com a legitimidade que o principio democratico confere a ordem politica ou
juridico-constitucional no Estado Constitucional de Democratico, para o qual a teoria do
discurso direciona.

A proporcionalidade e, particularmente, a ponderacdo de principios, integram o
modelo teodrico defendido por Robert Alexy dos direitos fundamentais como principios,
funcionando como parametro de decisdo juridica, aplicando-se, inclusive, na hipdtese de
colisdo do direito-dever de prote¢do da satide com outros principios materiais e formais no
ambito da regulacdo normativa da vigilancia em satde, como garantia de otimizagdo dos

principios e da legitimidade decisoria.

1.1.1. A teoria dos principios e as teorias discursivas de Robert Alexy no contexto tedrico
filosofico do pds-positivismo juridico

E importante aferir que as teorias de Robert Alexy estio situadas no contexto pos-
positivismo juridico, porquanto ¢ perceptivel que sdo influenciadas por outras teorias que
também compdem este campo filosofico, como a filosofia do direito de Gustav Radbruch, a

hermenéutica filosofica, a teoria da argumentacdo e a teoria das normas como principios de
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Dworkin, as quais, por sua vez, relacionam-se com a escola metodologica da Jurisprudéncia
dos Valores. Tais teorias pos-positivistas repercutem na teoria do discurso pratico racional
constitucional de Robert Alexy, inclusive no tocante a sua teoria da argumentag¢do juridica e
sua teoria dos principios, particularmente na ponderacao de valores, cujo ponto comum estd na
possibilidade de racionalidade do discurso juridico na aplicagdo das normas, buscando-se
promover a corre¢cdo do seu conteudo e garantir a legitimidade na sua fundamentagdo, a partir
da relagdo entre discurso racional (procedimento), direitos fundamentais (substincia) e
democracia (procedimental e substancial).

O campo filosofico do pos-positivismo juridico'® representa uma alternativa as
concepgdes oferecidas pelo positivismo juridico e pelo jusnaturalismo'®, ganhando relevancia
a partir do segundo pos-guerra, com foco na decisdo juridica e na efetivagdo do direito,
tratando-se, segundo a doutrina (ABBOUD; CARNIO; OLIVERIA, 2013, p. 68), de uma teoria
interpretativa, onde a decisao judicial se sobrepde a lei em importancia metodologica. O pos-
positivismo, portanto, pode ser identificado pelo que Arthur Kaufmann (2014, p. 61-62) chama

de “terceira-via”%°

, na busca da superacdo da dicotomia do positivismo juridico e
jusnaturalismo, sendo composto pelas seguintes tentativas de superagcdo daquelas correntes de
pensamento: a hermenéutica juridica, a teoria da argumentagao juridica, a filosofia do direito
de Gustav Radbruch, e a teoria das normas como principios de Dworkin (“General Principles
of Law”). Portanto, estas teorias estdo no contexto do pds-positivismo.

O poés-positivismo juridico, por intermédio das referidas teorias, ao enfatizar a
interpretagdo e a aplicacao do direito, orientando-se por valores, reconhecendo normatividade
propria aos principios, assim como compreendendo fendmeno juridico a partir de hermenéutica
filosofica, estd em conformidade com a efetivagdo dos direitos fundamentais no
constitucionalismo contemporaneo, inclusive com referéncia na escola da Jurisprudéncia dos
Valores, distinguindo-se dos sistemas fechados do jusnaturalismo e do juspositivismo, cujo
foco metodologico estd na lei. Ademais, ¢ importante ressaltar que a énfase na decisdo juridica

corrobora, a partir da tradigdo, para a compreensao do horizonte de sentido do intérprete e o

dos valores e principios envolvidos.

18 Conforme Georges Abboud (2021, p. 321-323), diversas correntes de pensamento, que compartilham pontos em
comum, estdo sob o que se denomina por poés-positivismo, que estd além do positivismo, ndo havendo um
antagonismo com este modelo, bem assim nao se confunde com o neoconstitucionalismo, pois ndo ¢ suficiente
que este consagre “valores como principios constitucionais”, até¢ porque tem algumas caracteristicas positivistas.
19 No jusnaturalismo, o direito é preexistente e pode ser conhecido “no logos, na lei divina e na razio”, enquanto,
no positivismo juridico, ou ndo ha predeterminacdo do direito, ou seu contetido preexistente ndo ¢ cognoscivel,
podendo ser arbitrado (KAUFMANN, 2014, p. 46-62).

20 Nesse sentido, mutatis mutandis, tal identificagio também foi percebida pela doutrina (ABBOUD; CARNIO;
OLIVEIRA, 2013, p. 207).
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A hermenéutica é atribuida, tradicionalmente, uma concepgdo de carater cientifico
instrumental e objetivista, podendo, de acordo com a doutrina (FERRAZ JR, 2018, p. 210-
211), ser definida como ciéncia dogmatica juridica da teoria da interpretagdo, para producao
de uma significacdo valida para os envolvidos na comunicagdo normativa, cujo objeto ¢ a
interpretagdo mediante observacao de regras hermenéuticas (CAMINHA, 2010, p. 32), em que
o intérprete compreende o sentido do texto (LARENZ, 1997, p. 439). Verifica-se, portanto,
dessa concepgao tradicional, a referéncia no modelo de cognic¢do sujeito e objeto. Todavia, no
pos-positivismo juridico, a hermenéutica apresenta também um aspecto filosofico?!, que
decorre da influéncia do existencialismo fenomenologico — ou ontologia fundamental do ser —
e, por conseguinte, de filésofos como Heidegger e Gadamer, os quais sdo responsaveis,
conforme a doutrina (OMMATI; PEDRON, 2020, p. 20), pelo “giro hermenéutico”, onde o
ontologico abarca o epistemologico, € a compreensao, por intermédio da linguagem, configura
um modo de ser, incluindo o proprio sujeito da compreensdo, inclusive, porque segundo
Gadamer (GRONDIN, 2012, p. 108), a linguagem faz a media¢ao de todo o conhecimento do
mundo e articula toda a experiéncia.

Segundo a doutrina (KAUFMANN, 2014, 69-70), por intermédio da tradicao,
enquanto concepc¢do prévia comum que o intérprete ¢ portador, torna-se possivel entrar no
horizonte de compreensdo, fundamentando-se argumentativamente o resultado provisorio
previamente compreendido, exigindo-se, pois, uma teoria da argumentacgdo, até porque, de
acordo com Gadamer (GRONDIN, 2012, p. 101-102), a aplicag¢do ¢ elemento constitutivo da
compreensdo. Dessa feita, considerando que a teoria da argumentacdo ¢ uma exigéncia
necessaria dessa hermenéutica, onde a aplicagdo da decisdo juridica integra a compreensao do
horizonte de sentido, ndo se pode negar que as teorias discursivas de Alexy estdo incluidas no
contexto da hermenéutica filosofica?.

Ademais, a influéncia da teoria da argumentacdo na obra de Alexy ¢ evidente,
especialmente, nas teorias discursivas e na aplicagdo da proporcionalidade e da ponderagdo na

solucdo da colisdo entre principios. A teoria da argumentagdo tem foco na fundamentacao

21 No mesmo sentido, sustenta a doutrina (KAUFMANN, 2014, p. 67-70) que a hermenéutica, como compreensao,
seria uma filosofia transcendental, que apontaria as condi¢des gerais de possibilidade de compreensdo do sentido,
onde o sujeito se inclui no horizonte de compreensdo e conforma o objeto na consciéncia, implicando quanto ao
Direito uma fun¢@o conformadora na sua aplicagio, situando-o na relagdo dos homens entre si € com as coisas.

22 A aplicagdo da pondera¢do na fundamentagio e solugdo dos conflitos entre principios, no &mbito da teoria dos
direitos fundamentais do precitado jusfilosofo alemdo, também estd em conformidade com a perspectiva da
hermenéutica filosofica, considerando que os direitos fundamentais, além de morais, sdo, conforme Norberto
Bobbio (2004, p. 9), histéricos, e, além disso, assumem geralmente a forma de principios, com elevado nivel de
abstracdo ou abertura para o mundo fético, possibilitando, pela tradi¢do, a compreensao de horizonte de sentido,
especialmente mediante a aplicacdo fundamentada da decisdo juridica, fazendo-se, como visto, necessaria a
utilizag@o da teoria argumentagao para fundamentacéo do sentido provisorio previamente compreendido.
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direcionada para a aplicagdo da decisdo juridica por intermédio de diversos canones de
procedimento argumentativo.? Alias, o proprio Robert Alexy (2011, p. 30) elabora e defende
a utilizacdo da teoria da argumentacdo no questionamento da fundamentagdo das decisoes
juridicas, prelecionando, ainda, que a argumentacao juridica seria “uma atividade linguistica
de corre¢do dos enunciados normativos”, podendo, portanto, ser denominada como “discurso
pratico”, do qual o discurso juridico ¢ um caso especial. Tal influéncia também se evidencia
quando o referido jusfilosofo, na sua teoria do discurso do Estado Constitucional Democratico,
defende, entre as etapas necessarias a institucionalizacao da razao pratica, a necessidade de um
discurso pratico racional (ALEXY, 2015, p. 9-20), cujo objetivo ¢ a busca da corre¢do pela
argumentagdo pratica racional, de modo a resolver o problema da legitimidade das decisdes
juridicas®*.

Igualmente, a influéncia da teoria da argumentacao ¢ decisiva quando Alexy elabora
sua teoria dos direitos fundamentais e distingue as espécies normativas a partir da respectiva
forma de aplicagdo, com destaque para ponderacao como forma de solucdo para a colisdo entre
principios. Importante assinalar que Alexy (2015, p. 12-38) preleciona que a ponderacdo, como
forma de aplicacdo dos principios, estd inserida, juntamente com a teoria dos principios, na
argumentag¢do juridica constitucional, pois a pretensdo de corre¢do, no caso da aplicacdo dos
principios, pede a ponderagdo. Nesse mesmo sentido, observa Paulo Gonet (2009, p. 166), que
o procedimento racional da ponderacdo ¢ desdobramento da teoria da argumentagao juridica e
método de aplicacdo dos principios

Ja a repercussao da filosofia de Gustav Radbruch na obra de Alexy se evidencia, na
medida em que, na teoria do discurso deste autor (ALEXY, 2015, p. 9), a pretensao de corre¢ao
quanto ao conteudo do direito, tem referéncia no valor justi¢a, possuindo, portanto, um carater
ideal, o que guarda conformidade com a férmula de Radbruch, que ndo considerava valida a

lei em casos de intoleravel violagdo a justi¢a®®, o que, portanto, segundo a doutrina (ABBOUD;

2 Destaca Kaufmann (2014, p. 70-74), entre outras caracteristicas da teoria da argumentacio, a incompatibilidade
com a subsung@o, o avanco diante da doutrina da interpretagdo de Savigny, ao se admitir, além das quatro formas
de argumentagdo (gramatical, 16gica, historica e sistematica), outros argumentos em quantitativo potencialmente
ilimitado, bem assim assinala que os defensores da teoria da argumentagdo ndo concordam com sistemas fechados,
como ¢€ o positivismo e o jusnaturalismo, e ainda que essa teoria mantém a cognigao objetivista, no modelo sujeito
e objeto. Embora a teoria da argumentagdo possa aparentar um carater instrumental e objetivista, ndo se pode
olvidar, como visto, também constitui a propria compreensdo no sentido da hermenéutica filosofica pds-positivista.
24 Observa Paulo Gonet (2009, p. 159-163) que Alexy desenvolveu uma teoria da argumentagdo juridica a partir
de uma teoria do discurso racional com carater procedimental, situada entre o procedimento adotado e a pretensdo
de correcao do direito, para assegurar a racionalidade, validando-se por regras de argumentacao, onde o discurso
juridico é um caso especial do discurso pratico geral.

%5 Na filosofia do direito de Gustav Radbruch, compatibiliza-se, a partir do conceito cultural de direito, o direito
fatico com o ideal, ou seja, a positividade com a justi¢a, formulando o conceito cultural de direito como sendo a
realidade que tem por referéncia a justica, a qual é a ideia de direito, sendo que a regulagdo, por outro lado,
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CARNIO; OLIVEIRA, 2013, p. 199), teria influenciado a orientagdo corretiva do direito,
defendida por Robert Alexy. Conquanto parte da doutrina situe a obra Radbruch como
representante de um jusnaturalismo na contemporaneidade (ABBOUD; CARNIO;
OLIVEIRA, 2013, p. 198), no presente trabalho, se compreende que a filosofia de Gustav
Radbruch também passou a se enquadrar no contexto filoséfico do pods-positivismo,
acompanhando-se, portanto, a posicao de Arthur Kaufmann (2014, p. 62-67), para quem o
referido jusfilosofo esta além da dicotomia entre o juspositivismo e o jusnaturalismo,
porquanto reelabora a filosofia juridica material, considerando o direito como uma ciéncia
cultural com referéncia nos valores, ndo sendo, portanto, um conceito positivista, pois, além
da produ¢do com corre¢do formal das normas, estas devem estar orientadas para a Justica. Nem
por outro lado, trata-se de um conceito jusnaturalista, pois os valores pertencem a um mundo
ideal, e o direito justo existe apenas aproximadamente, ndo sendo um valor juridico absoluto,
e, por conseguinte, formula sua teoria no sentido de que o direito manifestamente injusto ¢
nulo.

Igualmente, a distingao entre as espécies normativas, principios e regras se inclui entre
as correntes pos-positivistas que buscam superar a dicotomia positivismo juridico e
jusnaturalismo, destacando-se a teoria das normas como principios de Dworkin (2010, p. 35-
50), que, em sintese, reconhece a for¢ca normativa dos principios e os diferencia das regras e
politicas?® e cuja influéncia foi importante na teoria dos principios de Robert Alexy. Dworkin
(2010, p. 36) separa a politica e o principio como padrdes distintos, onde aquela € um objetivo
a ser atingido que consiste, em geral, numa melhoria econdmica, politica e social para a
comunidade, ressalvados alguns objetivos negativos relativos a protecdo contra mudancas
adversas, enquanto o principio deve ser observado, ndo porque implicara uma melhoria a
comunidade, mas por “exigéncia da justica ou equidade ou outra dimensao da moralidade”.
Outrossim, Dworkin (2010, p. 39-43) distingue regras de principios, onde regras sao aplicadas
como um “tudo-ou-nada”, com definitividade nas consequéncias juridicas, sendo que, no
conflito de regras, uma delas sera invalida conforme regulagcdo do sistema juridico, enquanto
os principios apresentam uma razao que direciona o argumento, necessitando de uma decisao

particular, sendo que, no conflito entre principios, permanecerdao todos no sistema juridico,

corresponde ao fato ou a realidade especial — de onde decorre a positividade e a normatividade — que se refere a
justica (RADBRUCH, 2020, p. 47-52)

% De acordo com a doutrina (OMMATI; PEDRON, 2020, p. 57-65), os principios gerais de direito diferem dos
principios no pds-positivismo juridico, pois, enquanto aqueles t€ém um carater supletivo na hipotese de lacuna,
estes, em razao da atribui¢do de forca normativa propria, passaram a categoria de normas, deixando de ser meros
referenciais de aplica¢do das regras ou delas dependentes
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porém prevalecera, no caso, o que tiver maior relevancia, levando em conta a forga do outro
principio, pelo que os principios tém uma “dimensio de peso”?’.

De forma semelhante a precitada teoria de Dworkin, Alexy, em sua teoria dos
principios, também procede, mediante analise dogmatica, uma diferenciagdo das normas nas
espécies regras e principios com base nas respectivas formas de aplicagdo, reconhecendo a
forca normativa dos principios?®. Além disso, Alexy (2008, p. 593; 2015a, p. 37; 2017, p. 6-
15) sustenta ser a ponderagdo forma da aplicagdo dos principios, visto que, na sua teoria dos
principios, as regras criam um dever real e definitivo, aplicadas por subsuncao, enquanto os
principios sdo mandamentos a serem otimizados, contendo um dever prima facie ideal,
exigindo uma realizacdo mais ampla possivel diante das condigdes faticas e juridicas,
determinadas, estas lltimas, sobretudo pela colisdo de principios, sendo, por isso, a ponderacao
- que ¢ idéntica a maxima da proporcionalidade em sentido estrito - a forma prépria de
aplicacdo dos principios, levando o dever prima facie ideal ao dever definitivo.

Todavia, embora haja o ideal de corregdo pratica racional na teoria do discurso de
Alexy, este ndo acompanha Dworkin quanto a possibilidade de a teoria dos principios produzir
apenas um resultado, até porque, segundo Alexy (2015a, p. 28-29), ndo haveria procedimento
no discurso, num nimero limitado de etapas, que conduza sempre a um resultado, sendo que o
discurso ideal serve apenas como diretiva ao lado da pretensdo de corregdo, ainda que se
vincule ao discurso real, de modo que o possivel discursivamente pode dar ensejo a resultados
distintos, havendo, portanto, um limite a teoria do discurso, que inclusive implicard, segundo
Alexy, na necessidade do direito institucionalizado. Conforme aponta a doutrina (TOLEDO,
2017, p. 36), entre as relevantes contribui¢des de Alexy, destaca-se a racionalizagdo na teoria
dos principios, mediante a sistematizagdo e “articulacao” na aplica¢do da ponderagao diante da
colisdo entre principios nos casos concretos.

Constata-se que Alexy, por intermédio de suas teorias do discurso racional pratico
constitucional, da argumentacdo juridica e dos principios, encontra-se no campo do pds-

positivismo juridico, porquanto se trata de teorias argumentativas com énfase na decisdao

27 Observa Arthur Kaufmann (2014, p. 75-77) que a distingdo entre regras e principios elaborada por Dworkin na
sua teoria dos “general principles of law”, parte da critica ao juspositivismo, em especial a analitica positivista de
H. L. A. Hart, que, reconhecendo apenas a obrigatoriedade das regras (“rules”), mostra-se insuficiente para solugéo
dos casos dificeis (“hard cases”), onde ha um problema de interpretacdo, de modo que Dworkin, considerando
ndos apenas as regras (“rules”), que tém uma func¢do de tudo ou nada, mas também os principios (“principles”),
que t€ém uma dimensao de peso ou de importancia, estes devem ser considerados nos "hard cases”, pressupondo
tdo somente uma unica solugdo correta a ser encontrada pelo juiz Hércules, com caracteristicas sobre-humanas.
Fica evidenciado, portanto, além do carater ideal desse juiz monocratico, uma orientacdo para a realizagdo da
Justica.

2 Consoante a doutrina, Alexy desenvolveu a distingdo qualitativa que Ronald Dworkin fez entre regras e
principios (SACRAMENTO, 2019, p. 1-2).
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juridica e referenciadas por valores. A partir disso, também ¢é possivel concluir que as teorias
de Alexy igualmente recebem repercussdo das concepgdes desenvolvidas na escola
metodologica da Jurisprudéncia dos Valores, porquanto esta compartilha pontos de
convergéncia com o pos-positivismo juridico, ja que tanto uma quanto a outra se dirigem para
o problema da interpretacdo e aplicacdo do direito, com énfase, portanto, na decisdo juridica,
havendo, inclusive, tanto na teoria de Radbruch, quanto na teoria de Dworkin, uma orientagao
para a realizagdo da Justica, do que se conclui sejam ambas referenciadas por valores. Na
“jurisprudéncia de valoragao”, conforme Karl Larenz (1997, p. 164-167), utilizam-se valores
“supralegais” ou “pré-positivos”, sob certas condigdes, para interpretacdo e, na hipdtese de
lacunas, para complementacdo das normas legais?°.

Portanto, ¢ possivel concluir que a aplicagdo da regra da proporcionalidade na
otimizacdo do principio que garante o direito-dever fundamental de prote¢do da saude,
inclusive realizado na regulagdo normativa da vigilancia em satde, particularmente no caso de
colis@o com outros principios, em decorréncia das teorias da argumentacao e dos principios de
Robert Alexy, estd também sob influéncia de teorias que compdem o pds-positivismo juridico,

cujo foco esta na interpretacdo e aplicacao da decisao juridica com referéncia em valores.

1.1.2. O principio democratico e os direitos fundamentais na teoria do discurso do Estado
Constitucional Democratico: legitimidade e eficécia na aplicagdo do direito

Na teoria do discurso do Estado Constitucional Democratico de Robert Alexy, ao qual
se vinculam as suas teorias da argumentagao e dos principios, sustenta-se que o direito fatico e
institucionalizado depende do discurso pratico racional para ser legitimo, como também o
discurso depende do direito pra se tornar real, sendo expressao dessa relagdo o Estado
Constitucional Democratico (ALEXY, 2015a, 30-33). Percebe-se que as teorias discursivas de
Alexy tém inclinacdes substancialistas e procedimentalistas, representando, assim, uma sintese
de ambas as correntes.

A Constituicao Federal de 1988 estabeleceu a Republica Federativa do Brasil como
Estado Democratico de Direito no seu art. 1°, sintese do Estado de Direito ¢ do Estado
Democratico. A respeito do Estado Constitucional Democratico de Direito, preleciona
Canotilho (2002, p. 92-100) que aquele estabelece uma ligacdo entre a democracia e o Estado

de Direito, ndo havendo apenas uma limitagao do poder politico como Estado de Direito, mas

2 O foco da Jurisprudéncia dos Valores passa a ser atividade jurisprudencial, cujo problema principal é o
fundamento da decisdo, além de se orientar pelos valores que respaldam o direito no caso concreto (ABBOUD;
CARNIO; OLIVERIA, 2013, p. 340).
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também como Estado de Direito Democratico, onde a democracia ndo s6 limita, mas, por
intermédio do principio da soberania popular, legitima democraticamente o poder politico,
sendo a democracia ndo apenas um processo, mas um valor. Portanto, a democracia, a partir da
teoria do Estado e da Constituicao, apresenta-se, simultaneamente, como um processo € um
valor, que tanto limita como legitima o dominio politico no Estado. Igualmente, ¢ possivel
analisar a relacdo entre o Estado de Direito Democratico e direitos fundamentais, com suporte
em Bobbio (2004, p. 7-20), para quem o Estado de Direito se refere a liberdade em relacdo ao
Estado, como direito de defesa, enquanto Estado Democratico se refere a liberdade positiva,
como direito de participagdo.

A fungdo de legitimacdo da ordem politica também se apresenta na democracia
enquanto principio normativo constitucional. Conforme a doutrina (CANOTILHO, p. 287-
288), o principio democratico, para solu¢do da questdo da legitimidade da ordem politica ou
juridico-constitucional, apresenta dimensdo material e dimensdo organizativo-procedimental,
sendo essa na forma normativo-processual, no qual a legitimagdao da ordem politica estd
condicionada a observancia de determinadas regras e processos, € aquela, na forma normativo-
substancial, no qual a legitimagao da ordem politica estd condicionada a busca e efetivagao de
determinados fins e valores®. Verifica-se, em face disso, que no contexto do
constitucionalismo, as dimensdes do principio democratico na legitimagdo da ordem de
dominagdo politica estdo, respectivamente, relacionadas a duas correntes de pensamento, isto
¢, o procedimentalismo ¢ o substancialismo.

De acordo com Lenio Streck (2009, p. 36-43), tais correntes se referem a fungdo do
direito e do Poder Judiciario na relagdo com a politica no ambito do Estado Democratico de
Direito, onde o procedimentalismo se utiliza da interpretacao politica e do direito a luz da teoria
do discurso, enfatizando a dimensdo formal da democracia, e que, na corrente de pensamento
substancialista, a jurisdi¢cao constitucional ganha relevancia diante da positivagdo dos direitos
fundamentais, sobretudo no papel de intérprete, inclusive eventualmente de forma
contramajoritaria, tendo primazia a dimensao material da democracia, que se refere a efetivacao
das normas que estabelecem direitos fundamentais, cujo contetido deve ser respeitado pela
legislagdo. E possivel concluir que tanto as dimensdes da democracia quanto a correntes de

pensamento procedimentalistas e substancialistas se relacionam com a teoria do discurso do

%0 Portanto, o principio democratico apresenta um duplo caréter. Inclusive, nesse sentido, conforme Alexy (2018,
p- 9), a democracia ¢ principio formal que liga aspectos faticos e ideais do direito, porquanto busca-se a
institucionaliza¢do otimizada dos ideais do discurso como deliberagdo publica, consistindo em “ um processo
racional e legitimo de producdo do direito”, que, além de atribuir “um peso especial” as decisdes do legislador
democraticamente eleito, impde que este tome o maximo possivel de decisdes importantes.
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Estado Constitucional Democratico de Alexy, que abrange, quanto a legitimacao da aplicacao
das normas, as regras do procedimento racional do discurso e os direitos fundamentais, os quais,
por sua vez, sdo constitutivos dessas regras procedimentais racionais®..

Ao defender a tese da necessidade da institucionalizagdo da razao para torna-la real,
Alexy (2015a, p. 9-20) estabelece etapas, partindo (primeira etapa) de uma 3? (terceira) via de
conceito de direito, que soma o conceito positivista (dimensdo fatica e institucional: fatos
sociais de decretagdo e eficacia) e o ndo positivista (dimensao ideal ou discursiva da correcao
quanto ao conteudo, cujo elemento central ¢ a justica), unindo direito e moral na teoria do
discurso do Estado Constitucional Democratico; em seguida (segunda etapa), na concepg¢ao do
conteudo da pretensdao de corregdo, passa para a teoria do discurso como teoria de corregao
pratica, onde sdo verificadas as possibilidades e limites da racionalidade discursiva, sendo uma
teoria da fundamentacao da norma enquanto aplicagdo; na terceira etapa se refere a necessidade
do direito (fatico e institucional); e, por fim, na quarta etapa, analisa a unido do fatico e
institucional com o ideal ou discursivo nos varios planos do sistema juridico, a qual d4 origem
ao estado constitucional democratico®?.

Portanto, essa relagdo de legitimagdo entre discurso e o direito institucionalizado ¢
compativel com a relacdo de legitimacao entre a democrética e a ordem politica ou juridico-
constitucional no Estado Democratico Constitucional, seja em termos procedimentais, seja em
termos materiais ou substanciais. A propoésito disso, compreende-se porque Alexy (2015a, p.
31-35), a partir da féormula de Radbruch, defende que o discurso necessita do direito para obter
realidade e o direito necessita do discurso para obter legitimidade, e sustenta que a forma mais

completa dessa relagdo, entre o ideal e do institucional, seja o Estado Constitucional

3L £ importante registrar que parte da doutrina (BRANCO, 2009, p. 160) aponta um carater procedimental da teoria
do discurso racional de Alexy, enquanto, por outro lado, outra parte (STRECK, 2009, p. 39) cita a critica que
Habermas faz da perspectiva substancialista que Alexy tem do modelo de Dworkin, indicando, portanto, uma
inclinacdo substancialista no pensamento de Alexy. De acordo com Lenio (2009, p. 39-41), Habermas, como
representante do procedimentalismo, entre outras posigdes, rejeita a visdo substancialista que Alexy tem do modelo
proposto por Dworkin, a “leitura moral da Constituicdo” deste autor, orientada por principios substantivos baseado
no modelo do juiz Hércules, assim como critica o controle abstrato de normas, ante a concorréncia entre o tribunal
constitucional ¢ o parlamento, e propde um modelo de democracia baseado em procedimentos, criticando a
jurisprudéncia dos valores, de modo que o Tribunal Constitucional deveria ficar limitado a compreensdo
procedimental da Constituicdo, garantindo o processo de criagdo democratica do Direito, € ndo uma ordem
suprapositiva de valores.

32 Na referida teoria do discurso do Estado Constitucional Democratico, fica evidente, na segunda etapa, uma
vinculag@o com a teoria da argumentacao juridica de Robert Alexy, até porque se trata de um caso especial do
discurso pratico geral voltado a correg¢do pela racionalidade de acordo com o proprio Alexy (2011, p. 24-211).
Outrossim, percebe-se, na etapa seguinte, que o discurso (ideal) necessita do direito (institucional), para se tornar
real, inclusive como visto acima, em razdo dos proprios limites da racionalidade discursiva, pois, conforme Alexy
(2015, p. 9-10), a partir sobretudo do problema do conhecimento do direito, cuja solugdo exige uma decisdo por
“procedimentos regulados juridicamente”, evidencia-se a necessidade do direito, que ¢ refor¢ada pelo problema
da imposicdo e da organizacdo. Isso, todavia, sem olvidar que tal discurso racional pratico ¢ condi¢do de
legitimidade do direito (BRANCO, 2009, p. 159).
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Democratico, para onde, segundo Alexy, conduz a teoria do discurso, ao exigir a presen¢a, no
“conteudo” e na “estrutura” do sistema juridico, dos direitos fundamentais e da democracia
deliberativa. Percebe-se haver, em comum, entre o discurso pratico racional constitucional e a
democracia (procedimental e substancial), a fun¢ao de legitimagao, respectivamente, do direito
institucional e da ordem juridico-politica do Estado Constitucional Democratico, sendo os
direitos fundamentais essenciais tanto ao discurso quanto a democracia.

Aliés, de acordo com Alexy (2015, p. 10), os direitos fundamentais estdo no centro do
constitucionalismo discursivo, na sua relagdo com os direitos do homem, a democracia ¢ a
jurisdicdo constitucional, assim como Claudia Toledo (2011 apud ALEXY, 2011, p. 8-9)
sustenta, a luz da teoria consensual da verdade, que a igualdade e a liberdade sdo condigdes de
possibilidade e de validade do discurso. Argumenta Alexy (2015a, p. 33-36) que a liberdade e
a igualdade estdo na constitui¢ao das regras dos discursos, o qual, segundo ele, s6 pode ser
institucionalizado pela democracia deliberativa, que pressupde o discurso pratico racional e a
jurisdicdo constitucional, que, por sua vez, garante os direitos fundamentais ¢ a democracia
deliberativa em face de possiveis ameagas ou violagdes, inclusive por maiorias. Portanto,
verifica-se na teoria do discurso do Estado Constitucional Democrético a indissociabilidade da
dimensdo substancial e da dimensdo procedimental da democracia, porquanto o carater
procedimental do discurso com corre¢dao racional ¢ possibilitado e mesmo validado pelos
direitos fundamentais, enquanto os direitos dependem da racionalidade do discurso para sua
aplicagdo com legitimidade.

Além disso, os direitos fundamentais também possibilitam a prépria democracia, mas
de certa forma dela também decorrem, pois, segundo Canotilho (2002, p. 290), os direitos
fundamentais sdo elementos bésicos para realizagdo do principio democratico, criando
condigdes para a participacdo no exercicio do poder e também permitindo, pela abertura do
processo politico, a criacao de direitos constitutivos da democracia, de maneira que, nesse
sentido, tais direitos fundamentais sdo democraticos, inclusive de acordo com o entendimento
de Alexy (2015, p. 11), para quem, por outro lado, tais direitos, paradoxalmente, podem nao ser
democraticos, ao vincularem o legislador ao seu conteudo, portanto num sentido
contramajoritario, sob a garantia do tribunal constitucional, o qual, para tanto, pode representar
0 povo apenas argumentativamente. Ademais, a democracia, enquanto principio formal,
também pode colidir com os direitos, sobretudo quando em questdo a legitimidade da
competéncia de decisdo do legislador, democraticamente eleito, ¢ os limites de sua
discricionariedade em face da otimizagdo dos direitos fundamentais pela jurisdicao

constitucional.
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Assim, constata-se que os direitos fundamentais t€ém uma relagdo complexa com a
democracia, pois estdo na constitui¢do da democracia procedimental — e das regras do discurso
-, possibilitando, legitimando e (paradoxalmente) limitando a democracia e, por outro lado, tais
direitos dela decorrem e dependem para efeito de legitimidade na aplicagdo. Alids, € importante
asseverar que isso se aplica aos direitos sociais, porquanto, de acordo com a doutrina (GOTTI,
2012, p. 47-48)%, esses direitos tém por escopo a garantia da igualdade material, inclusive, para
o exercicio da liberdade individual e para garantia da democracia, sendo possivel concluir,
notadamente quanto ao direito fundamental a saude, que a efetividade e legitimidade na sua
aplicacdo estdo implicadas com a garantia da liberdade individual, bem assim com a estrutura
da democracia e das regras discursivas.

A legitimidade, baseada na correcdo racional, ¢ inerente a decisdo juridica na atuagdo
de quaisquer poderes — e mesmo entre particulares e terceiros em geral -, pesando sobre o Poder
Judiciario, porém, o 6nus de uma fundamentagao melhor que a do Poder Legislativo. Porquanto,
assinala Alexy (2015a, p. 11), que a jurisdicao constitucional deve ser uma representagdo por
argumentos melhores que os do legislador®, o que se trata evidentemente de uma perspectiva
democratica. Pelo que foi exposto, conclui-se que uma melhor representagdo argumentativa do
povo na jurisdicdo constitucional decorreria da possibilidade de racionalidade do discurso
orientado para realizagdo da pretensdo de corre¢do. Vale registrar ainda que, segundo Alexy
(2015a, p. 11-12), a possibilidade de racionalidade ¢ problema que se coloca especialmente na
colisdo entre principios, sustentando que a teoria dos principios, pela aplicagdo da ponderagao
na solucdo dessa colisdo, compode a estrutura da argumentacao juridica constitucional, devendo
a ponderagdo integrar a teoria geral do discurso juridico racional e uma teoria da jurisdicdo
constitucional. Isso, alids, leva a concluir que a teoria dos principios, na aplicacdo da
ponderagdo, também esta vinculada a teoria do discurso do Estado Democratico Constitucional.

Logo, a teoria do Estado Constitucional Democratico de Robert Alexy, a qual estao
vinculadas as suas teorias da argumentagdo juridica e dos principios, especialmente na

aplicacao da ponderagdo, ndo se liga, unicamente, seja a corrente procedimentalista, seja a

33 No mesmo sentido, como se infere de licio de José Afonso da Silva (2007, p. 183-184), os direitos sociais sdo
dimensao dos direitos humanos, como prestagao positiva do Estado, ligando-se ao direito da igualdade e figurando
como “pressupostos de gozo dos direitos individuais”, na medida em que criam condigdes para o exercicio da
liberdade.

3 Sustenta Gilmar Mendes (2018, p. 237-241) haver uma vinculagdo entre os poderes publicos e os direitos
fundamentais ante a determinacdo de aplicacdo imediata, vedando-se, contudo, discrimina¢des ou restricdes
indevidas pelo Estado, mas permitindo restricdes legais ou com fundamento legal, respeitados os limites
constitucionais (reserva legal simples ou reserva legal qualificada), o contetido essencial e a regra da
proporcionalidade, de modo que o Poder Judiciario, em particular, na efetivagdo dos direitos fundamentais, deve
verificar a possibilidade legitimidade e correcdo racional das decisdes judiciais nos casos concretos no tocante aos
direitos fundamentais.
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substancialista, mas, antes, apresenta uma sintese a partir de ambas, pois o procedimento
racional discursivo pratico ¢ constituido e possibilitado por direitos fundamentais — entre os
quais o direito fundamental a satide -, os quais, por sua vez, tem a aplicagdo legitimada pelo
procedimento discursivo racional, do que decorre uma relacdo de dependéncia mutua,
compativel com a legitimidade que o principio democratico confere a ordem politica ou
juridico-constitucional no Estado Constitucional Democratico®.

Conclui-se, portanto, que, especificamente quanto ao direito a satide, este também se
relaciona de forma complexa com a democracia e com a estrutura das regras discursivas, seja
enquanto direito social, garantindo a igualdade material como condicao de exercicio do discurso
e da propria democracia, seja dependendo das regras do discurso para efetividade e legitimidade
na sua aplicacdo e realizacdo, assim como, enquanto direito fundamental, limitando a
democracia, dada a vinculacdo do legislador ou mesmo colidindo com o principio formal
democratico, quando em questdo a legitimidade decisoria e a discricionariedade do legislador

democraticamente eleito.

1.2.  Principio dignidade da pessoa humana como fundamento axiologico do direito
fundamental a saude: a autonomia individual, o valor comunitario, as dimensoes do

direito fundamental a saude e a regra da proporcionalidade

O direito social a saude, tal qual os demais direitos fundamentais, tem por fundamento
axiologico o principio da dignidade da pessoa humana, o qual, a teor do art. 1°, III, da
Constituicdo Federal de 1988 (CF/88), encontra-se entre os fundamentos do Estado
Democratico de Direito. Trata-se, segundo a doutrina (SARLET, 2010, p. 94-98), de principio
fundamental de toda ordem constitucional, inclusive dos direitos fundamentais, bem assim
funcionando como “sentido” e “finalidade” do exercicio dos poderes estatais e do Estado, o
qual ¢ meio para realizacdo da dignidade do homem. Confere, portanto, unidade de sentido
juridico-constitucional ao sistema dos direitos fundamentais, particularmente na sua
interpretagdo e aplicacao (VIEIRA, 2019, p. 90-97).

A dignidade, como valor absoluto do homem enquanto pessoa dotada de razao pratica
moral e avaliado como um fim em si mesmo, foi explicada por Kant conforme se infere do

seguinte trecho:

% Segundo Alexy (2015, p.33), o Estado Democratico Constitucional é a forma mais completa da relagdo entre o
discurso (ideal) e o direito institucional e para onde a teoria do discurso conduz ao exigir a presencga, no “contetido”
e na “estrutura” do sistema juridico, dos direitos fundamentais e da democracia deliberativa.
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[...] Somente 0 homem considerado como pessoa, isto €, como sujeito de uma razao
pratico-moral eleva-se acima de qualquer preco; pois como tal (homo noumenon) tem
de ser avaliado ndo meramente como meio para outros fins, nem mesmo para seus
proprios fins, mas como fim em si mesmo, isto ¢, ele possui uma dignidade (um valor
interno absoluto), pela qual constrange todos os outros seres racionais a ter respeito
por ele e pode medir-se com qualquer outro dessa espécie ¢ avaliado em pé de
igualdade (KANT, 2013, p. 247).3¢

A concepcdo de dignidade humana racional kantiana ndo s6 influenciou, mas se
vinculou a ideia dos direitos fundamentais, inclusive, enquanto fundamento do Estado
democratico constitucional, permite-se concluir que passou a ser, possivelmente, a principal
finalidade a ser garantida pelo Estado. Nesse sentido, Jorge Miranda (2017, p. 73) observa os
direitos que os fundamentais sdo inseparaveis do principio da dignidade da pessoa humana.
Flavia Piovesan (2017, p. 52), por sua vez, aponta ser a dignidade das pessoas fundamento e
paradigma ético dos direitos humanos, ou seja, um valor a eles intrinseco, revelando, portanto,
ser uma categoria de matriz kantiana, o que ¢ extensivo aos direitos fundamentais, os quais,
conforme André de Carvalho Santos (2018, p. 53-53), apesar da base normativa constitucional,
refletem, em regra, os direitos humanos previstos em tratados e normas internacionais.

Os direitos fundamentais veiculam e sdo instrumentos eficazes de protecao da
dignidade da pessoa humana como valor, o qual institui um relacionamento universal entre
todos os seres humanos. Observa Oscar Vilhena Vieira (2002, p. 14-15) que, diferentemente
dos privilégios, os direitos estabelecem relagdes baseadas na “horizontalidade” e
“reciprocidade”, possibilitando a igualdade entre os seres humanos, bem assim que, para Kant,
o fundamento do sistema de direitos ¢ a preservagdo e promog¢do da “autonomia” e da
“dignidade” — considerados “os homens como fins em si mesmos” -, enquanto que, para Start
Will, numa visao utilitarista, o fundamento dos direitos consiste na realizagao e harmonizagao
dos “interesses”, e ndo de valores supostamente intrinsecos.

De todo modo, conquanto haja tal distingao, ou seja, os direitos para os kantianos sao
garantias de esferas de autonomia ou dignidade, enquanto que, para os utilitaristas, os direitos
se referem a interesses, tal ndo configura uma incompatibilidade intransponivel de
fundamentos, seja na funcdo de preservar a dignidade e a autonomia da pessoa humana como
valor, seja na fungao de realizar e compatibilizar interesses, até porque, observa Oscar Vilhena
Vieira (2002, p. 16-17), que os direitos sdo formas de defesa dos valores e de interesses, onde

aqueles devem ser entendidos como razdes suficientes para gerar obrigagdo a terceiros, assim

3% E importante que se diga, conforme a doutrina, que a autonomia (liberdade) ou “autodeterminagio consciente e
responsavel” é considerada em abstrato ou em potencial, porém a violag@o é considerada em concreto em face de
uma pessoa determinada (SARLET, 2010, p. 101-102).
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como facilitam a compreensdo no sentido de se harmonizarem quando em conflito com outros
direitos ou interesses legitimos, inclusive podendo ceder a depender da relevancia numa dada
situacdo. Aqui, desde ja, os direitos enquanto razdes suficientes indicam a necessidade da
legitimidade racional de sua aplicagdo — inclusive de forma ponderada -, sobretudo, na colisdao
entre direitos e interesses, bem assim a dignidade e autonomia da pessoa humana jamais podera
servir como meio para alguma finalidade.

O principio da dignidade da pessoa humana sintetiza valores como dignidade,
autonomia e valor comunitario, pois, segundo Roberto Barroso (2012, p. 127-196), a dignidade
da pessoa humana nao se trata de um direito autbnomo, pois fundamenta e faz parte do contetido
dos direitos fundamentais, sendo um valor fundamental e também um principio juridico
constitucional, cujo contetido minimo se compde: do “valor intrinseco de cada ser humano™; da
“autonomia individual”, enquanto livre autodeterminacao; e do “valor comunitario”, ou seja, a
dignidade como valor comunitario, que pode implicar a restri¢do heteronomica da autonomia
por valores sociais e interesses estatais. E possivel, assim, concluir que, sendo a dignidade da
pessoa humana um valor que fundamenta e é protegido pelo direito social a saude®’, este direito
fundamental, portanto, tem na composi¢cao do seu conteudo essencial, o valor intrinseco da
pessoa humana, a autonomia individual e o valor comunitario. Nesse mesmo sentido, Ingo
Sarlet (2010, p. 102-103) destaca, além da dimensao natural ou individual, a existéncia de uma
dimensio cultural, comunitéria, social ou intersubjetiva da dignidade da pessoa humana®.

Por conseguinte, a partir dos elementos que compde o principio da dignidade da pessoa
humana, verifica-se que o direito fundamental a satide tem uma dimensao ou perspectiva
subjetiva, especialmente como pretensdo de prestacdo positiva pelo Estado, onde ¢ relevante o
elemento autonomia individual do principio da dignidade, que necessita ser protegida e
fomentada, e ainda garantida por um minimo existencial — semelhante ao sentido de liberdade
real, que segundo Daniel Sarmento (2013, p. 140), pressupoe condi¢des materiais minimas.

Contudo, considerando que o valor comunitdrio integra o direito fundamental a satide,

¢ possivel concluir que tal elemento também tem correspondéncia com a dimensdao ou

370 que também se aplica aos demais direitos fundamentais.

3 Segundo Ingo Sarlet (2010, p. 102-103), a dignidade da pessoa humana ndo deve ser considerada apenas como
“inerente a natureza do homem”, como “dimensdo natural”, pois também tem uma “dimensdo cultural”, fruto do
trabalho de geracdes e da humanidade, que interage e completa aquela natureza, sendo tal dignidade é,
concomitantemente, limite (“pertencente a cada um”) e tarefa (garantia e promog¢ao) dos poderes do Estado, de
modo que, portanto, depende da ordem comunitaria, bem assim deve ser observada uma dimens3o comunitaria,
intersubjetiva ou social da dignidade da pessoa humana consistente na relagdo do ser humano com os demais, ndo
se admitindo, porém, o sacrificio da dignidade pessoal em prol da comunidade, pois ¢ qualidade inerente a cada
ser humano, o que, todavia, ndo implica a impossibilidade de restri¢do da autonomia e da liberdade.
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perspectiva® objetiva desse direito fundamental enquanto valor da comunidade, pois conforme
preleciona José Carlos Vieira de Andrade (2019, p. 107), os direitos fundamentais, além
consistirem em posigdes perante o Estado, tém a validade em face da comunidade, considerados
os seus valores e interesses. A proposito, Roberto Barroso (2012, p. 135-136), ao observar que
a dignidade dispde de uma dimensdo subjetiva e objetiva — além de conferir direitos aos
individuos, impde prestacdes positivas ao Estado —, informa que o Tribunal Constitucional
Federal alemao reconhece, a partir do conceito de homem na Constitui¢do alema, uma relagao
de “equilibrio entre o individuo e a comunidade”.

A proposito disso, ¢ possivel relacionar o direito fundamental & satide, na sua
dimensao subjetiva e dimensao objetiva, respectivamente, com o conceito de saude individual
e “saude publica” ou “satide comunitéria”, a partir da compreensdo, conforme Hélio Pereira
Dias (2002, p. 25), da satide em si mesma, como uma situagao individual, mas que, também,
estando submetida a situagdes que a “condicionam”, “comprometem” ou “restauram”, ¢ um
“fenomeno” ou “estado” social, o “estado sanitario de uma sociedade”, cujos termos ‘“‘satde
publica”, utilizado na Europa Continental e no Brasil, ou “saide comunitaria”, nos paises anglo-
saxdnicos, ilustram essa dimensao social.

Em face do que foi assinalado, sendo a dignidade da pessoa humana um valor e um
principio, com a possibilidade de o elemento valor comunitdrio restringir o elemento autonomia
individual, e vice-versa, conclui-se que tal possibilidade indica que a regra da proporcionalidade
e também a ponderagdo estejam igualmente no conteudo minimo da dignidade da pessoa
humana e dos demais direitos fundamentais, o que, alids, estd em consonancia com Alexy
(2015b, p. 204-205), segundo o qual, ante a estreita relacdo entre o carater de principio das
normas e a regra da proporcionalidade, constata que o carater de principio implica a
proporcionalidade, e a proporcionalidade, por sua vez, implica a natureza de principio das
normas.

Na compreensao da perspectiva ou dimensao objetiva do direito fundamental a saude,
verifica-se, desde ja, sua correspondéncia com o elemento valor comunitario do principio da
dignidade da pessoa humana e, por conseguinte, um possivel fundamento na possibilidade de
restringibilidade, de forma heterondmica, da autonomia individual em face de outros direitos

individuais, inclusive como decorréncia do dever estatal de prote¢do. Evidentemente que além

% Ingo Sarlet (2010, p. 145), utiliza o termo “perspectiva”, no sentido de que os direitos fundamentais continuam
sendo direitos subjetivos individuais, mas ha uma alteracdo de perspectiva, pois, objetivamente, a autonomia
concedida ao individuo ¢ objetivamente retirada do Estado, como normas de competéncia negativa para os poderes
publicos, sendo que tal fungdo objetiva “reflexa” ndo exclui efeitos juridicos complementares a fungdo subjetiva.
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do dever estatal de protecao dos direitos fundamentais - que, como se vera, corresponde também
a posicao juridica subjetiva de direito a protecdo -, decorrem da dimensao objetiva, conforme
Ingo Sarlet (2010, p. 144-149), outras funcdes e efeitos juridicos complementares ou autdnomos
que, a rigor, nao correspondem a uma posic¢ao subjetiva, como, por exemplo, ser paradigma na
aplicagdo e interpretagdo de normas infraconstitucionais, ou ainda a fungao dirigente em relagao
ao Estado, que tem o dever de efetivar direitos, etc. Portanto, a partir da dimensao objetiva dos
direitos fundamentais, ai incluido o direito fundamental a satide, h4 consequéncias normativas
complementares ou autdbnomas a dimensao subjetiva, que representam, inclusive, um ganho de

efetividade desta dimensao.

1.3.  Breve evolucio historica do direito fundamental a saude

Para melhor compreensao do fendmeno da efetivagdo do direito fundamental & satde,
sera apresentada uma breve sintese da evolugdo historica constitucional dos direitos sociais,
considerando ser importante para contextualizar, sobretudo, o atual momento do direito
fundamental & satde, especialmente no constitucionalismo brasileiro®’. Tal perspectiva também
permite uma visdo interdisciplinar, sem prejudicar a primazia da abordagem dogmatica
analitica, até porque, como preleciona Robert Alexy (2008, p. 31-49), a Ciéncia do Direito s6
efetivara sua tarefa pratica sendo uma “disciplina multidimensional”, porém, sem subestimar a
dimensao analitica, que a viabiliza como disciplina racional, evitando-se influéncias politicas
ou ideoldgicas.

Contudo, ndo se tem por objetivo a andlise pormenorizada das causas e relagdes que
conduziram o desenvolvimento histérico do direito a satide, mas especialmente descrever como
houve sua evolugdo normativa, principalmente quanto aos dispositivos constitucionais, a partir
da Constituicdo de 1934, que inaugurou o Estado Social brasileiro, e nas constitui¢des
brasileiras seguintes até a Carta atual, destacando suas principais caracteristicas. Assim, sera
verificado, inicialmente, o desenvolvimento historico dos direitos fundamentais sociais e sua
correspondéncia com a transi¢ao das fases do constitucionalismo e os modelos de Estado. Em
seguida, no plano do Direito interno, sera verificada a evolugdo historico-normativa do direito
a saude nas constituigdes brasileiras até sua fundamentalizagdo na Constituicdo Federal de

1988.

40 Sustentam Abboud, Carnio e Oliveira (2013, p. 315), numa perspectiva pos-positivista, a relevancia da
historicidade para a interpretacdo do direito, a qual esta sempre condicionada pelo momento historico.
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1.3.1. O desenvolvimento dos direitos fundamentais e do constitucionalismo: do Estado
Liberal a crise do Estado Social

Os direitos fundamentais se desenvolvem ao longo da historia como consequéncia de
transformagoes sociais, sendo acompanhados pela alteragdo do modelo de Estado e das fases
do constitucionalismo. Os direitos fundamentais, surgem como direitos classicos individuais,
de defesa ou de primeira geracdo, antes mesmo de serem positivados nas Constituigdes e, em
seguida, como direitos sociais, prestacionais ou de segunda geragdo - incluindo-se neste grupo
o direito a saude -, e depois de terceira geracdo, etc. De acordo com Jorge Miranda (2017, p.
13), a expressdo “direitos fundamentais” surgiu na Constitui¢do de Weimar de 1919, o que foi
seguido por outros diplomas constitucionais, como a Constitui¢do brasileira de 1988, sendo
que, no periodo liberal, denominavam-se direitos e garantias individuais. Além disso, destaca a
doutrina, que os direitos fundamentais sdo historicos, originando-se sob determinadas
circunstancias, caracterizadas por “lutas em defesa de novas liberdades contra velhos poderes”,
apresentando-se de forma gradual como liberdades negativas, depois como direitos sociais,
sendo estes direitos de segunda geragdo, seguido ainda dos direitos de terceira e quarta geragao
(BOBBIO, 2004, p. 9), ou até quinta geragao (MIRANDA, 2017, p. 28).

Portanto, o direito fundamental a satde, enquanto direito social, estd no contexto do
desenvolvimento historico dos direitos fundamentais, em que, segundo Norberto Bobbio (2004,
p. 7-20), a primeira fase foi dos direitos de liberdade, com a limitacdo do poder do Estado em
face do individuo (“liberdade em relagdo ao Estado™), em seguida houve a fase dos direitos
politicos, como a liberdade negativa, mas também positiva, enquanto autonomia, mediante
participag@o no poder politico (liberdade no estado), e os direitos sociais, com valores de “bem-
estar e da igualdade nao apenas formal” (liberdade através do Estado).

Apesar de a doutrina do pensamento critico (WOLKMER, 2015, p. 263) ressaltar que,
na modernidade ocidental, os direitos humanos estdo relacionados aos processos historicos e
que também ha limitacdes na concepgao positivista desses direitos, cujo fundamento nio estaria
no Estado, mas na “praxis historica de libertagio” do sujeito intersubjetivo. E importante
constatar que o seu desenvolvimento evidentemente tem profunda relacdo com a transi¢ao dos
modelos de Estado e com a histéria do constitucionalismo, sobretudo o moderno, cuja analise
¢ relevante por incorporar os direitos decorrentes dessas lutas e transformagdes ocorridas na
sociedade. Até porque, conforme Jorge Miranda (2017, p. 12-13), entre as condi¢des para os
direitos fundamentais, estd a necessidade de um Estado ou de uma comunidade politica

integrada, onde se proteja e garanta tais direitos, assim como a necessidade de certa autonomia
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das pessoas em face do poder politico, e ainda de uma Constitui¢ao, especificamente aquela do
constitucionalismo moderno iniciado no século XVIII.

Partindo-se, portanto, do constitucionalismo moderno, ¢ importante ressaltar que, de
acordo com Daniel Sarmento (2013, p. 126-131), a Constitui¢ao ¢ um produto da Modernidade,
representando o constitucionalismo moderno a limitagdo juridica do poder do Estado em favor
da liberdade individual, com a superagdo historica do Estado absolutista, a valorizacdo do
individuo como ser racional e a evolugdo para os direitos universais. O referido autor (2013,
139-146) distingue duas fases do constitucionalismo moderno: a fase do Constitucionalismo
Liberal-Burgués, que corresponde ao Estado Liberal-Burgués, com limitacdo do poder do
Estado, liberdade negativa — como autonomia privada -,e igualdade meramente formal; e a fase
do Constitucionalismo Social, que corresponde ao Estado Social, com aumento da democracia
social, intervencdo econdmica e prestacdo de servigos publicos pelo Estado, promocao da
igualdade material e politicas distributivas. Por outro lado, hd quem situe o constitucionalismo
contemporaneo a partir do Estado Social, especificamente com inicio na Constituicdo do
Meéxico de 1917, e de Weimar de 1919 (BINENBOJM, 2014, p. 63).

O Estado Social, segundo a doutrina (SARMENTO, 2013, p. 144-146), foi recebido
pelo constitucionalismo democratico em alguns paises da Europa e no Brasil, garantindo-se as
liberdades negativas e incorporando nas constituicdes os direitos sociais, onde o Estado, além
de ndo ofendé-los, passou a garantir sua prestacdo material e a protegé-los contra terceiros, nao
obstante também advirta acerca da crise por que passa o constitucionalismo social desde o fim
do século passado e do retrocesso do Estado do bem-estar social, decorrente, entre outros
fatores, da globalizagdo, influenciada pelo pensamento neoliberal, que, entre as politicas
regressivas, prega, segundo Alessandra Gotti (2021, p. 42-44), a concepgao de Estado minimo
e da ndo intervencdo estatal, o que tem trazido a discussdo acerca da constitucionalidade do
Estado Pos-Social neoliberal.

Diante da crise do Estado Social, surge a concepcao do Estado Regulador, em face da
possibilidade de prestagao de servigos de interesse publico pela iniciativa privada, como se da,
por exemplo, com relacdo a saude, na comercializagdo de produtos e servigos de saude por
entidades privadas. A proposito, igualmente assevera Canotilho (2002, p. 352) a necessidade de
a iniciativa privada e suas estruturas também colaborarem na garantia das prestagdes
necessarias a efetivagao, em carater universal, dos direitos econdmicos, sociais e culturais. No
mesmo sentido, analisando o direito social a satde, Aline Vitalis (2016, p. 268-287) sustenta
que se tem discutido um novo modelo de Estado Social com enfoque na regulagdo da prestacao

de servigos essenciais por agentes privados (mercado) ante a insuficiéncia do modelo de Estado
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exclusivamente prestador de servigos publicos, considerando a sustentabilidade financeira do
Estado e a responsabilidade intergeracional®!.
1.3.2. A evolugao histérico-normativa do direito a satide nas constitui¢des brasileiras

E igualmente relevante verificar a evolugdo do constitucionalismo social e, sobretudo,
do direito a satide nas constituicdes brasileiras, especificamente a partir da Constitui¢ao de
1934, pois, conforme a doutrina (BONAVIDES; ANDRADE, 1991, p. 321-325; SILVA, 2021,
p. 71), essa Constitui¢ao inaugurou o Estado Social brasileiro. Além disso, segundo Virgilio
Afonso da Silva (2021, p. 259-260), conquanto a Constituicdo alema de 1919 (Constitui¢do de
Weimar) seja considerada o marco inicial da evolu¢ao do constitucionalismo liberal para o
constitucionalismo social, a Constituicdo mexicana em 1917 ja iniciara tal mudancga, tendo
ambas influenciado a Constituicao brasileira de 1934, cujos dispositivos sdo semelhantes
aqueles diplomas. Todavia, a Constituigdo de 1934 pouco mencionou acerca do tema saude,
destacando-se apenas o seu art. 10, II, que trata expressamente da saude ao prescrever, de forma
genérica, que compete concorrentemente 2 Unido e aos Estados cuidar da saude e assisténcia
publicas.

A Constituicao de 1934 foi substituida pela de 1937, que foi outorgada em 10 de
novembro de 1937, com tendéncia antiliberal, antiparlamentar e autoritaria (SILVA, 2021, p.
71-72). Conforme Daniel Sarmento (2010, p. 43-44), embora a Constituicdo de 1937 tenha
proibido a greve e o lock-out, como consequéncia de seu viés autoritario, trouxe questoes de
ordem social, como sobre familia, da educa¢ao, da cultura ¢ da ordem econdmica, assim como
no periodo de sua existéncia houve avangos no campo dos direitos sociais. Verifica-se também
que a saude foi tratada em poucos dispositivos, destacando-se o art. 16, XXXVII, onde
prescreveu a competéncia legislativa privativa da Unido acerca de normas fundamentais de
defesa e protecao da saude, especialmente da satde da crianga, assim como o art. 18 prevendo
a competéncia legislativa supletiva dos Estados no tocante a assisténcia publica, obras de
higiene popular, casas de saude, clinicas, estagdes de clima e fontes medicinais.

A Constituicao de 1946 foi promulgada em setembro de 1946 e se caracterizou por
representar uma experiéncia democratica (SILVA, 2021, p. 72). De acordo com Paulo

Bonavides e Paes de Andrade (1991, p. 411-412), embora mais conservadora, manteve a

4l De toda forma, destaca a doutrina alem3 (PIEROTH; SCHLINK, 2019, p. 74) que alguns modelos tedricos
acerca dos direitos fundamentais expressaram, em comum, a evolu¢do do Estado liberal para o Estado Social e
que os direitos fundamentais ndo representam apenas direito de defesa, mas também, um “conteudo juridico-
objetivo”.
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estrutura formal do Estado social brasileiro, que alargou conquistas e se compatibilizou com o
Estado de Direito, havendo ainda um aperfeicoamento no texto ao se declarar, no Capitulo dos
Direitos e das Garantias Individuais, que “a lei ndo poderia excluir da apreciagdo do Poder
Judicidrio qualquer lesdo de direito individual”. No tocante a satde, a disciplina normativa
constitucional também foi singela, destacando-se o art. 5°, XV, “b”, no sentido de compete a
Unido legislar sobre normas gerais de defesa e protecdo da saude, e o art. 6°, que prevé a
competéncia legislativa supletiva e complementar estadual tratada neste dispositivo.

Todavia, ¢ importante que se diga que o periodo a partir de 1964 foi marcado pela
tendéncia autoritaria e pela edigdo de atos institucionais e complementares que se sobrepunham
a Constituicdo de 1946 (SILVA, 2021, p. 73). Tal situagdo, portanto, repercutiu na
normatividade da Constitui¢do de 1946 e, por conseguinte, na possibilidade de uma dogmatica
constitucional concretizadora de direitos sociais fundamentais. Segundo a doutrina (SILVA,
2021, p. 73-74), apds uma sucessao de atos institucionais e emendas, em janeiro de 1967, foi
aprovada pelo Congresso Nacional a Constituicao de 1967.

Quanto aos direitos sociais na Constituicdo de 1967, segundo a doutrina
(SARMENTO, 2010, p. 48-71), foram basicamente mantidos os previstos na Constituicdo de
1946, sendo que, na Constituicdo de 1969, outorgada sob a forma da Emenda Constitucional n°
1, os sistemas e principais institui¢des coincidem com a Constituicao de 1967. Observa Virgilio
Afonso da Silva (2021, p. 74) que essa Constituicdo se assemelhava a maioria das constitui¢des
de paises democraticos, porém o carater autoritario decorria de brechas que afastavam as
supostas garantias, com fundamento na seguran¢a nacional e mediante atos institucionais e
complementares. Na Constituicdo de 1967, com relagdo a satde, igualmente, traz poucas
disposig¢des, como no art. 8°, XIV, onde consta competir & Unido estabelecer plano nacional de
saude, e no inc. XVII, “c”, desse dispositivo, que prevé a competéncia legislativa da Unido para
normas gerais de defesa e prote¢ao da saude, sem prejuizo da competéncia legislativa supletiva
dos Estados no tocante a esta competéncia por for¢ca do §2° do art. 8°.

A Constituicao de 1969, outorgada em outubro de 1969 (SILVA, 2021, p. 74), como
decorréncia da Emenda Constitucional n° 1 na Constituicdo de 1967, repetiu, quanto a saude,
basicamente, o teor dos referidos dispositivos da Constituicao 1967, destacando-se, no mais, o
disposto art. 25, §4°, com previsdo de aplicagdo de percentual minimo em programas de saude
por Municipios referentes a distribuicao de arrecadagdo de tributos, e o art. 119, 1, “0”, que
previa a possibilidade de avocacdo da causa pelo STF quando houvesse imediato perigo de

grave lesdo a saude.
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Considerando a previsdo da competéncia da Unido para legislar sobre defesa e
protecao da satde, observa José Afonso da Silva (2007, p. 185) que tinha sentido de
“organizacdo administrativa de combate as endemias e epidemias”, sendo que na Constituicdo
Federal de 1988 se distinguia por tratar a saide como direito humano. Por outro lado, demonstra
a preocupagdo do Estado em regular normativamente a protecdo e defesa da saunde,
especialmente no que concerne as vigilancias epidemiologica e sanitaria, mesmo que nao se
tivesse ainda consagrado a satide como direito fundamental formal.

Alias, a mengao a satude foi praticamente inexistente ou minima nos precitados textos
constitucionais brasileiros. Apenas com o advento da Constitui¢do Federal de 1988, a saude
passou a ter disciplina normativa ampla, com previsdo em varios dispositivos, como, por
exemplo, no arts. 6°, 23, II, 24, XII, 196 a 200, 220, §3°, II, §4°, destacando, alias, o art. 196
onde figura como direito de todos e dever do Estado, assim como, no art. 198, criou-se o Sistema
Unico de Saude, destacando que o art. 200 do texto constitucional, atribuiu, entre as
competéncias do Sistema Unico de Saade (SUS), no dmbito da vigilancia em satde, a
vigilancia sanitdria, a vigildncia epidemioldgica, e a vigilancia relacionada ao meio ambiente e
ao meio ambiente do trabalho, que refor¢a o escopo constitucional de prote¢do mediante a
prevencdo do risco de danos a saude. Portanto, o novo texto constitucional incorporou as
transformagdes, demandas e necessidade surgidos na sociedade no tocante a questao da saude.

A Constitui¢ao de 1988, expressamente no seu art. 6°, também inovou, no ambito do
direito interno, ao incluir os direitos sociais na categoria dos direitos fundamentais, entre os
quais o direito a saide, acompanhando, de maneira similar, os tratados internacionais, globais
e regionais, que consagraram os direitos sociais como direitos humanos, a exemplo do o Pacto
Internacional dos Direitos Economicos, Sociais e Culturais (PIDESC) — de 1966, promulgado
e incorporado ao direito interno pelo Decreto 591, de 06/07/1992 -, a Convencdo Americana
sobre os Direitos humanos (CADH) - Pacto de Sao José da Costa Rica, de 1969, promulgado e
incorporado ao direito interno pelo Decreto n® 678, de 06/11/1992 —, e o Protocolo Adicional a
Convencao Americana sobre Direitos Humanos em Matéria de Direitos Economicos, Sociais €
Culturais - o Protocolo de Sao Salvador, de 1988, promulgado e incorporado no direito interno
pelo Decreto n°® 321, de 30/12/1999.

Tal previsdo, evidentemente, teve repercussoes dogmaticas e semanticas no tocante a
natureza e efetividade do direito a saude, inclusive quanto a possibilidade de justiciabilidade,
sobretudo no contexto da jurisdi¢ao constitucional. Sustenta Alessandra Gotti (2021, p. 24) que,
com a inclusdo do rol dos direitos fundamentais, pela primeira vez na histéria constitucional

brasileira, os direitos sociais passaram a se submeter “a sistematica e principiologia propria”



44

dessa categoria de direitos, aos quais, a luz do art. 5°, §§2° e 3°, da Constituicdo Federal de
1988, somam-se os direitos sociais oriundos de tratados ratificados pelo Brasil.

Importante assinalar que a Constituigdo de 1988 se caracteriza pelo seu carater
normativo, com prescricdo de instrumentos mais efetivos de controle jurisdicional de
constitucionalidade. Alids, consoante a doutrina (SARMENTO, 2013, p. 146-148), tal
tendéncia se verificou no periodo do 2° pos-guerra mundial, e, no tocante a América Latina,
sobretudo nas décadas de 80 e 90, com o fim dos regimes militares e a implantagdo de
democracias constitucionais, o que, conjugado com o constitucionalismo social € com a
justiciabilidade dos direitos fundamentais, conferiu a Constituigdo importancia no ordenamento

juridico e fortalecimento do Poder Judiciario.

1.4. Repercussao da fundamentalizacio do direito-dever de protecio da saide na
jurisdicao constitucional apos a Constituicdo Federal de 1988: possiveis julgados em que
0 Supremo Tribunal Federal, no controle de constitucionalidade da regulacio normativa
na vigilancia em satide, teria garantido a otimizacio do dever estatal de protecio a satde,

na colisdo entre principios, pela aplicacdo da regra da proporcionalidade

Considerando a evolucdo histérico-normativa do direito a saide no plano
constitucional, verifica-se ter havido, de fato, uma insuficiéncia nos textos constitucionais
anteriores quanto comparados a Constitui¢do Federal de 1988. De toda forma, a Constituicao
Federal atual, além de dar um tratamento mais expresso, amplo e pormenorizado ao direito a
sauide do que os diplomas constitucionais anteriores, compativel com a evolugdo ao
constitucionalismo social, ao elevar o direito a saide a categoria de direito fundamental,
juntamente com outros direitos sociais, conferiu-lhe a centralidade do sistema juridico,
garantindo sua forga normativa na regulacao de sua posi¢ao juridica de direito-dever de
protecdo da saude, dogmaticamente, mediante a vinculagdo dos poderes publicos a eficacia
imediata dos direitos fundamentais, seguido de um controle de constitucionalidade mais efetivo,
0 que repercutiu na justiciabilidade dos diretos sociais e, portanto, na judicializagdo da saude
no contexto da jurisdi¢ao constitucional.

A fundamentalizacdo do direito social a saude com sua positivagdo no texto
constitucional ndo conduz necessariamente a garantia de sua efetividade, nem mesmo de
legitimidade em sua aplicacdo, pois, conforme Norberto Bobbio (2004, p. 22), para proteger os
direitos humanos ndo basta proclama-los, pelo que a atual questio ndo seria mais o

reconhecimento de tais direitos, mas, sim, de saber quais medidas para que seja efetivada a sua
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protecdo. De toda forma, a fundamentalizacdo do direito social a satde pela Constituicao
Federal de 1988, além de contribuir para a necessidade de se implementar sua eficacia mediante
a acdo normativa reguladora do Estado, também aumentou as expectativas normativas,
impactando no consabido aumento de sua judicializag¢do, assim como ampliou a possibilidade
de outras perspectivas dogmaticas, inclusive com a constitucionalizacdo do direito ordinario.
Além da tradicional dimensao subjetiva desse direito fundamental, possibilitou-se que fosse
considerado o enfoque de sua dimensao objetiva ou comunitaria desse direito, da qual, segundo
a doutrina, decorrem efeitos complementares, como o proprio dever estatal de protecao, cujo
escopo ¢ a defesa dos direitos fundamentais dos individuos em face dos proprios orgaos do
Estado e dos demais particulares (SARLET, 2010, 142-150), e cujo cumprimento pode se dar
mediante medidas de natureza diversa, inclusive podendo resultar em restrigdes no ambito da
regulacdo normativa infraconstitucional.

Contudo, como visto acima, ao dever estatal de criar normas de protecdo a saude,
expressamente previsto no art. 196 da Constituicao Federal de 1988, € possivel atribuir direitos
subjetivos individuais correspondentes, a partir do que preleciona Robert Alexy (2008, p. 296-
297; 2015b, p. 199). Igualmente, constata-se que o dever estatal de protecdo da satde se
concretiza e vincula as normas de organizacdo e procedimento decorrentes no art. 200 do texto
constitucional, nas competéncias protetivas do Sistema Unico de Saude (SUS), no ambito da
vigilancia em satde, prevista de forma especializada como vigilancia sanitaria (art. 200, I e II),
a vigilancia epidemioldgica (art. 200, II) e a vigilancia relacionada ao meio ambiente (art. 200,
VIII), assim como o meio ambiente do trabalho (Art. 200, II e VIII).

Ademais, ndo se pode desconsiderar que impacta na ampliagdo da judicializacdo da
saude a necessidade da atuagdo do Poder Judicidrio na garantia da efetivagdo desse direito
fundamental, como em qualquer eventual ameaca ou ofensa aos direitos fundamentais, a teor
do art. 5°, XXXV, da Constituigao de 1988, segundo o qual “a lei ndo excluira da apreciacao do
Poder Judicidrio lesdo ou ameaga a direito;”, ou seja, conforme a doutrina (BRANCO;
MENDES, 2017, p. 402), em decorréncia da garantia de protecao judicial efetiva. Inclusive, em
relacdo as constituigdes que precederam a de 1988, impde-se constatar a exclusdo no texto atual
da referéncia a “direito individual” e a inclusdo de “ameaca”, conferindo maior abrangéncia
nessa protecdo, especialmente quanto a perspectiva dos direitos sociais*? e coletivos, sendo
também uma inovagdo constitucional em relacdo aos textos anteriores. Especificamente na

jurisdi¢do constitucional, ndo se pode negar o impacto na judicializagao da saude da vinculagdo

42 Ressaltando desde ja que o direito fundamental e social a satide tem dupla dimensdo, sendo direito individual e
direito coletivo (Agr-STA 175, relator Ministro Gilmar Mendes).
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dos poderes publicos a eficacia dos direitos fundamentais, decorrente, segundo Ingo Sarlet
(2010, p. 366), do postulado da aplicagao imediata dos direitos fundamentais, previsto no art.
5°, §1°, da Constituicdo de 1988, pelo qual o Estado tem o dever de aplicar os direitos
fundamentais com a maior eficécia possivel.

Evidentemente que esse quadro tem reflexos quanto a concretizacdo, protecdo e
judicializagao desses direitos sociais, com destaque para o direito fundamental a sauide,
sobretudo no ambito da jurisdi¢do constitucional, considerando que, logo apos a promulgagao
da Constituicao de 1988, a jurisprudéncia e a dogmatica ainda era aquela construida ao longo
do regime constitucional pretérito.

Tais fatores certamente impactaram nao s6 a judicializacdo das politicas publicas
referentes ao direito social a satide, mas especialmente na necessidade de o Supremo Tribunal
Federal, por intermédio da jurisdicdo constitucional, construir uma jurisprudéncia mais
adequada a nova Constitui¢do e sua forca normativa e aos principios e valores nela consagrados,
como a democracia, a dignidade da pessoa humana, e os direitos fundamentais, de modo a
estabilizar as expectativas sociais € normativas, ndo obstante as criticas associando o aumento
da judicializagdo a interven¢do judicial e institucional do Supremo Tribunal Federal nas
politicas publicas em saude, bem assim imputando uma suposta auséncia de legitimidade
técnica e democratica do Poder Judiciario®.

Com o advento do Estado Democratico de Direito e a fundamentalizagao dos direitos
sociais a partir da Constituicdo Federal de 1988, tornou-se imperativa a necessidade da
constru¢do de uma jurisprudéncia consentanea com a efetivacao desses direitos e legitimidade
na sua aplicagdo, garantindo-se a estabilizagdo normativa do direito fundamental a saude na
ordem juridica a partir da interpretacdo dada pela Suprema Corte, que orientard e vinculard a
atuagdo dos demais 6rgaos dos poderes publicos e repercutird no sistema juridico com um todo.

O Supremo Tribunal Federal tem julgado e construido jurisprudéncia acerca de
demandas prestacionais faticas relativas ao direito fundamental a saude, especificamente no
tocante ao fornecimento de medicamentos, insumos, tratamentos e assisténcia a saude, cuja

competéncia material ¢ comum entre os entes federativos (art. 23, II, CF), e cuja

43 Natalia Pires Vasconcelos (2020, p. 83-103), por exemplo, sustenta haver deficiéncia técnica e auséncia de
legitimidade democratica do Poder Judiciario, atribuindo, & sua atuag@o jurisprudencial e institucional, a
responsabilidade pelo aumento de casos De forma semelhante, Daniel Sarmento (2010, p. 188-189) também relata
haver criticas acerca de um suposto ativismo judicial excessivo relativamente aos direitos materiais, transformando
o Poder Judiciario na “principal agéncia de decis@o sobre as politicas publicas e escolhas alocativas”.



47

responsabilidade, por conseguinte, ¢ solidaria, mas também tratou de estabelecer paradigma
jurisprudencial no tocante a observancia da reserva do possivel e minimo existencial®.

Contudo, hd demandas relativas ao direito fundamental a satide, cuja causa de pedir se
refere ao direito de protegdao a saude e o correspondente dever estatal de protegao mediante
prestacdo normativa - como direito-dever de protecdo normativa -, ou ao direito a organizagao
e ao procedimento no ambito do direito fundamental a satde, ou ainda relacionada a
competéncia concorrente legiferante dos entes federativos a luz do art. 24, XII, da Constitui¢ao
Federal®. Verifica-se que a atuag¢do do Supremo Tribunal Federal em demandas relacionadas a
efetivacdo do dever estatal de protecdo a saude tem cumprido sua missdo constitucional e
construindo uma jurisprudéncia estabilizadora, que ndo s6 se aplicara as demandas atuais, mas
projetard, por intermédio da jurisprudéncia assentada, paradigmas paras os demais poderes,
inclusive para situagdes futuras.

Como visto, a efetividade e legitimidade na aplicacdo do direito fundamental a saude
na jurisdicdo constitucional, especialmente na posi¢do juridica de direito-dever de protecao,
decorre, sobretudo, da necessidade de estabilizacdo jurisprudencial, normativa e social no
contexto da Constituicdo Federal de 1988 em face de seus novos paradigmas axioldgicos, isto

¢, o principio da dignidade da pessoa humana, os direitos fundamentais e a democracia, que

4 Exemplificativamente, uma delas foi a ADPF 45 MC/DF, relator Ministro Celso de Mello, julgada em
29/04/2004, onde se tratou de impugnacgéo de veto presidencial de dispositivo de projeto de lei que se converteu
na Lei n° 10.707/2003 (LDO), sendo que o dispositivo vetado definia o que se consideravam agdes ¢ servigos
publicos de satide para efeito de estabelecer qual seria a aplicagdo minima de recursos em cumprimento a EC n°
29/2000, em cujos fundamentos se discutiu acerca da discricionariedade na conformagdo legislativa da
materializagao dos direitos fundamentais, reserva do possivel, dignidade humana e minimo existencial. Outro
julgado foi a Agr-STA 175, relator Ministro Gilmar Mendes, de 17/03/2010, onde se assinalou que devera haver
preferéncia pelo tratamento fornecido pelo SUS sempre que ndo for comprovada a ineficacia ou a impropriedade
da politica de saude existente, o que, porém, ndo afasta a possibilidade de o Poder Judicidrio - ou a propria
Administragdo - decidir medida diferente quando a individuo, por razdes especificas do seu organismo, demonstrar
que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do SUS ndo sdo judicialmente inquestionaveis. Além disso, a
Corte fixou em julgados teses com repercussao geral para temas relativos a saude, entre os quais, por exemplo: o
Tema 500 (RE 657718, data 22/05/2019) e Tema 793 (RE 855178, data 06/03/2015).

%5 E possivel se inferir do Boletim Direitos na Pandemia, n. 10. Mapeamento ¢ Analise das Normas Juridicas de
resposta a Covid-19 no Brasil (CEPEDISA, 2021), o qual apresenta uma linha do tempo de a¢des no campo da
jurisdigdo constitucional, que de alguma forma se relacionam ao direito a protecdo mediante prestagdo normativa,
em que se questionam atos normativos federais no combate a emergéncia gerada pela pandemia da COVID-19,
considerados controvertidos segundo a analise do precitado boletim. Entre as agdes federais relatadas no boletim
a titulo de exemplo: a) margo de 2020, pelo fato de o Governo Federal editar a Medida Provisoria (MP) n° 926
que altera a Lei 13.979 para, entre outras medidas, atribuir a Presidéncia da Republica a competéncia de dispor
sobre os servigos publicos e atividades essenciais por meio de Decreto, como tentativa de redistribui¢ao de poderes
de policia sanitaria em prol da Unido, o STF concede liminar assegurando que a MP ndo afaste a competéncia
concorrente dos entes federativos; b) em maio de 2020, tendo a Presidéncia da Repuiblica editado MP n°® 966 que
isenta agentes publicos de responsabilizagdo civil e administrativa por atos e omissdes diante da pandemia,
podendo ser responsabilizados apenas os servidores que agirem ou se omitirem “com dolo ou erro grosseiro”, o
STF, por sua vez, decidiu que os atos de agentes publicos em relacdo a pandemia da Covid-19 devem observar
critérios técnicos e cientificos de entidades médicas e sanitérias e o principio da autocontenc¢ao no caso de duvida
sobre a eficacia ou o beneficio das medidas a serem implementadas; etc.
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fundamentam, além da eficécia, a legitimidade mediante busca de correcdo racional da decisdo

juridica, evidenciando-se a indissociabilidade entre a dimensao substancial e a dimensao

procedimental da democracia. Porquanto o carater procedimental do discurso com corre¢ao

racional ¢ possibilitado e mesmo validado pelos direitos fundamentais, enquanto os direitos

fundamentais dependem da racionalidade do discurso para sua aplicagdo com legitimidade.
No presente trabalho, como ja assinalado, buscar-se-4 responder, a partir da teoria dos

principios e da teoria do discurso do Estado Democratico Constitucional de Robert Alexy, se o

Supremo Tribunal Federal, apos a Constituicdo Federal de 1988, no controle de

constitucionalidade difuso e concentrado da regulacdo normativa infraconstitucional no ambito

da vigilancia em saude, admite, na colisdo entre principios, a otimizacao do dever estatal de
protecdo a satide por intermédio da regra da proporcionalidade. Para isso, parte-se dos seguintes
pressupostos tedricos:

a) que o direito fundamental completo se compde de um feixe de posi¢des juridicas
(ALEXY, 2008), sendo, portanto, o direito-dever de protecdo da saude umas das
possiveis posi¢des juridicas do direito fundamental a saude;

b) que tanto as normas de direito fundamentais que expressam direitos subjetivos
individuais quanto as que expressam obrigagdes objetivas podem ter natureza de
principios ou regras (SARLET, 2010);

C) que os principios sdo mandamentos prima facie a serem otimizados, cuja realizacao
depende das possibilidades faticas e juridicas existentes, sendo estas determinadas
sobretudo pelos principios colidentes, cuja otimizagdo ¢ revelada pela ponderacdo
(ALEXY, 2008 e 2015a);

d) que a regulagdo da vigilancia em saude ¢ forma de efetivagdo do dever estatal de
protecdo da saude previsto no art. 196 da Constituicdo Federal de 1988
(FIGUEIREDO; SARLET);

e) que a ponderagdo entre principios feita pelo legislador pode ser expressa através de
uma regra de direito ordinario (SILVA, 2014);

f) que da natureza dos principios decorre a regra da proporcionalidade, da qual, por sua
vez, igualmente decorre a natureza dos principios (ALEXY, 2008);

) que a jurisdi¢do constitucional deve ser uma representa¢do por argumentos melhores
que os do legislador (ALEXY, 2015a);

h) que a teoria dos principios, pela aplicacdo da regra da proporcionalidade e da

ponderacdo na solucdo da colisdo entre principios, compde a estrutura da
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argumentac¢do juridica constitucional, integrando a teoria geral do discurso juridico

racional e uma teoria da jurisdi¢ao constitucional (ALEXY, 2015a).

Importante registrar que a pesquisa e escolha dos julgados envolvendo a regulacao
normativa da vigilancia em saude se da pelo fato de que esta regulagdo representa forma de
realiza¢do do direito-dever de protecdo da satide enquanto prestacdo normativa pelo Estado,
notadamente atribuido aos enunciados normativos constitucionais do art. 6° e 196 da
Constitui¢ao Federal de 1988, sendo que o termo normativo “vigilancia em satide” abarca outras
vigilancias, entre as quais, a vigilancia epidemioldgica, a vigilancia sanitaria, a vigilancia em
satide ambiental e a vigilancia em satde do trabalhador. Porém, a doutrina (AITH; DALLARI,
2009, p. 107-109) também reconhece que, apesar de a Constitui¢do Federal ter disposto acerca
das vigilancias de forma especializada, ha uma superposi¢ao das referidas vigilancias, cujo
objetivo comum ¢ a prevencao de risco, do que decorre a adocdo de medidas preventivas e
protetivas, pelo que o dever estatal de vigilancia em satde deve ser compreendido de forma
integral, considerando a possibilidade de risco ser encontrado em quaisquer atividades ou
ambientes.

Dessa feita, quanto as pesquisas das normas infraconstitucional, objeto desses
julgados, ndo se terd necessariamente em perspectiva as especialidades de vigilancia separadas
e estanques, até porque ndao ha uma delimitagdo precisa acerca das respectivas competéncias,
mas, sim, compondo o conjunto maior da vigilancia em satde, sendo, portanto, consideradas
de forma integrada, tendo como objetivo comum a prevengao e a protecdo, particularmente
mediante medidas normativas, em face do risco a saude, que pode ser encontrado em quaisquer
atividades e ambiente. Isso, porém, sem perder de vista da existéncia dessas especialidades,
sobretudo, as mais tradicionais, como a vigilancia sanitdria e a vigilancia epidemiologica, que
representam dois grandes conjuntos de agdes em vigilancia em saude.

A partir de pesquisa booleana®, foi encontrada uma amostra representativa de
julgados nos quais Supremo Tribunal Federal, apds a Constituicdo Federal de 1988, realizou o
controle de constitucionalidade concentrado ou difuso da regulacao infraconstitucional, legal
ou infralegal, relacionada a vigilancia em saude, e nos quais se pretende especificamente

verificar, especialmente em face dos argumentos do voto condutor do acérdao, se a Corte tem

4 A partir de pesquisa booleana, foram pesquisados julgados relacionados, sobretudo, aos termos “satde”,
“direito”, “dever”, “protecdo”, “prevencdo”, “proporcionalidade”, e nos quais Supremo Tribunal Federal, apos a
Constituicdo Federal de 1988, teria realizado o controle de constitucionalidade de regulacdo normativa
infraconstitucional relacionada a vigilancia em saude, para se verificar, especialmente a partir dos argumentos do
voto condutor do acérddo, se teria tratado, ou ndo, da posi¢do juridica de direito-dever de protecdo normativa da
saude, bem assim se aplicou, ou ndo, regra da proporcionalidade na otimiza¢do daquela posi¢do juridica em caso

de colisdo entre principios.
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ou ndo admitido a otimizagdo do dever estatal de protegdo a satide por intermédio da regra da
proporcionalidade no caso de colisdo entre principios. Sao os seguintes:

a)  Arguicdo de Descumprimento de Preceito Fundamental (ADPF) 101 — Distrito
Federal, onde o Plenario em 24/06/2009, por maioria, julgou procedente a referida agao, nos
termos do voto da relatora, Ministra Carmen Lucia, e se discutiu a constitucionalidade de
normas protetivas da saude relativas a proibicao da importacao de pneus;

b)  Acgao Direta de Inconstitucionalidade (ADI) n.° 4954 — Acre, onde o Plenario em
20/08/2014 julgou, a unanimidade, improcedente a a¢do direita de inconstitucionalidade, nos
termos do voto do relator, Ministro Marco Aurélio, € se discutiu a constitucionalidade de norma
estadual protetiva de saude que disciplinava o comércio varejista de artigos de conveniéncia em
farmacias e drogarias;

c) Recurso Extraordinario (RE) 627.189 — Sao Paulo, onde o Plenario em
08.06.2016, analisando o tema 479 da repercussdo geral, por maioria, nos termos do voto do
relator, Ministro Dias Toffoli, deu parcial provimento ao recurso extraordinario, julgando-se
improcedentes ac¢des civis ptiblicas?’, e se discutiu a constitucionalidade de normas protetivas
de satde no tocante a exposi¢cao ocupacional e da populagao a campos elétricos, magnéticos e
eletromagnéticos gerados por sistemas de energia elétrica;

d) Acao Direta de Inconstitucionalidade (ADI) 3937 — Distrito Federal, onde o
Plenario em 24/08/2017, por maioria, julgou improcedente a ag¢do, declarando incidentalmente
a inconstitucionalidade material do 2° da Lei n°® 9.055/1995, nos termos do voto do redator para
0 acérdao, Ministro Dias Toffoli, e A¢ao Direta de Inconstitucionalidade (ADI) 3470 — Rio de
Janeiro, o Plendrio do Supremo Tribunal Federal em 29/11/2017, julgando questdo semelhante,
por maioria, julgou-se improcedente a agdo e, incidentalmente, declarou-se a
inconstitucionalidade do 2° da Lei n°® 9.055/1995, com efeitos vinculantes e erga omnes, nos
termos do voto da relatora, Ministra Rosa Weber, sendo que, em ambas se discutiu a
constitucionalidade de norma protetiva da satde relativa a produgdo e comercializacdo de
produtos contendo asbesto e amianto;

e) Acao Direta de Inconstitucionalidade (ADI) 4.874 — Distrito Federal, sendo
relatora a Ministra Rosa Weber e onde o Plenario em 01/02/2018 julgou improcedentes os

pedidos principais e o pedido sucessivo, ndo se atingindo o quoérum para declaragdo de

47 Fixou-se a seguinte tese: “no atual estagio do conhecimento cientifico, que indica ser incerta a existéncia de
efeitos nocivos da exposi¢do ocupacional e da populagdo em geral a campos elétricos, magnéticos e
eletromagnéticos gerados por sistemas de energia elétrica, ndo existem impedimentos, por ora, a que sejam
adotados os parametros propostos pela Organizagdo Mundial de Saude, conforme estabelece a Lein® 11.934/2009”
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inconstitucionalidade da RDC n° 14/2012 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), nao se conferindo eficicia vinculante no particular, e se discutiu a
constitucionalidade de norma protetiva de saude infralegal que proibe a importagdo e
comercializa¢do de produtos fumigenos derivados do tabaco contendo aditivos;*®

f)  f) Recurso Extraordinario (RE) n® 657.718 - Minas Gerais, onde o Plenario em
22/05/2019, analisando o Tema 500 da repercussao geral, por maioria, deu parcial provimento
ao recurso nos termos do voto do referido redator do acérddo, Ministro Luis Roberto Barroso,*
e onde se discutiu, entre outras questdes, as hipoteses de relativizacao judicial de norma
protetiva de satde que exige o registro de medicamento para o fornecimento de medicamentos
pelo Estado de farmacos;

g) Agravo Regimental na Suspensdo de Tutela Provisoria n® 124 — Sao Paulo, onde
o plenario em 06/09/2019, por maioria, negou provimento ao agravo regimental, nos termos do
voto do relator, relator Ministro Dia Toffoli, interposto em face de decisdo monocratica que
suspendeu os efeitos da decisao proferida pelo Tribunal Regional Federal da 3* Regido em agao
civil ptiblica,® e se discutiu a constitucionalidade de norma protetiva de satude referente ao
aditivo alimentar Tartrazina;

h)  Agdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI) n° 5.592 — Distrito Federal, onde o

Plenario em 11/09/2019, por maioria, julgou parcialmente procedente o pedido, nos termos do

voto médio do redator para o acorddo, o Ministro Edson Fachin,® e se discutiu a

8 Julgaram-se improcedentes os pedidos de declaragdo de inconstitucionalidade do art. 7°, III e XV, parte final, da
Lei n°® 9.782/1999, por nove votos. Com cinco votos pela procedéncia e cinco pela improcedéncia do pedido
sucessivo, ndo se alcancando a maioria absoluta a luz ao do art. 97 da Constituicdo Federal de 1988 — ou quérum
de seis votos nos art. 23 da Lei n° 9.868/1999) — para declaragao da inconstitucionalidade da Resolugdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 14/2012 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ndo conferindo eficacia ao
julgado no particular.

4 Foi fixada seguinte a tese nesse julgado: “l. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos
experimentais. 2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de medicamento
por decisdo judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de medicamento sem registro sanitario,
em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n°® 13.411/2016),
quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso
de medicamentos oOrfaos para doengas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do medicamento em
renomadas agéncias de regulagdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.
4. As agdes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA deverdo necessariamente ser
propostas em face da Unido”.

50 Prescreveu-se no acorddo recorrido a obrigagdo de que nos produtos alimenticios com o corante amarelo
Tartrazina contivesse a seguinte informagao: “Este produto contém o corante amarelo TARTRAZINA, que pode
causar reagdes de natureza alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao Acido
Acetil Salicilico”

51 Deu-se interpretagdo conforme a Constituigdo, sem reducdo de texto, ao inciso IV do §3° do artigo 1° da Lei n°
13.301/2016, para fixar o sentido segundo o qual a aprovacdo das autoridades sanitarias € ambientais competentes
e a comprovacdo cientifica da eficicia da medida s@o condi¢cdes prévias e inafastdveis a incorporacdo de
mecanismos de controle vetorial por meio de dispersdo por aeronaves, em atendimento ao disposto nos artigos
225, §1°, incisos V ¢ VII, 6° ¢ 196 da Constituigdo Federal.
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constitucionalidade de norma protetiva de saude relativa ao combate a0 mosquito transmissor
do virus da dengue, do virus chikungunya e do virus da zika mediante dispersao de substancias
quimicas por aeronaves;

i) Acdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI) 4530 — Distrito Federal, onde o
Plenario em 27/03/2020, por unanimidade, julgou improcedente o pedido, nos termos do voto
do relator, Ministro Edson Fachin,> e se discutiu a constitucionalidade de norma protetiva de
saude relativa ao transporte de mercadoria e passageiros por motocicleta ou motoneta;

)} Ac¢ao Direta de Inconstitucionalidade n® 5.543 — Distrito Federal, onde o Plenario
em 11/05/2020, por maioria, julgou procedente o pedido, nos termos do voto do relator Ministro
Edson Fachin,* e se discutiu a constitucionalidade de normas protetivas de saude infralegais
que restringem a doagdo de sangue por grupos e nao por condutas de risco.

K)  Agdo Direita de Inconstitucionalidade (ADI) n° 6.586 — Distrito Federal,
Julgamento®*, onde o Plenario em 17/12/2020, por maioria, julgou procedente, nos termos do
voto do Ministro Ricardo Lewandowski, para conferir interpretacdo conforme a Constituigao
ao art. 3°, 111, d, da Lei 13.979/2020,% e se discutiu a constitucionalidade de norma protetiva
de satde sobre obrigatoriedade da vacinagdo e acerca da possibilidade da vacinagdo forcada.

)] Ac¢ao Direta de Inconstitucionalidade (ADI) n°® 5.501 — Distrito Federal,
Julgamento da constitucionalidade, onde o Plenario em 26/10/2020, por maioria, julgou
procedente o pedido, nos termos do voto de relator, o Ministro Marco Aurélio®, e se discutiu a
constitucionalidade de norma protetiva de satide que autoriza o fornecimento de substancia

(fosfoetanolamina) sem registro em 6rgao competente;

995

52 Reconheceu-se a constitucionalidade da expressdo “em transportes de passageiros, ‘mototaxista’”, presente no
art. 1°da Lei 12.009/2009; do inciso II do art. 3° da Lei 12.009/2009, assim como da expressao “ou com as normas
que regem a atividade profissional dos mototaxistas”, constante do art. 5° da Lei 12.009/2009.

%3 Declarou-se a inconstitucionalidade do inciso IV do art. 64 da Portaria n. 158/2016 do Ministério da Saude e da

alinea “d” do inciso XXX do art. 25 da Resolu¢ao da Diretoria Colegiada — RDC n. 34/2014 da Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria,

54 Na verdade se trata do julgamento da ADI 6.587/DF e da ADI 6.586/DF, ambas referentes a constitucionalidade,

ao alcance e a correta interpretacdo do art. 3°, 111, d, da Lei 13.979/2020, que foram julgadas em conjunto.

% Foi fixada a seguinte tese: “(I) A vacinagdo compulséria ndo significa vacinagio forcada, porquanto facultada

sempre a recusa do usuario, podendo, contudo, ser implementada por meio de medidas indiretas, as quais

compreendem, dentre outras, a restri¢do ao exercicio de certas atividades ou a frequéncia de determinados lugares,
desde que previstas em lei, ou dela decorrentes, e (i) tenham como base evidéncias cientificas e analises

estratégicas pertinentes, (ii) venham acompanhadas de ampla informagdo sobre a eficacia, seguranca e

contraindicagdes dos imunizantes, (iii) respeitem a dignidade humana e os direitos fundamentais das pessoas, (iv)

atendam aos critérios de razoabilidade e proporcionalidade e (v) sejam as vacinas distribuidas universal e

gratuitamente; e (II) tais medidas, com as limita¢des acima expostas, podem ser implementadas tanto pela Unido

como pelos Estados, Distrito Federal e Municipios, respeitadas as respectivas esferas de competéncia”.

% Declarou-se a inconstitucionalidade da Lei n® 13.269, de 13 de abril de 2016, que autorizava o fornecimento
da substancia fosfoetanolamina, sem registro no 6érgdo competente, para uso por pacientes diagnosticados
com neoplasia maligna, em face dos principios da separacdo de poderes e o direito fundamental a satde,
artigos 2° ¢ 196 da Constituigdo Federal.
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m) Recurso Extraordinario (RE) n® 979.962 — Rio Grande do Sul, onde o Plenario
em 24/03/2021, por maioria, apreciando o tema 1.003 da repercussao geral, negou provimento
ao recurso extraordinario do Ministério Publico Federal e deu parcial provimento ao recurso da
outra parte®’, e se discutiu a constitucionalidade de norma penal referente a importacio sem
registro sanitario e que se inclui no &mbito da vigilancia em saude.

Portanto, apos a contextualizagao filosofica dos pressupostos tedricos necessarios para
a compreensdo da questdo relativa a legitimidade e da eficacia na otimizagao do direito-dever
de protecdo da saude, mediante aplicacdo da regra da proporcionalidade na colisdo de
principios, no ambito da regulagdo normativa da vigilancia em saude, assim como verificada a
evolucdo normativo-constitucional do direito a satide até o advento da Constitui¢ao Federal de
1988, em que passa a ser qualificado como direito fundamental, impde-se que sejam analisados
os aspectos dogmaticos relacionados a essa fundamentalidade, assim como os respectivos
reflexos no sistema juridico e também na justiciabilidade da posigao juridica de direito-dever

de prote¢do normativa da saude, especialmente, no ambito da jurisdi¢do constitucional.

57 Determinou-se o retorno do processo ao Tribunal Regional Federal da 4* Regido para aplicagio da seguinte
tese: “E inconstitucional a aplicagdo do preceito secundario do art. 273 do Codigo Penal a hipétese prevista
no seu § 1°-B, I, que versa sobre a importagdo de medicamento sem registro no 6rgao de vigilancia sanitaria.
Para esta situacdo especifica, fica repristinado o preceito secundario do art. 273, na sua redag@o originaria”.
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CAPITULO 2. O DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE NA CONSTITUICAO DE
1988: O DIREITO-DEVER DE PROTECAO A SAUDE E O ESTADO
DEMOCRATICO CONSTITUCIONAL SOCIAL BRASILEIRO

No presente capitulo serdo analisados os aspectos dogmaticos da fundamentalidade do
direito a satide na Constitui¢ao Federal de 1988, abordando-se o sistema normativo interno e, a
partir da cldusula de abertura, o sistema normativo internacional, notadamente no tocante ao
direito-dever de protecdo da satide, bem assim serd igualmente objeto de estudo os efeitos e
implicagdes da dupla dimensdo, subjetiva e objetiva, do direito fundamental a saude,
especialmente quanto ao direito de prote¢ao e o correspondente dever estatal de protecdo. Em
seguida sera estudado especificamente o dever de protecdo estatal saude na Constituicdo
Federal de 1988 e, ao final do capitulo, serd verificada a relacdo entre o direito-dever de
protecio a satide e as normas de organizagdo na vigilancia em satide no Sistema Unico de Saude

(SUS): Sistema Nacional de Vigilancia em Satude e Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

2.1. A fundamentalidade do direito social a saude na Constituicio Federal de 1988

Com o advento da Constituicdo Federal de 1988, a saide recebeu ampla previsao
normativa em varios dispositivos constitucionais, como, por exemplo, no art. 23, I, 24, XII,
196, 197 a 200, sendo, notadamente, elevada a categoria de direito fundamental ao integrar o
rol expresso dos direitos fundamentais sociais a partir do art. 6° da Constituicdo Federal de
1988. Os direitos sociais se referem, geralmente, a uma pretensdo de atividade prestacional
fatica do Estado, diferentemente, portanto, dos direitos “individuais classicos”, que, conforme
adoutrina (GOTTI, 2012, p. 36-37), configuram direitos de defesa em face do Estado, exigindo-
se uma absten¢do ou nao intervengao por parte deste. Contudo, sustentam Canotilho e Vital
Moreira (1993, p. 342 apud SILVA, 2007, p. 185) que o direito a satude, tal qual os demais
direitos sociais, tem “duas vertentes”, uma negativa, no sentido de se exigir uma absten¢ao do
Estado ou de terceiros de qualquer ato prejudicial a satde, e outra positiva, referente ao direito
a medidas e prestagdes estatais para prevengao e ao tratamento de doencas, o que, portanto,
indica, desde ja, que o direito a saude pode consistir em mais de uma posi¢do juridica,
sobretudo, em face do Estado.

O fato de o direito social a satide também poder ser qualificado como fundamental, no
lugar de direito humano, decorre, em principio, de uma perspectiva formal, da sua positivacao

no texto constitucional, pois, segundo André de Carvalho Santos (2018, p. 53), a diferenciagao
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entre as expressoes “direitos humanos”, de matriz internacional e indicando a caracteristica de
universalidade, e “direitos fundamentais”, positivados internamente nas Constituigdes, tem
perdido relevancia, ja que ha uma aproximagao entre o Direito Internacional e o Direito interno
no tocante aos direitos humanos, havendo aqueles que utilizam a expressao unindo os termos,
como “direitos humanos fundamentais” ou ainda “direitos fundamentais do homem”.

No presente trabalho, utilizar-se-4, sobretudo, a qualificagdao de direito fundamental a
saude e especialmente sua posi¢ao juridica de direito a prote¢ao e o correspondente dever estatal
de protegdo, enquanto prestagdo normativa, considerando que se trata sobretudo de uma analise
dogmatica, cujo referencial esta na teoria dos principios de Robert Alexy, bem assim, como se
vera, além de constar formalmente do texto da Constituicao Federal de 1988, ¢ materialmente
direito fundamental. O direito & protecdo da satide mediante prestacdo normativa compde o
grupo dos direitos a agdes positivas, que Robert Alexy (2008, p. 201-203) divide em direitos,
cujo objeto ¢ uma ac¢do fatica e direitos a uma ag¢do normativa, havendo, neste tltimo grupo, a
obrigacao para o Estado de criar normas, ou seja, distingue os direitos a acdes positivas em
direitos a prestacdes em sentido estrito (acdes positivas faticas) e os direitos a prestagdo em
sentido amplo (agdes positivas faticas e normativas), sendo que este ultimo grupo corresponde
ao direito a agdes positivas.

Todavia, a categoria fundamentalidade® apresenta importantes repercussdes
dogmaticas nos direitos fundamentais, seja no tocante a possibilidade de identificacdo das
normas com essa caracteristica, seja no tocante a repercussao de efeitos sobre sistema juridico.
A doutrina distingue entre direitos fundamentais em sentido formal e direitos fundamentais em
sentido material®®, onde aqueles estariam formalmente positivados no catdlogo de direitos
fundamentais da Constituicao Federal, e esses, ainda que ndo necessariamente constem desse
catdlogo, equiparam-se aos direitos fundamentais em sentido formal pela importancia do
conteudo das normas que se referem a estrutura basica do Estado e da sociedade (SARLET,
2010, p. 74-80). J& Canotilho (2002, p. 376-377) considera a categoria de fundamentalidade a
partir do que preleciona Robert Alexy, isto €, como sendo a “dignidade de prote¢do dos direitos

num sentido formal e num sentido material”®, estando a fundamentalidade formal associada ao

% E relevante a concepgio de fundamentalidade, no sentido substancial, oferecida por José Carlos Vieira de
Andrade (2019, p. 128), segundo o qual se trata de uma garantia da dignidade da pessoa humana historicamente
determinada (tempo e lugar) conforme a “consciéncia juridica geral da comunidade”.

% Discute-se ainda qual seria o fundamento ultimo da nogdo material de direito fundamental, apontando a doutrina
(BRANCO; MENDES, 2017, p. 137-140) no sentido de tais direitos e garantias sdo “pretensdes” que surgem
historicamente a partir do valor da dignidade humana.

8 Alexy, igualmente, distingue direito fundamental baseado no aspecto material, vinculando a critérios
substanciais e estruturais do Estado, do direito fundamental, no aspecto formal, vinculado a positivagao (2008, p.
65-68).
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fendomeno da constitucionalizagdo, onde os direitos subjetivos sdo incorporados por normas
formais, e a fundamentalidade material, a ideia de que o contetdo dos direitos fundamentais ¢
constitutivo das estruturas basicas do Estado e da sociedade.

Portanto, os direitos sociais, como o direito a saude, sdo formalmente fundamentais a
luz da Constituicao Federal de 1988, mas também, materialmente fundamentais, considerando
a concepcao de fundamentalidade material (ou substancial) e que a referida Carta constitucional
fundou um Estado Democratico de Direito Social, onde tais direitos sociais integram a estrutura
desse Estado e da sociedade.

Além de a constitucionalidade material e formal permitirem um critério para distingao
da fundamentalidade ou nao fundamentalidade das normas juridicas, também projeta efeitos
sobre o ordenamento juridico como um todo. A propdsito disso, ¢ importante registrar que
Alexy (2008, p. 520-523), ao tratar do significado das normas de direitos fundamentais para o
sistema juridico, conclui que a soma da fundamentalidade formal - posi¢do de superioridade no
ordenamento juridico - com a fundamentalidade substancial - decisdo sobre a “estrutura
normativa bésica do Estado e da sociedade” - resulta na centralidade das normas de direitos
fundamentais no sistema juridico.

Embora existam distintos modelos de classificagdo de direitos fundamentais
relacionados ao conceito de fundamentalidade — como, por exemplo, o proposto por Flavia
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Piovesan®!, ou ainda o defendido por Alexy®-, e tendo em vista que o presente trabalho se da a

luz das normas constitucionais brasileiras, sera destacado o modelo de classificacao de Ingo

61 Piovesan (2021, p. 122) organiza os direitos previstos na Constitui¢io em trés grupos, quais sejam, “os direitos
expressos na Constitui¢ao”, “os expressos em tratados internacionais de que o Brasil seja parte”, e “dos direitos
implicitos”, englobando estes ultimos os subtendidos nas regras de garantias e ainda os decorrentes do regime e
dos principios adotados pela Constituigao”.

62 Na proposta de Alexy (2008, p. 66-76), cujo foco esta na fundamentalidade formal, segundo ele mais adequada
para uma teoria dos direitos fundamentais da Constituicdo Federal, distinguem-se as ‘“normas de direito
fundamental estabelecidas diretamente pelo texto constitucional” — positivadas, previstas no catalogo ¢ as
“disposicdes periféricas associadas” - ¢ as “normas de direito fundamental atribuidas”, onde rejeita um critério
estrutural e se vincula a um critério formal, onde as normas de direito fundamentais seriam aquelas expressas por
disposi¢des da Constituicdo Federal alemd, excluindo-se, portanto, uma norma de “direito fundamental néo-
escrita”, mas se admitindo a possibilidade de “normas de direitos fundamentais atribuidas”, que afastariam a
indeterminagdo da abertura estrutural do dispositivo constitucional refinado, mediante uma relagao de causalidade
e de necessidade para aplicagdo do texto ao caso concreto, esclarecendo suas categorias dednticas e estabelecendo,
assim, uma “relacdo de refinamento” e também uma “relagdo de fundamentagido” entre as normas, de modo que a
validade (atribuicdo correta) da norma que refina leva em consideragdo critérios empiricos (atribuicdo pela
jurisprudéncia e pela Dogmatica Juridica), critérios socioldgicos e éticos, caso, contudo, seja possivel uma “correta
fundamentagao referida a direitos fundamentais™, e, apesar de nem sempre produzir um tnico resultado e implicar
incerteza em alguns casos, nao fica impedida sua utilizacdo. Além disso o referido jusfilésofo (2008, p. 499-500),
de forma similar, distingue, no campo dos “direitos a prestagdes em sentido estrito” ou “direitos fundamentais
sociais”, aqueles expressamente garantidos e aqueles “atribuidos por meio de interpretacdo”, sendo que estes
ultimos semelhantes as normas de direito fundamental atribuidas.
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Sarlet®®, que, partindo do conceito de fundamentalidade formal e fundamentalidade material,
distingue dois grupos, o dos direitos fundamentais “expressamente positivados (ou escritos)” e
o dos direitos fundamentais “ndo-escritos”, incluindo-se neste, tanto os direitos fundamentais
implicitos,® como posi¢des juridicas subentendidas das normas definidoras de direitos e
garantias fundamentais, quanto, a teor do art. 5°, §2° da Constitui¢do Federal, os direitos

fundamentais decorrentes do regime e dos principios previstos na Lei fundamental®

e, naquele
(dos direitos fundamentais escritos), os direitos fundamentais expressos no catalogo, os direitos
em outras partes do texto constitucional (dispersos) e também os sediados em tratados
internacionais.

A partir disso, conclui-se que a Lei fundamental brasileira ndo se vincula apenas a um
critério material ou formal, mas envolve a combinagdo de ambos os critérios de classificagao.
Notadamente com relagdo ao direito a satide, ndo obstante haver disposicao formal expressa no
art. 6° da Constitui¢ao Federal a consagra-lo como direito fundamental, outras normas relativas
a saude poderdo ter a caracteristica da fundamentalidade material. De acordo com a doutrina
(SARLET, 2010, p. 75-87), em face da clausula de abertura do art. 5°, §2°, da Constitui¢ao
Federal de 1988, a no¢do de fundamentalidade material permite que sejam admitidos, como
materialmente fundamentais, outros direitos materiais que ndo constam do catalogo dos direitos
fundamentais, de modo que, além de evidenciar a ndo taxatividade do rol de direitos
fundamentais do art. 5° ao 7° da Lei fundamental, verifica-se, no tocante as fontes de direitos
fundamentais fora do catalogo, que tais direitos poderdo ser encontrados dispersos no texto e
em “outros textos nacionais e internacionais’.

E de grande importancia que se possam identificar as normas constitucionais como de
direito fundamental a partir dos conceitos de fundamentalidade formal e de fundamentalidade

material, pois, além de aquelas normas servirem como paradigma vinculante no controle de

8 Segundo o proprio Ingo Sarlet, este diverge parcialmente do modelo proposto por José Afonso da Silva (1991,
p. 174 apud SARLET, 2010, p. 85).

8 Embora Ingo Sarlet posicione os “direitos fundamentais implicitos” no conjunto dos direitos fundamentais nio
escritos, percebe-se que se assemelham ao conceito de norma de direito fundamental atribuida - ou mesmo de
direitos fundamentais sociais atribuidos por meio de interpretacdo - elaborada por Alexy (2008, p. 66-67, p. 499-
500), porquanto, para Sarlet (2007, p.87), aqueles (implicitos) sdo posigdes juridicas de direitos fundamentais que
decorrem das normas do catalogo, sendo que, para Alexy, tal decorréncia entre a norma refinada e a norma que
refina se baseia na necessidade de aplicacdo do texto com abertura estrutural e nas relagdes de refinamento (com
o texto) e fundamentacdo (entre as normas), sendo que nada impede que a norma que refina revele também
posicdes juridicas subtendidas. Portanto, entendemos que os direitos fundamentais implicitos na concepgdo Ingo
Sarlet poderiam ficar no grupo de direitos escritos caso se considere uma relagdo de causalidade, necessidade,
refinamento ¢ fundamentagdo com a norma escrita.

% De acordo com a Ingo Sarlet, apesar de ndo escritos, podem ser deduzidos mediante interpretagdo de outras
normas relativas ao regime e principios da Constituicdo, ndo se confundindo com os implicitos, vez que estes se
referem a delimitagdo ou extensdo do ambito de protecdo de um direito fundamental expressamente positivado
(SARLET, 2010, p. 84-89).
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constitucionalidade, delas decorrem possiveis posi¢des juridicas subjetivas ou mesmo fungdes
objetivas dos direitos fundamentais®. Além do art. 6° da Constituicdo Federal, que
expressamente consagra a saude como direito fundamental, poderdo ser constatadas, a partir
desse e de outras disposi¢cdes constitucionais, distintas posigdes juridicas de carater
fundamental do direito a satde, como do art. 196, onde esta expressa a posi¢ao juridica de dever
estatal de protecao a satide, bem assim, do art. 200, em que ha normas que expressam o dever
de organizacio e de criar procedimentos no contexto da vigilancia em satude®’,

No tocante ao direito a saude, verifica-se que os artigos 196 a 200 da Constituicao
Federal revelam disposi¢des mais concretizadoras desse direito fundamental do que o expresso,
“com abertura estrutural”®, no seu art. 6°, sendo que aquelas disposi¢des reafirmam o seu
carater de direito fundamental subjetivo e universal, mas também prescrevem uma obrigacao
aparentemente objetiva, ao impor ao Estado o dever de promog¢ao e protecdo desse direito
social, assim como determinando ainda aspectos, quanto a esse direito fundamental,
relacionados a sua organizacdo e ao procedimento. Ha funcdes que se referem ndo s6 a
perspectiva subjetiva, mas também a sua perspectiva objetiva, porquanto os direitos
fundamentais, como o direito a saude, passaram a integrar a ordem de valores da coletividade
brasileira, repercutindo em todo o ordenamento juridico e vinculando os poderes publicos, e
ainda os particulares entre si, resultando ainda efeitos autdbnomos a perspectiva subjetiva.
Todavia, como se verd, ao dever estatal de protecdo a satde, previsto no art. 196 da Constituicao
Federal, pode se atribuir correspondéncia com o correlato direito subjetivo a protecao da satude.

Igualmente, constata-se que o direito-dever de protecdo a saide também pode estar

subentendido em outras disposi¢des concretizadoras do direito a saide no texto constitucional,

% Nesse sentido, para a analise da questio a respeito da fundamentalidade material das disposi¢des constitucionais,
entre os critérios estabelecidos para tal andlise, destaca-se o apresentado por Vieira de Andrade (2019, p.76-77)
que, buscando produzir um “dominio” ou conceito material de direito fundamental, destaca trés caracteristicas
essenciais: o “radical subjetivo” dos direitos fundamentais, como posigdes subjetivas aos individuos, ainda que
ndo englobem os efeitos juridicos das respectivas normas, como nas fungdes de garantias; a fung@o de protecdo e
garantia de bens juridicos das pessoas ou do contetido das suas posigdes ou relagdes primarias ou essenciais na
sociedade, e, caso ndo atribuam posi¢des subjetivas, devem garantir de diretamente ou principalmente tais
posicdes; por fim, ter como finalidade especifica explicitar a dignidade da pessoa humana como ideia de homem.
Conquanto o precitado autor tenha em vista direitos fundamentais subjetivos de defesa, nada obsta que tais critérios
sejam aplicados aos direitos sociais como adverte a doutrina (SARLET, 2010, p. 112).

67 Os arts. 23, I, e 24, XII, que, apesar de tratarem formalmente da satde, referem-se as competéncias federativas
materiais e normativas.

8 O fato de o texto do dispositivo ser genérico remete a questio que Alexy denomina “abertura estrutural” de
algumas disposi¢des de direito fundamental, decorrente da impossibilidade de se determinar possiveis posi¢des
juridicas do texto, se exigivel uma acdo negativa ou positiva do Estado, e se essa situagdo pressupde ou nao a
existéncia de direitos, sendo preciso afastar tal indeterminacdo, mediante normas necessarias que permitam sua
aplicagdo no caso concreto, em uma “relacdo de refinamento” da norma que refina para a norma constitucional e,
por outro lado, uma “relagdo de fundamentacdo” da norma constitucional para a norma que refina (2008, p. 71-
72).
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as quais, além disso, podem revelar outras posi¢des e relagdes juridicas que compdem esse
direito fundamental complexo, enquanto normas relacionadas ao “direito-dever” de
organizacao e ao procedimento, como no art. 197 da Constituicao Federal, ante a imposicao de
o Estado dispor por lei, acerca da regulamentacao, fiscalizagdo e controle das agdes e servigos
de saude, assim como no art. 200, em face das competéncias protetivas do Sistema Unico de
Saude (SUS) no ambito da vigilancia em saude, prevista de forma especializada como vigilancia
sanitaria (art. 200, I e II), a vigilancia epidemiolégica (art. 200, II) e a vigilancia relacionada ao
meio ambiente (art. 200, VIII), assim como o meio ambiente do trabalho (Art. 200, 1T e VIII).

A propésito disso, o direito fundamental a saude também pode se enquadrar, mutatis
mutandis, no que Alexy (2008, p. 248-252) define como direito fundamental completo, isto &,
um feixe ou conjunto de “posi¢des de direitos fundamentais”, ou de “posigdes individuais”, ou
ainda, de “normas” atribuidas a uma disposi¢do de direito fundamental, sendo posigdes
individuais e do Estado®. Embora seja formulado ante um exemplo do que ele denomina
“direito individual de liberdade”, com trés espécies de posicdes relativas a uma “liberdade
juridica”, a um “direito a uma agao negativa” estatal e a “um direito a uma acao positiva” estatal,
tal conceito revela o cardter abrangente e multifacetado dos direitos fundamentais, ndo se
verificando oObice de estendé-lo aos direitos sociais, especialmente porque a Constituicdo
Federal de 1988 concebeu, como ja asseverado, um Estado Democratico de Direito Social.
Ademais, as posi¢des individuais do direito fundamental completo, inclusive do direito
fundamental a saude, poderdo corresponder a algumas fun¢des da dimensdo objetiva, ou vice-
versa, com base no que preleciona a doutrina’®.

Outrossim, ainda que as disposigdes dos arts. 196 a 200 da Constituicdo Federal de
1988 sejam positivadas, resta saber se sao normas de direito fundamental, como, por exemplo,
na qualidade de normas dispersas (fora do catalogo). A proposito disso, verifica-se que, apesar
de Sarlet (2010, p. 117-118) entender que os arts. 193 a 232 da Constituicdo Federal — nos quais
se incluem os dispositivos relativos a saide — sejam concretizadores, ndo compreende que sejam

todos direitos materialmente constitucionais, mas, considerando os critérios da

8 Jgualmente, Ingo Sarlet (2010, p. 153) observa os direitos fundamentais constituem “posi¢des juridicas
complexas” da mais diversa natureza e contra diferentes destinatérios, referindo-se a complexidade dos direitos
fundamentais.

0 De acordo com Vieira de Andrade (209, p. 108), algumas destas fungdes e efeitos tém alcance subjetivo,
considerando haver “faculdades ou direitos” subjetivos a protecdo, a organizag@o e ao procedimento, e ainda “a
prestacdo, de participacdo e de defesa no ambito das proprias garantias institucionais”, de modo que esse autor
considera compondo a dimensdo objetiva apenas os efeitos (garantias ou os deveres) que transcendam, ndo
correspondam ou complementem a dimensdo subjetiva. Todavia, o presente trabalho tem referéncia teérica em
Robert Alexy (2008, p. 450), para quem ¢ possivel também correspondéncia entre o dever estatal de protecdo e o
respectivo direito subjetivo a protegdo.
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fundamentalidade material, admite que os direitos a saude no art. 196 sejam direitos
fundamentais dispersos, entre outros direitos econdmicos, sociais e culturais. De fato, o art. 196
da Constituicdo Federal ndo apenas concretiza o contetudo genérico do art. 6° no tocante a saude,
mas explicita aspectos dogmatico-estruturais nele subentendidos e que lhe caracterizam,
segundo a doutrina (ANDRADE, 2019, p. 111), como direito subjetivo individual, universal e
materialmente fundamental.

Impde-se, por oportuno, registrar que, ante os recortes do presente estudo, o enfoque
serd, sobretudo, nos preceitos constitucionais relacionados ao dever estatal de prote¢ao da saude
(fungdo de protegdo), expressamente previsto no multicitado art. 196 da Constituicdo Federal,
e a correlata posicao de direito subjetivo relativa a protecao a saude, que compde o conjunto
“direito a presta¢do em sentido amplo” (ALEXY, p. 433-461)"*. Quanto as disposi¢des dos arts.
197 a 200 da Constituicao Federal, além de positivadas, devem ser considerados os critérios
relacionados a fundamentalidade material, sendo evidente que, enquanto normas de
concretizagdo relacionadas a prote¢do, a organizagdo e ao procedimento, poderdao ser
consideradas como obrigagdes objetivas e/ou posi¢des juridicas subjetivas individuais de
direitos fundamentais, ou mesmo como garantias de posicoes individuais cléssicas,
relacionando-se, de uma forma ou de outra, com a dignidade da pessoa humana e com a
estrutura normativa do Estado e da sociedade, razdo pela qual € possivel concluir que as normas
constitucionais relativas a vigilancia em saude, inclusive quanto a sua organizacdo, também

poderao ser alcancadas e qualificadas pela fundamentalidade material.

2.2. Direito a saude no sistema normativo interno brasileiro e internacional:
fundamentalidade material, dever de protecao estatal e a clausula de abertura

constitucional para os tratados de direitos fundamentais

Como visto, a fundamentalidade material permite a abertura da Constituicao Federal
para outros direitos fundamentais materiais, a partir do disposto no art. 5°, §2°, bem assim, o §
3° desse artigo possibilita, observando-se rito especial nele prescrito, a equiparacdo formal de
tratados e convengoes internacionais sobre direitos humanos a emendas constitucionais. Diante
disso, discute-se acerca da eficacia e hierarquia das normas de direitos humanos relativas ao

direito a saude previstas em tratados internacionais e incorporadas ao direito brasileiro interno,

"1 Segundo Ingo Sarlet (2010, p. 149), ao tratar dos deveres de protegdo do Estado, observa que, atualmente, no
contexto da dimensdo objetiva e da dogmadtica, os deveres estatais estdo vinculados a tutela dos direitos
fundamentais, como garantias dos direitos, decorrendo direitos subjetivos a medidas de protegdo.



61

cuja relevancia para o presente trabalho esta em considerar a possibilidade de tais normas,
diante da fundamentalidade material, servirem como paradigma para o controle de
constitucionalidade da regulacdo normativa da vigilancia em satide como forma de realizacio
de direito-dever de protecao da saude, ou, por outro lado, caso ndo tenham status constitucional,
possam ser consideradas ndo como paradigma constitucional, mas como forma de
concretizagao ou realizacao do direito-dever de protecao da saude e, por conseguinte, objeto de
controle de constitucionalidade.

Constata-se, de acordo com a doutrina, que € possivel resolver a questao da hierarquia
dos tratados de direitos humanos, incorporados no direito doméstico, de trés maneiras. A
primeira, trata-se do sistema paritario, em que nao ha uma prevaléncia entre tratados e as leis
nacionais, resolvendo eventual conflito pelo principio “lex posterior derrogat priori”
(MAZZUOLLI, 2012, p. 86), sob o argumento de nao haver previsdo constitucional acerca da
solucdo entre o conflito entre o direito interno e o direito internacional, sem prejuizo da
responsabilidade do Estado no plano internacional, o que tem como base o direito norte-
americano e a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal formada no julgamento do Recurso
Extraordinario n°® 80.004 que adotou essa posicao (RESEK, 1984, p. 463 e ss. apud SARLET,
2010, p. 123; RESEK, 2002, p. 97-98).

As outras duas formas, admitem a prevaléncia dos tratados de direitos humanos sobre
o direito interno infraconstitucional. A primeira forma, segundo seus defensores - entre eles
Ingo Sarlet (2010, p. 123) e Flavia Piovesan (2021, p. 129) - reconhece que, diante da cldusula
de abertura no art. 5°, §2°, da CF ¢ do conceito de direitos fundamentais no sentido material, ha
uma hierarquia constitucional dos direitos humanos previstos em tratados internacionais,
implicando uma supremacia destes sobre a legislagdo interna infraconstitucional,
correspondendo ao que a doutrina (RAMOS, 2018, p. 519-520) denomina por bloco de
constitucionalidade amplo; no tocante a outra forma, entende-se que, em face do art. 5°, §3°, da
CF, com redagdo conferida pela EC n°® 45, de 30/12/2004, os tratados de direitos humanos nao
aprovados pelo rito especial desse dispositivo teriam hierarquia supralegal, enquanto aqueles
aprovados conforme o referido rito equivaleriam a dispositivos constitucionais, integrando,
conforme a doutrina (RAMOS, 2018, p. 519-520), o bloco de constitucionalidade restrito’2.

De toda forma, prevaleceu na jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal (STF) a
partir do RE 466343, Rel. ministro César Peluzo, julgado em 03/12/2008, a orientagdo de que

os tratados de direitos humanos ndo aprovados pelo rito especial previsto no art. 5°, §3°, da

2 Segundo André de Carvalho Ramos (2018, p. 519), bloco de constitucionalidade seria o “reconhecimento de
outros diplomas normativos de hierarquia constitucional, além da propria Constitui¢ao”.
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CF/88, acrescentado pela EC n°® 45, de 30/12/2004, teriam, no plano doméstico, hierarquia
supralegal, quer sejam anteriores ou posteriores aquela emenda, e aqueles aprovados no referido
rito, teriam hierarquia constitucional, superando, portanto, a jurisprudéncia inaugurada pelo
Recurso Extraordinario n® 80.004, que defendeu a paridade entre as normas dos tratados ¢ as
normas internas infraconstitucionais.

Contudo, merece ser registrado na ADI n°® 5543, rel. ministro Edson Fachin, julgada
em 11/05/2020, com publicagdo em 26/08/2020, o Supremo Tribunal Federal, por maioria,
julgou procedente para declarar a inconstitucionalidade do inciso IV do art. 64 da Portaria n.
158/2016 do Ministério da Saude e da alinea “d” do inciso XXX do art. 25 da Resolu¢ao da
Diretoria Colegiada — RDC n. 34/2014 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ao
fundamento, em sintese, de desproporcionalidade no estabelecimento de grupo de risco,
especialmente pela orientacao sexual de homens homossexuais ou bissexuais, como vetores de
transmissdo de enfermidades, em vez de condutas de risco, assinalando, portanto, tratar-se de
discriminacao injustificavel, tanto do ponto de vista do direito interno, quanto do ponto de vista
da prote¢do internacional dos direitos humanos, sobretudo por desconsiderar as condutas que
verdadeiramente os expdem a uma maior probabilidade de contadgio de AIDS ou de outras
enfermidades a impossibilitar a doagdo de sangue’®.

Veja que, entre os fundamentados do voto condutor, consta expressamente que, apesar
da relevancia da tese da supralegalidade dos tratados de direitos humanos ndo aprovados pelo
rito especial do § 3° do art. 5° da Constituicao Federal de 1988, adotado pelo Supremo Tribunal
Federal no julgamento do RE 466.343-1, “trata-se de férmula que encontra-se madura para
possivel revisdo”, ou seja, que todos os direitos que constam dos tratados de direitos humanos
sao materialmente constitucionais em face do disposto no art. 5°, §2°, da Constituicdo Federal
de 1988, vinculando todos os poderes do Estado ap6s a sua incorporagao, sobretudo destacando
a funcdo de interpretacao e aplicacao do Direito pelo Poder Judiciario, que ¢ responsavel pelo
controle de constitucionalidade, de modo que, diante do principio da maxima efetividade dos
direitos fundamentais, deve contribuir para a prote¢do e aplicabilidade desses direitos, até
porque o §3° do art. 5° da Constituicdo confere uma faculdade ao Poder Legislativo, para
corroborar a prote¢ao normativa desses direitos.

Portanto, ainda que haja no voto condutor da tese vencedora fundamentos suficientes

vinculados ao direito interno, esse julgado, no minimo, indica a tendéncia no Supremo Tribunal

73 Trata-se de questdo que estavam em causa medidas de protecdo a satde e de, outro lado, conforme assinalou o
Ministro Luiz Fux em seu voto, a dignidade da pessoa humana, direito a igualdade e o objetivo fundamental de
promover o bem de todos sem discriminagdes.
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Federal no sentido de um bloco de constitucionalidade amplo, mediante a aplicagao do disposto
no art. 5° §2° da Constituicdo Federal ¢ do conceito material de direitos fundamentais,

superando o precedente RE 466.343-174

. Portanto, verifica-se que a ampliacdo do “bloco de
constitucionalidade” tem implicag¢do, especificamente, na vinculagdo e eficacia ao direito
fundamental “‘expressamente positivado” da saitde, sediado em disposicdes normativas
internacionais (tratados) incorporadas ao direito interno, podendo servir como paradigma para
o controle de constitucionalidade.

A partir disso, verifica-se que, no contexto normativo internacional, o direito a saude
possui evidenciada posicao juridica de direito subjetivo a prestagdo fatica em face do Estado,
relacionada ao elemento autonomia individual da dignidade da pessoa humana, que, portanto,
depende de um conteudo minimo existencial. A proposito, constata-se que, entre os documentos
que integram o International Bill of Rights™, destaca-se o Pacto Internacional dos Direitos
Econdmicos, Sociais e Culturais (PIDESC), promulgado no Brasil pelo Decreto 591, de

6 ao estabelecer a

06/07/1992, cujo preAmbulo tem também nitida inspiragdo kantiana’
dignidade como relacionamento inerente a todos os membros da familia humana, onde os
direitos elencados sdo decorrentes da dignidade inerente a pessoa humana, sendo iguais e
inalienaveis, fundamento da liberdade, justica e paz no mundo. Destarte, subentendem-se desse
preambulo os elementos do contetido minimo do principio dignidade da pessoa humana, como
valor intrinseco da pessoa humana, autonomia individual e valor comunitario’’.

No que concerne ao direito a satde no sistema normativo global, verifica-se, a partir
do PIDESC, menc¢ao acerca desse direito, especificamente no art. 12, que estabelece que os
Estados, partes signatérias, reconhecem o direito universal da pessoa humana ao mais elevado

nivel possivel de saude fisica e mental, bem assim que deverao adotar medidas para assegurar

74 Tal julgado corrobora o que preleciona Flavia Piovesan (2021, p. 180), ao destacar que as constitui¢des latino-
americanas apresentam clausulas de abertura constitucional, atribuindo aos tratados de direitos humanos hierarquia
privilegiada na respectiva ordem juridica, integrando ordem constitucional e internacional, ampliando o “bloco de
constitucionalidade”, emergindo, segundo a precitada autora, um novo paradigma a partir da comunicagéo global,
regional e local num “sistema juridico multinivel”.

> Conforme Oscar Vilhena Vieira, (2002, p. 29), é “o cerne deste processo global de constitucionalizagio”.

6 Por oportuno, segundo Vieira (2002, p. 26), apds os nefastos efeitos da 2* Guerra Mundial, prevaleceu, no
predambulo na Declaragdo Universal dos Direitos do Homem de 1948, o fundamento Kantiano, ao prescrever que
“reconhecimento da dignidade e dos direitos iguais e inalienaveis de todos os membros da familia humana ¢ o
fundamento da liberdade, justi¢a e paz no mundo”.

" Especificamente quanto & dimensdo objetiva dos direitos humanos fundamentais no contexto normativo
internacional, observa André de Carvalho Ramos (2012, p. 205-207), além de configurar aspecto institucional
desses direitos e complementar a sua dimensao subjetiva, os direitos humanos s@o considerados enquanto deveres
de protecao impostos ao Estado, destacando a obrigagdo de garantia pelo Estado, que consiste na organizacdo de
estruturas e procedimentos que previnam a ocorréncia de violagdes de direitos humanos fundamentais,
independente de “pretensdes individuais”, denominado ainda, conforme a Corte Interamericana de Direitos
Humanos-CIDH, de “dever de prevengdo”.
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o pleno exercicio de tal direito’®. O precitado dispositivo deve ser interpretado com o art. 2°, 1,
que remete sua efetivagdo a progressividade e a reserva do possivel, sendo igualmente ¢
possivel constatar, desse dispositivo, determinag¢ao no sentido de que os Estados aderentes se
comprometerem a adotar medidas para assegurar o pleno exercicios dos direitos reconhecidos
nesse tratado, incluindo “a ado¢do de medidas legislativas”, o que pode corresponder, além do
direito ao procedimento e a organizagao, ao direito-dever de protecao a saude.

No ambito do sistema regional americano, igualmente se infere o direito-dever de
protecao da saude, porquanto a Convencao Americana sobre os Direitos Humanos (CADH) -
Pacto de Sao José da Costa Rica, promulgado no Brasil pelo Decreto n° 678, de 06/11/1992 -
estabeleceu no seu Capitulo I, no art. 1°, o dever de garantia dos direitos nela previstos, ao
prever, em sintese, que os Estados signatérios, além de respeitar os direitos e liberdades nela
consagrado, garantem seu livre e pleno exercicio a toda e qualquer pessoa sujeita a sua
jurisdi¢do sem qualquer discriminacao odiosa, e, no seu art. 2°, determina aos referidos Estados
aderentes o dever de assegurar a efetividade dos direitos humanos fundamentais mediante a
adocdo de medidas legislativas e de outra natureza. Bem assim, no Protocolo Adicional a
Conveng¢ao Americana sobre Direitos Humanos em Matéria de Direitos Econdmicos, Sociais e
Culturais - Protocolo de Sao Salvador, promulgado no Brasil pelo Decreto n® 321, de
30/12/1999, no seu art. 2° estabelece que os Estados signatarios se comprometem a adotar
medidas legislativas ou de outra natureza para tornar efetivos esses direitos, assim como
prescreve no seu art. 10, 2, o dever de os Estados-Parte de efetivarem o direito a saude, mediante
a ado¢do de medidas para garanti-lo, o que pode corresponder, além do direito a organizagdo e
ao procedimento, ao direito-dever de protecdo a mediante prestagdo normativa.

Portanto, confirmada a tendéncia no Supremo Tribunal Federal no sentido de um bloco
de constitucionalidade amplo, mediante a aplicacdo do disposto no art. 5°, §2°, da Constituicao
Federal e do conceito material de direitos fundamentais no tocante a dispositivos de tratados
internacionais incorporados ao direito interno que tratam do direito a satde - inclusive de sua
posigao juridica de direito-dever de protecao -, sera possivel controlar a constitucionalidade de
norma do direito doméstico incompativel com eventual norma de direito fundamental

positivada com sede em tratado internacional e incorporados ao direito interno.

78 Importante assinalar o preAimbulo da Constitui¢io da Organiza¢io Mundial da Satide (OMS) em 1946, além de
ja tratar como um direito fundamental e universal do ser humano, conceitua a satide da seguinte forma: “A satde
¢ um estado de completo bem-estar fisico, mental e social, e ndo consiste apenas na auséncia de doenca ou de
enfermidade”.
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2.3. As dimensodes do direito fundamental a satide

Os direitos fundamentais, entre os quais, estd o direito a saude, apresentam, de acordo
com a dogmatica constitucional, tanto uma dimensao ou perspectiva subjetiva, quanto uma
perspectiva ou dimensdo objetiva, cujos efeitos sdo suplementares aquela dimensdo subjetiva.
Sarlet (2010, p. 144-145), arespeito dessa dupla perspectiva dos direitos fundamentais, assinala
que tanto as normas que expressam direitos subjetivos individuais quanto as que expressam
obrigacdes objetivas podem ter natureza de principios ou regras, bem assim que a perspectiva
objetiva se distingue em aspecto valorativo, como “ordem de valores fundamentais objetivos”,
e em efeitos juridicos complementares a perspectiva subjetiva.

Nesse sentido, observa Konrad Hesse (1998, p. 239) que, além de uma perspectiva
individual enquanto direitos subjetivos, os direitos fundamentais também integram a ordem
juridica da coletividade enquanto elementos da ordem objetiva, bem assim Alexy (2015b, p.
209) distingue a possibilidade de uma fundamentacao da norma subjetiva (ou individual) da
possibilidade de uma fundamentagao objetiva (ou coletiva), isto ¢, voltada para a totalidade ou
interesses comunitarios. Tal distingdo nos direitos fundamentais de uma perspectiva (dimensao)
subjetiva ou individual e de uma perspectiva (dimensao) objetiva, comunitéria ou coletiva, pode
ser aplicada ao direito fundamental a satde, até porque, conforme a doutrina (LEAL; MAAS,
2020), representa um acréscimo na qualidade de todos os direitos fundamentais, sejam de
defesa, sejam prestacionais. No mesmo sentido, Sueli Gandolfi Dallari (2003, p. 47) constata,
além dimensao individual da satde, a obrigagdo constitucional do Estado de proteger a saude
do povo contra possiveis perigos, inclusive em face de seus proprios cidaddos (terceiros),
ressaltando o carater coletivo da satide publica, dando-se o controle-se por intermédio das leis.

Dessa feita, além da tradicional perspectiva subjetiva do direito fundamental a saude,
que, enquanto direito social, implica, em geral, um direito a uma agao positiva ou a prestacao
fatica em face do Estado, hd uma perspectiva objetiva, além de uma compreensdo axioldgica
comunitaria, que releva fungdes complementares ou nao dependentes dessa perspectiva
subjetiva. Tal concep¢do de uma dimensdo objetiva foi desenvolvida no 2° pds-guerra pela
doutrina e jurisprudéncia alemas, admitindo-se uma eficacia horizontal dos direitos
fundamentais contra terceiros (Drittwirkung), além de uma eficécia vertical em face do Estado

(LEAL; MAAS, 2020)". A propoésito disso, afirma Alexy (2015, p. 199) ser a dimensao objetiva

9 No tocante a concepgdo objetiva na jurisprudéncia alema3, destaca-se o acérddo Liith, de 15 de janeiro de 1958,
estando em questdo o exercicio do direito fundamental de liberdade de expressao, especificamente a possibilidade
de se incitar um boicote de um filme considerado antissemita (LEAL, MAAS, cap. 3).
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mais importante forma de “obten¢ao de contetidos juridico-fundamentais novos” na dogmatica
dos direitos fundamentais no pds-guerra, sendo que o acordao Liith de 1958 constituiu um
marco nessa doutrina, conferindo duplo significado dos direitos fundamentais da lei
fundamental alema, de direito de defesa e de sistema de valores®.

A dimensdo objetiva, na qualidade de ordem de valores da comunidade, equivale ao
valor comunitario que, como elemento essencial, compde o conteido da dignidade da pessoa
humana, que, por sua vez, integra conteido essencial dos direitos fundamentais, sendo,
portanto, possivel correlacionar o valor comunitario da dignidade da pessoa humana com a
dimensdo objetiva dos direitos fundamentais. Logo, a dimensdo axiologica comunitaria do
direito fundamental a satide, no direito constitucional brasileiro, esta relacionada a necessidade
de valoracao perante a totalidade da comunidade, sendo o direito a saude, concomitantemente,
um direito individual e um direito coletivo, podendo ter, como fundamento, o interesse
individual e, enquanto satde publica, o interesse coletivo.

A doutrina (SARLET, 2010, p. 145-151)% inclui, na perspectiva objetiva: a fungdo de
competéncia negativa das normas de direitos fundamentais em face do Estado, pelo que lhe é
subtraida a autonomia do individuo de decisdo e de a¢do; a fun¢do axiologica, pelo que a
valoracdo ndo ¢ apenas sob o angulo da posic¢ao subjetiva individual, mas também da totalidade
da comunidade, enquanto direitos fundamentais transindividuais e ndo sé individuais; a fungao
de eficicia dirigente para os Orgdos estatais, como obrigagdo estatal permanente de
“concretizagdo” e ‘“realizacdo” dos direitos fundamentais; a fun¢do de paradigma para o
controle de constitucionalidade dos atos normativos infraconstitucionais; €, na funcao de efeitos
autonomos ou complementares, no sentido de ndo depender necessariamente de posigdes

subjetivas, revela a funcdo de diretriz para aplicagdo e interpretacdo dos direitos

8 A doutrina (PIEROTH; SCHLINK, 2019, p. 74-75) destaca a evolucio da dimensdo na objetiva dos direitos
fundamenta no acérddo Liith, onde o Tribunal Constitucional Federal compreendeu os direitos fundamentais como
“decisdes objetivas de valor” e, do conjunto desses direitos, como “ordem objetiva de valores”, de modo que o
direito ordinario, além de ndo dever violar os direitos fundamentais, recebe repercussdo desses direitos na sua
interpretagdo e aplicagdo.

81 De forma semelhante, para José Carlos Vieira de Andrade (2019, p. 105-107) hd uma dupla dimensdo dos direitos
fundamentais, sendo uma, a dimensdo subjetiva ou individual, com pretensdo de defesa ou proteg¢do diante do
Estado, e a outra, a dimensdo objetiva ou comunitaria, considerando outras fun¢des complementares a posicao
subjetiva, que ndo podem ser atribuidas a esta posi¢ao ou que geram obrigagdes e deveres geralmente para o Estado
sem corresponder a uma posig@o subjetiva, como, por exemplo, a eficacia externa ou horizontal dos direitos, os
deveres de protecao do Estado contra terceiros, o direito a organizagao e direito ao procedimento; igualmente para
Pieroth e Schlink (2019, p. 71-76), os direitos fundamentais, na dimensdo objetiva, também funcionam como
normas de competéncia negativa, na medida em que ndo permitem o exercicio arbitrario das competéncias
legislativas, administrativas e jurisdicionais do Estado, limitando-as, bem assim seriam os direitos fundamentais
valiosos como “ordem ou sistema de valores objetivos”, além da fungdo subjetiva, de modo que é o Estado
responsavel por reconhecer tais fungdes suplementares, entre as quais, a fungdo de protecdo, especialmente na
interpreta¢do conforme os direitos fundamentais e na prote¢do contra perigos.
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infraconstitucionais, as garantias institucionais, e ainda a fun¢do de dever de protecdo estatal
em face dos proprios poderes publicos e de terceiros (conquanto admita que esses deveres de
protecdo possam implicar direitos subjetivos a protecdo) e como paradigmas para criagdo de
normas de organizacao estatal e procedimentais. Mesmo que as fungdes objetivas nao
necessariamente dependam de posicdes subjetivas ou de um direito subjetivo, ndo significa que
a essas funcdes objetivas nao possam corresponder posi¢des juridicas subjetivas individuais,
ndo havendo duvida que, ao dever estatal de protecdo a saude, expresso no art. 196 da
Constituigao Federal, seja possivel corresponder uma correlata posi¢ao juridica subjetiva de
direito a protecdo da saude.

No tocante a perspectiva subjetiva dos direitos fundamentais prestacionais em sentido
amplo, nos quais se incluem o direito a prote¢do da satide, como se vera mais a frente, implica
uma relagdo juridica triadica, em que figuram o titular do direito, o destinatario do direito e o
objeto do direito (relacionado ao fomento ou protecdo do bem juridico). Igualmente, Sarlet
(2010, p. 152-153) observa que o direito subjetivo fundamental se manifesta por uma relagao
trilateral, com titular, objeto e destinatario do direito, constituindo os direitos fundamentais
“relagdes juridicas complexas” de natureza diversa e com diferentes destinatarios, ndo se
reduzindo a direitos cléssicos de liberdade, reconhecendo ainda, ao direito subjetivo em
“sentido amplo”, um determinado e variavel grau de exigibilidade ou justiciabilidade, sendo
que a perspectiva subjetiva se refere a possibilidade de o titular (individuo ou ente coletivo)
judicializar a posi¢do juridica garantida por um direito fundamental®.

No direito constitucional brasileiro, o fato de os direitos sociais se referirem a uma
titularidade individual ndo afasta a titularidade coletiva ou difusa, como “na conexdo entre a
protecao da satde e a protecdo do ambiente” ou nas politicas de saude direcionadas a
“prevencao e combate de doencas endémicas”, alias, todos os direitos fundamentais, na fungao
objetiva, sdo direitos transindividuais (SARLET, 2010, p. 146-218). H4 uma correspondéncia
entre a dupla dimensao do direito a satide - como dimensao subjetiva individual e dimensao
objetiva comunitaria - com a coexisténcia de titularidade individual e coletiva, particularmente,
nos direitos sociais, a qual, inclusive, foi ressaltada no julgamento da Agr-STA 175, relator

ministro Gilmar Mendes, onde se observou, a partir do 196 da Constitui¢ao Federal de 1988,

82 Para Ingo Sarlet (2010, p. 154), a possibilidade de se questionar judicialmente o controle de constitucionalidade
de um ato normativo, efetivando-se judicialmente o direito, consiste num aspecto de subjetivagdo das normas
constitucionais enquanto direito objetivo.
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que o direito a saude consiste tanto num direito individual quanto num direito coletivo, o que
converge com o entendimento da doutrina®.

Também adverte Robert Alexy (2008, p. 296-297), ao tratar de fundamentagdes
objetivas ou subjetivas na distingdo das teorias sobre a restricdo ¢ o conteudo essencial dos
direitos fundamentais, que uma interpretacdo objetiva pode coexistir com uma interpretagdo
subjetiva, mas nao pode substitui-la, sendo que a natureza dos direitos fundamentais como
direitos individuais, no minimo, admite a coexisténcia de teoria subjetiva, relativa a posi¢des
juridicas individuais, e de uma teoria objetiva, o que se aplica, mutatis mutandis, a possibilidade
de subjetivagdo dos deveres de prote¢do, mas também dos deveres de organizagdo estatal e de
procedimento.

Destarte, em face de alguns dos deveres fundamentais revelados pela dimensao
objetiva, ¢ possivel atribuir posi¢des juridicas fundamentais de direitos subjetivos individuais,
pelo que, ao dever estatal de protecdo da satide mediante prestacdo normativa, previsto
expressamente no art. 196 da Constitui¢do Federal, ¢ possivel atribuir um direito subjetivo
individual correspondente, estando, alias, tais posi¢des juridicas relacionadas as posicdes
juridicas de direitos (deveres) de organizagao e procedimento relativos ao direito fundamental
a saude. Nesse sentido, Robert Alexy (2015b, p. 199) ndo nega a importancia da dimensao
objetiva, assim como reconhece que esta significou o instrumento mais importante na revelagao
de conteudos juridico-fundamentais novos, aplicando-se onde a interpretagdo juridica defensiva
tradicional foi excedida, englobando os “direitos de prestagdes juridico-fundamentais
originarios”, incluindo deveres estatais de protegdo, direitos ao procedimento e a organizagao;
assim como admite que as normas que expressam direitos subjetivos ou obrigacdes meramente
objetivas podem ter estrutura de principios (como meros principios objetivos ou principios
fundamentais) ou regras (ALEXY, 2015b, p. 203-207)4,

Contudo, Alexy defende a tese de que, entre a dimensdo objetiva e a dimensao
subjetiva dos direitos fundamentais, ha uma presunc¢do pela dimensao subjetiva, isto ¢, trata-se
da “tese de subjetivacdo”, de modo que, em face de deveres juridico-fundamentais do Estado,
seja definitivo ou prima facie, correspondem a posi¢des juridicas individuais de direitos

fundamentais, ao argumento de que a finalidade e fundamento precipuos dos direitos

8 A proposito, informa Ingo Sarlet (2010, p. 215) que a distingdo entre direitos individuais e sociais ndo ¢ baseada
titularidade, mas na natureza e objeto dos direitos e, segundo a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal,
coexistem a titularidade individual e coletiva do direito a saude.

8 Robert Alexy (2015b, p. 209-210) diferencia uma “fundamentagio subjetiva”, baseado no significado da norma
de direito fundamental para o individuo e seus interesses particulares, e uma “fundamentag@o objetiva”, baseada
no significado da norma de direito fundamental para a totalidade da comunidade, podendo se falar,
respectivamente, em fundamentagdo individual ou coletiva.
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fundamentais ¢ a prote¢do do individuo, e ndo garantir autonomamente ordens objetivas ou
bens coletivos, pois, mesmo enquanto principios objetivos ou bens juridico-fundamentais
coletivos, a finalidade sera a prote¢do do individuo. Bem assim, outro argumento ¢ o da
otimizacao dos direitos fundamentais, porquanto, enquanto principios, a atribuicao de direitos
subjetivos implica maior realizagdo do que o estabelecimento de deveres meramente objetivos,
sendo a subjetivacao de direitos fundamentais ordenada prima facie (ALEXY, 2015b, p. 210-
211).

2.4. O dever estatal de protecio a satide na Constituicio Federal de 1988

O art. 6° da Constitui¢do Federal de 1988, como ja asseverado, inscreveu a saide no
rol dos direitos sociais, integrando o titulo II relativo aos direitos e garantias fundamentais.
Além de o direito a satde se qualificar como direito social fundamental, tal direito foi
disciplinado por outros dispositivos, como, por exemplo, os artigos 196 a 200 do texto
constitucional. Especificamente o art. 196 expressamente estabelece o dever de protecdo a
saude pelo Estado.

Como ja assinalado, o direito fundamental & satde, na sua dimensdo objetiva ou
comunitaria, passou a integrar a ordem de valores da sociedade brasileira, repercutindo em todo
o ordenamento juridico e vinculando os poderes publicos e ainda os particulares entre si,
revelando efeitos complementares a tradicional dimensao subjetiva. Assim, embora o direito
fundamental a satide tenha uma perspectiva subjetiva de carater prestacional fatico perante o
Estado, associada a natureza de direito social, igualmente, revelou, uma dimensao objetiva da
qual decorre efeitos normativos complementares, entre os quais, o dever de protecao estatal
(Schutzplicht).

Conquanto a posic¢ao juridica de dever estatal de protecdo a satde tenha sido revelada
pela perspectiva objetiva dos direitos fundamentais, também corresponde a um correlato direito
subjetivo a protecdo da saude® pois Sarlet (2010), sem deixar de reconhecer haver controvérsia
acerca do tema, assinala que os deveres de prote¢do, além de decorrerem de “imperativos de
tutela” ante a monopolio do uso da forga pelo Estado, implicam “direitos subjetivos a medidas

de protecdo”, assim como desse dever de protecdo podem resultar restrigdes (restringibilidade)

8 Nio obstante parte da doutrina (ANDRADE, 2019, p. 130) defenda que tal efeito nio seja explicado pela
dimensdo subjetiva.
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em outros direitos e liberdades para prote¢do de bens fundamentais observadas as exigéncias
da proporcionalidade e do contetido essencial®®.

Constata-se que decorre dos dispositivos constitucionais relativos ao direito
fundamental a saude uma posigao juridica de dever estatal de prote¢ao a saude, que, todavia,
estd prevista expressamente no art. 196 da Constituicdo Federal de 1988, e que, por outro lado,
corresponde a uma correlata posi¢ao de direito subjetivo a protecao estatal, bem assim que tal
dever estatal de protecdo também ser subentendido em outros dispositivos constitucionais que
preveem competéncias relativas a prote¢ao — inclusive intrinsecamente relacionada ao direito-
dever de organizagdo e ao procedimento-, sobretudo, no ambito na vigilancia em satde.

Portanto, € possivel atribuir a concretizagao do dever estatal de protecao da satde e do
dever de criar normas relativas a organizagao e procedimento ao disposto no art. 197 do texto
constitucional, que estabelece caber ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre
regulamentacao, fiscalizag¢ao e controle das agdes e servigos de satde, ou ainda ao art. 200, que
prescreve caber ao Sistema Unico de Satde o controle ¢ fiscalizagdo de produtos e substancias
relacionadas a saide e, expressamente, execucdo de agdes de vigilancia sanitiria e
epidemiologica, bem como de satide do trabalhador, além de outras acdes de fiscalizagdo e
participacdo no controle de produtos e servicos que possam repercutir na saide. De forma
sistematizada, a Constitui¢ao Federal de 1988 prescreve, no art. 200, entre as competéncias do
Sistema Unico de Satide (SUS), as a¢des em vigilancia sanitaria (incisos I e II), vigilancia
epidemiologica (inc. II), vigilancia da satide do trabalhador (incisos II e VIII) e vigilancia
relacionada ao meio ambiente e a0 meio ambiente do trabalho (art. 200, VIII).

A partir do dever estatal a saide, igualmente, conclui-se que o Estado protege e
promove o direito fundamental a saude dos individuos em face dos poderes publicos e de
terceiros, porquanto, conforme a dogmatica constitucional (SARLET, 2010), o dever estatal de
protecao assegura preventivamente os direitos fundamentais dos individuos ndo somente em
face do Estado, mas de outros particulares e outros Estados. Alids, trata-se de um dever de
protecao ndo apenas diante do Estado, mas através dele (LEAL; MAAS, 2020). Dessa feita, a
teoria do dever de protecdo estatal dos direitos fundamentais ndo se aplica apenas ao Poder
Publico, mas também a terceiros, que, ante a possibilidade de uma agdo ofensiva destes, pode
gerar a obrigacdo ou o dever estatal de efetiva prote¢ao dos direitos fundamentais (ANDRADE,

2019, p. 236-238), que, como acima assinalado, aplica-se ao direito fundamental a satde.

% Diferentemente da garantia institucional que, em principio, ndo ¢ passivel de subjetivagdo e, portanto, nio é
suscetivel de gerar direito subjetivo (SARLET, 2010, p. 148-149).
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Assim, tendo em vista que a vinculacdo dos poderes publicos aos direitos
fundamentais, sobretudo, conforme a doutrina (ANDRADE, 2019, p. 134-135) do Poder
Legislativo e do Poder Judiciario, nas respectivas areas de atuacdo, implica o dever de protegado
pelo Estado desses direitos para garantia de sua efetividade, especialmente ante terceiros,
resultando na conformidade de toda atividade estatal aos direitos fundamentais, sem olvidar,
evidentemente, de um lado, a liberdade de conformacao do legislador democraticamente eleito
e, de outro, a proibicao de excesso e a vedagdo de déficit. Logo, a regulagdo do dever estatal de
protecao no contexto da vigilancia em satide podera resultar em medidas de saude restritivas,
diante da vinculagdo do Legislador e da Administragdo ao direito fundamental a satide, somado
ao controle de constitucionalidade do exercicio pelo Poder Judicidrio, também vinculado a esse
direito fundamental no exercicio de suas fungoes.

Contudo, em quaisquer das atividades dos poderes publicos, o exercicio do dever
estatal de prote¢do a satide deve observar a aplicagdo da regra da proporcionalidade, inclusive
da sub-regra da ponderacao. O exercicio do dever estatal de protegdo deve se dar de forma
ponderada, ou seja, nem de forma excessiva, pela proibicdo de excesso, nem de forma

insuficiente, em razao da proibicao da protecao insuficiente (LEAL; MAAS, 2020).

2.5. O direito-dever de protecao a satide e as normas de organizacio na vigilincia em
saiide no Sistema Unico de Satide (SUS): Sistema Nacional de Vigilancia em Saude e

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

O direito-dever de protecdo a saude estd também relacionado ao direito a organizacao
e ao procedimento que decorre do art. 200, incisos I, Il e VIII, da Constitui¢ao Federal de 1988,
que igualmente lhe ampliam a concretizacdo e onde estdo prescritas, entre as competéncias do
Sistema Unico de Saude (SUS), as atribui¢des relacionadas ao controle e fiscalizagio de
produtos e substancias relacionadas a satde e, expressamente, execucdo de agdes de vigilancia
sanitaria, epidemiologica e da satide do trabalhador, de colaboracdo na protecdo do meio
ambiente, além de outras a¢des de fiscalizagdo e participagdo no controle de produtos e servigos
que possam repercutir na saude, estando, portanto, tais atividades intimamente relacionadas a
protecdo da saude. A respeito disso, observam Aith e Dallari (2009, p. 104-106), a partir do
enunciado no art. 200 do texto constitucional que, entre as competéncias do Sistema Unico de
Satude (SUS) para a prote¢do da saude, prescreveram-se atribuicdes majoritariamente exercidas

no ambito da vigilancia em saiude, em que o Estado e a sociedade devem observar as normas
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sanitarias, assim como o dever estatal de vigilancia em satde ha de ser compreendido de forma
integral, ante a possibilidade de o risco se encontrar em quaisquer atividades ou ambientes.

Constata-se, na relagao entre os enunciados dos arts. 196, 197 ¢ 200 da Constituicao
Federal, além do dever de protegdo a saude, normas relacionadas a organizacao da vigilancia
em saude, sendo que nestas normas de dever de organizagdo também se subentende forma de
concretizagdo daquele dever de protecdo, porquanto, segundo a doutrina (SARLET, 2010, p.
150-151), o dever de protecdo estatal também se concretiza por normas que tratam do
procedimento ou organizagdo, havendo uma conexdo entre essas perspectivas “juridico-
objetivas” dos direitos fundamentais.

Ademais, a partir dos artigos 196 a 198 da Constituicao Federal de 1988, verifica-se
que o dever de protecdo da saude também ¢ garantido pela adogdo de politicas publicas cujo
escopo ¢ a reducao do risco de doenga e de outros agravos, mediante acdes e servigos de saude
que integram uma rede hierarquizada e regionalizada, constituindo o Sistema Unico de Satide
(SUS). Infere-se do art. 200 do texto constitucional a concretizagdo implicita do dever estatal
de protecdo a saude a partir das atribui¢des do Sistema Unico de Saude (SUS), exercidas no
ambito da vigilancia em satde, disposto de forma especializada, como vigilancia sanitéria (art.
200, I eIl), a vigilancia epidemioldgica (art. 200, II) e a vigilancia relacionada ao meio ambiente
(art. 200, VIII) e ao meio ambiente do trabalho (Art. 200, II e VIII). Portanto, além de o dever
estatal de prote¢do da saude corresponder a uma posicao juridica de direito fundamental,
também ¢ garantido pelas politicas publicas, o que relacionada prote¢do da saide numa
perspectiva comunitaria, especialmente quanto ao interesse publico e coletivo na saude publica.

A Lei Organica da Saude (LOS), Lei n°® 8.080/1990, por sua vez, regulou o Sistema
Unico de Satde, dispondo no seu art. 4°, que tal sistema ¢é constituido pelo conjunto de agdes e
servigos de saude, prestados por 6rgdos e instituigdes publicas federais, estaduais e municipais
da Administragdo direta e indireta e das fundagdes mantidas pelo Poder Publico. Constata-se
que o referido diploma legal tratou da vigilancia em satde, ao disciplinar suas especialidades,
destacando, no Sistema Unico de Satde (SUS), os conjuntos de a¢des que a compdem, entre as
quais, as agdes de vigilancia sanitaria, de vigilancia epidemioldgica e de vigilancia da satde do
trabalhador. Segundo o disposto no seu art. 6° infere-se que: a) a vigilancia sanitaria
compreende um conjunto de a¢des capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de
intervir nos problemas sanitarios relacionados ao meio ambiente, a producdo e circulacao de
bens e a prestagdo de servicos de interesse da satude, alcangando o controle de bens de consumo
e servigos relacionados com a satide; b) ja a vigilancia epidemioldgica consiste em um conjunto

de agdes relacionadas ao conhecimento, a detecgdo ou a prevengao de qualquer mudanga nos
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fatores determinantes e condicionantes de satide individual ou coletiva, com o escopo de se
recomendar e adotar medidas de prevencao e controle das doengas ou agravos; c) a vigilancia
da satde do trabalhador, por sua vez, refere-se a um conjunto de atividades cujo objetivo,
através de acoes de vigilancia epidemiologica e vigilancia sanitaria, € promover e proteger a
saide dos trabalhadores, assim como visa a recuperacdo e reabilitacdo da saude dos
trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos das condi¢des de trabalho.

Nio obstante tenha o Sistema Unico de Satde (SUS) definido trés vigilancias, a
sanitaria, a epidemioldgica e a em saude do trabalhador, entende a doutrina (OLIVEIRA;
SETAM; PEPE, 2017, p. 3226) que atualmente, no Brasil, ha quatro vigilancias, isto ¢, a
sanitaria, a epidemioldgica, a ambiental e a em saiude do trabalhador, cuja finalidade ¢
promover, prevenir e proteger a saiide da comunidade ou coletividade®’. Constata-se, nesse
particular, que se conferiu uma espécie de autonomia nas acdes de vigilancia ambiental,
destacando-as do conjunto da vigilancia sanitéria.

Nao hd um consenso acerca do numero de especialidades que compdem o conjunto
vigilancia em saide®. Por outro lado, verifica-se ndo haver uma delimitacio legal precisa
acerca das competéncias de cada vigilancia, o que repercute na defini¢do normativa da
vigilancia em saude. Alids, recomenda-se que tais vigilancias sejam tratadas como agdes
integradas, porquanto nao seriam distintas, mas sim fragmentadas, sendo, inclusive, agrupadas,
mesmo com modificagdes, no ambito das secretarias de saude dos estados e municipios
(OLIVEIRA; SETAM; PEPE, 2017, p. 3226).

Sob uma perspectiva normativa, o termo “vigildncia em saude” consiste num género

que abarca as outras vigilancias, entre as quais, a vigilancia epidemioldgica, a vigilancia

87 No mesmo sentido, a Resolugio n° 588, de 12/07/2018, do Conselho Nacional de Satide, definiu a vigilincia em
saude, de forma especializada, ampliando para quatro conjunto de a¢des, como sendo, em sintese: a) a vigilancia
em saude ambiental, como sendo as agdes e servigos que permitem o conhecimento e a deteccdo de mudancas nos
fatores determinantes e condicionantes do meio ambiente que interferem na satide humana, com o objetivo de se
recomendar e adotar medidas de promog@o a saude, prevenc¢do e monitoramento dos fatores de riscos relacionados
as doengas ou agravos a saude; b) a vigilancia em saude do trabalhador ¢ da trabalhadora, como sendo as a¢des
que tém por escopo promogdo ¢ prevengdo saude, ¢ reducdo de riscos e vulnerabilidades na populacdo
trabalhadora, integrando agdes que intervenham nas doengas e agravos e seus determinantes decorrentes dos
modelos de desenvolvimento, de processos produtivos e de trabalho; ¢) a vigilancia epidemioldgica, como sendo
as agdes que permitem o conhecimento ¢ a deteccdo de mudangas nos fatores determinantes e condicionantes da
satide individual e coletiva, com a finalidade de recomendar e adotar as medidas de prevengdo e controle das
doengas, transmissiveis ¢ ndo transmissiveis, ¢ agravos a satude; d) a vigilancia sanitaria, como sendo as agdes
capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do
ambiente, da producao e circulagdo de bens e da prestag@o de servigos do interesse da satde.

8 (O texto Diretrizes Nacionais da Vigilincia em Saude (Brasil, 2010, p. 16), oriundo do préprio Ministério da
Saude, também, ampliou-se para seis o nimero de conjuntos de agdes que compdem o conceito de vigilancia
em saude. De acordo com o precitado documento, integram a vigildncia em satde: a vigilancia e o controle
das doengas transmissiveis; a vigilancia das doencas e agravos ndo transmissiveis (vigilancia
epidemioldgica); a vigilancia da situagdo de satude, vigilancia ambiental em saude, vigilancia da saude do
trabalhador e a vigilancia sanitaria.
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sanitaria, a vigilancia epidemioldgica, a vigilancia em saude ambiental e a vigilancia em satde
do trabalhador. A proposito, a doutrina (AITH; DALLARI, 2009, p. 107-109) também
reconhece que, apesar de a Constituicao Federal ter disposto acerca das vigilancias de forma
especializada, trata-se de uma decorréncia da histérica de sua organizagao no Brasil, havendo
uma superposic¢ao das referidas vigilancias, em especial considerando as duas mais tradicionais,
a vigilancia sanitdria e a vigilancia epidemioldgica, sendo o objetivo comum dessas vigilancias
a prevengdo de risco em saude, do que decorre a adocdo de medidas preventivas e protetivas,
pelo que o dever estatal de vigilancia em saude deve ser compreendido de forma integral,
considerando a possibilidade de risco ser encontrado em quaisquer atividades ou ambientes®.

De qualquer forma, as especialidades que integram a vigilancia em satde, sem prejuizo
da garantia da satde individual, estdo intimamente relacionadas com a protecdo da satde
publica, configurando também um interesse coletivo, pelo que tanto o interesse individual
quanto o interesse coletivo na saide fundamentam o dever de protegdo da saude realizado pelo
legislador, mediante regulacdo normativa infraconstitucional. Ademais, constata-se que, apesar
da divisdo funcional decorrente da especializagdo, as vigilancias no campo da satide compdem
um sistema, havendo pontos de convergéncia e coordenagao.

De acordo com a Portaria n® 1.378, de 09/07/2013, do Ministério da Saude, a vigilancia
em saude, ¢ definida nos seus arts. 2° e 3°, como um processo que, continua e sistematicamente,
obtém, consolida, analisa e divulga dados relacionados a satde, no escopo de planejar e
implementar medidas de satde publica para a prote¢do e promog¢ao da saude da populagdo,
prevenindo e controlando riscos, agravos e doencas, bem como para a promoc¢do da saude,
coordenando-se com os demais servigos e agdes do Sistema Unico de Satde (SUS) para garantir
a integralidade da saude da populagdo. Além disso, o referido ato normativo federal estabelece
que a vigilancia em saude compreende praticas voltadas para as vigilancias epidemiologicas,
sanitaria, ambiental e da saude do trabalhador e da situagdo de saude da populagdo, além de
outras acdes de vigilancias; assim como sua gestdo, no ambito da Unido, cabe ao Ministério da
Saude, estando organizada em 02 (dois) sistemas de prote¢do a satide: o Sistema Nacional de
Vigilancia em Satude, coordenado pela Secretaria de Vigilancia em Saide (SVS/MS), e o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitario, coordenado pela Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria (ANVISA).%

8 A referida Resolucdio n° 588, de 12/07/2018, do Conselho Nacional de Saude, define risco como sendo a
probabilidade de ocorréncia de evento adverso ou inesperado, que cause doenga, danos a satide ou morte em um
ou mais membros da populacdo, em determinado lugar, num dado periodo de tempo.

% A organizagdo de sistema de vigilincia epidemioldgica e de vigilancia sanitaria surgiu, de acordo com Edina
Costa (2003, p. 188), a partir de uma nogdo equivocada, em meados da década de 70 no Brasil, conformando-se
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Veja que, de acordo com o art. 17 do Decreto n® 11.098, de 20/06/2022, o Sistema
Nacional de Vigilancia em Saude ¢ coordenado pela Secretaria de Vigilancia em Saude, por
intermédio dos seguintes subsistemas, programas e acdes: a) do Sistema Nacional de Vigilancia
Epidemiologica, de doencas transmissiveis e de agravos e doengas nao transmissiveis e eventos
de saude publica; b) do Sistema Nacional de Vigilancia em Saude Ambiental; c) do Sistema
Nacional de Laboratérios de Saude Publica, nos aspectos pertinentes a vigilancia em saude; d)
dos sistemas de informacdo de vigilancia em satde; e) da Politica Nacional de Saude do
Trabalhador; f) dos programas de prevencao e controle de doengas, agravos e eventos de saude
publica; e g) propor agdes de educacio, comunicacido e mobilizacao social referentes a area de
vigilancia em saude e imunizagdes. Ainda que os conjuntos de agdes relacionados,
respectivamente, as vigilancias epidemioldgica, sanitaria, ambiental e em satde do trabalhador
integrem a definigdo normativa de vigilancia em satde, o Sistema Nacional de Vigilancia em
Satde, entre os seus subsistemas, ndo ¢ integrado pelo conjunto de agdes relacionadas a
vigilancia sanitaria, que compde outro sistema, o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

O Sistema Nacional de Vigilancia, por sua vez, foi definido pela Lei n® 9.782, de
26/01/1999, que instituiu a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e com a precitada Portaria
n°® 1.378, de 09/07/2013, do Ministério da Satde, o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
sera executado por instituicdes da Administracdo Publica direta e indireta da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exer¢am atividades de regulagdo,
normatizagdo, controle e fiscalizagdo na area de vigilancia sanitaria, com coordenagdo pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) no &mbito nacional, sendo integrado por
esta Agéncia Reguladora e também pelas Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais,
Sistema Nacional de Laboratorios de Satude Publica, no que se refere a vigilancia sanitaria, bem
assim sistemas de informag¢do de vigilancia sanitaria. Segundo a doutrina (COSTA, 2003, p.
179), a vigilancia sanitaria regula as relagdes entre o dominio econdmico, o juridico-politico e
o médico sanitario, no tocante a producao de interesse da saude.

Portanto, ndo obstante a discussdo terminologica relativa as vigilancias no campo da
satde, como de certa forma expde Albuquerque, Carvalho e Lima (2002, p. 11-13), havendo
debate sobre o alcance do termo “vigilancia”, da correcao da qualificacdo do termo vigilancia

29 <6

como epidemiologica, bem assim da abrangéncia dos termos “vigilancia a satde”, “vigilancia

“duas” vigilancias, a sanitaria e a epidemioldgica, havendo, atualmente, uma ampliacao no tratamento de questdes
relacionadas a saude pela perspectiva da vigilancia, com o surgimento da vigilancia ambiental, da vigilancia a
saude do trabalhador e da vigilancia a saude, sendo que o termo “vigilancia a/em/da saude” revela a discussdo
relativa tal mudanga na saide.
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da saude”, “vigilancia em saiude publica”, adotar-se-4 a terminologia normativa de acordo com
a Portaria n°® 1.378, de 09/07/2013, do Ministério da Saude, ¢ com a Resolugdo n® 588, de
12/07/2018, do Conselho Nacional de Saiude, em que a vigilancia em saude abrange as 04
(quatro) principais especializagdes da vigilancia, quais sejam, a vigilancia epidemiologica, a
vigilancia sanitdria, a vigildncia ambiental e vigilancia da saude do trabalhador.

De toda forma, como visto acima, ha na verdade uma “superposicao” das vigilancias,
cujo objetivo comum ¢ a prevengao de risco mediante medidas protetivas e preventivas, pelo
que devem ser tratadas como agdes integradas, pelo que o presente trabalho enfocard, sobretudo,
os julgamentos de demandas referente ao controle de constitucionalidade da regulacio
normativa legal e infralegal no ambito da vigildncia em saide, tendo em vista ndo as
especialidades de vigilancia de forma separada e estanque, mas sim, integrando o conjunto
maior da vigilancia em saude, sendo, portanto, consideradas de forma integrada, cujo objetivo
comum ¢ a prevengao e protegdo, particularmente mediante medidas normativas, em face do
risco a saude, que pode ser encontrado em quaisquer atividades e ambiente. Isso, porém, sem
perder de vista a existéncia dessa divisdo em especialidades, sobretudo, em vigilancia
epidemiologica e em vigilancia sanitaria, porquanto sdo os conjuntos de acdes em vigilancia
em satide mais tradicionais®® (Costa, 2003, p. 188) e também pela relevancia social e juridica
que tais medidas apresentam, como se verifica no contexto do controle de constitucionalidade
relativo aos atos normativos legais e infralegais relacionados a essas especializagoes,

notadamente no enfrentamento da emergéncia de satide publica relativa a Covid-19.

%1 Contudo, ¢ importante registrar que ha debate no sentido de se superar essa dicotomia (ALBUQUERQUE;
CARVALHO; LIMA, 2002, p. 12).



71

CAPITULO 3. A REGULACAO DA VIGILANCIA EM SAUDE COMO
REALIZACAO DO DEVER ESTATAL DE PROTECAO DA SAUDE

No presente capitulo, serd verificada a repercussao da democracia e dos direitos
fundamentais como paradigmas na realizacdo do dever estatal de protecdo da satide no ambito
da regulagdo normativa da vigilancia em satde, estudando-se os reflexos na
constitucionaliza¢do do Direito Administrativo e do Direito de Saude, sobretudo diante da
centralidade dos direitos fundamentais. Em seguida, sera analisada regulagdo normativa da
vigilancia em saude como realizagdo do direito-dever de prote¢do a saude, abordando-se a
vinculagdo dos poderes publicos a eficacia imediata do direito fundamental a satide, passando
ainda pela verificacdo da regulacdo normativa do dever estatal de protecdo da saide como
principio a ser concretizado. Também sera abordada a questao da regulacdo normativa do dever
estatal de prote¢do da satide mediante normas legais e infralegais, a sua relagdo com o conceito
de reserva legal, relativa e absoluta, assim como a necessidade de observancia da reserva legal

proporcional.

3.1.  Os direitos fundamentais e a democracia como paradigmas na realizaciio
normativa do dever estatal de protecio da saude: constitucionalizacido do Direito

Administrativo e do Direito de Saude

A partir do que se assinalou acerca da teoria do discurso do Estado Democratico
Constitucional de Robert Alexy, constatou-se que os direitos fundamentais t€m uma relagdo
complexa com a democracia, pois estao na estrutura da democracia procedimental - e das regras
dos discurso -, possibilitando, legitimando e, paradoxalmente, limitando a democracia, e, por
outro lado, dela decorrendo e dependendo para efeito de legitimidade na sua aplicacao,
inclusive quanto aos direitos sociais, particularmente quanto ao direito fundamental a saude.
Assim, verifica-se a relagdo dos direitos fundamentais e do principio democratico na
legitimidade do direito fatico-institucional, ¢ que, considerando a centralidade dos direitos
fundamentais, repercute em todo o sistema juridico.

A legitimidade e a efic4cia na aplicacdo do direito-dever estatal de protecdo a satde,
consagrado na Constitui¢do Federal de 1988, considerando as func¢des decorrentes da dimensao

objetiva que refletem em todo o ordenamento juridico e a vincula¢do dos poderes publicos a
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eficacia imediata dos direitos fundamentais, % repercutem, portanto, na regulagio normativa
infraconstitucional na vigilancia em satude, que consiste em uma decisao juridica decorrente da
interpretagdo e aplicagdo pelo legislador, que realiza o dever estatal de prote¢do normativa da
saude, que depende, em geral, de intermediagao legislativa e também serve como paradigma de
constitucionalidade dessa regulagdo infraconstitucional.

Na sua fungdo objetiva de protegdo, os direitos fundamentais igualmente se irradiam
na aplicagd@o e na interpretacdo das normas de “direito ordinario” pelo Poder Judiciério e pela
Administracdo, numa “interpretagao conforme aos direitos fundamentais”, que ¢ caso particular
da interpretacdo conforme a Constituicdo (PIEROTH; SCHLINK, 2019, p. 74-76). Nesse
sentido, de acordo com José Carlos Vieira de Andrade (2019, p. 130-140), decorrem da
dimensao objetiva, entre outros efeitos, a eficacia externa - irradiando os direitos fundamentais
sobre a ordem juridica - e o dever estatal de prote¢cdo em face de terceiros, vinculando os
poderes publicos aos preceitos fundamentais, inclusive mediante intervencdo legislativa,
observando-se os principios da proibicao do excesso e a proibicao de protecdo insuficiente, e
respeitando-se a liberdade de conformacao do legislador e, em caso de conflito com direitos de
terceiros, observando-se a ponderagdo de bens e valores e o respeito ao principio da
proporcionalidade.

De todo modo, verifica-se que o fendmeno da constitucionalizacdo do direito
infraconstitucional, além de estar implicado com a centralidade dos direitos fundamentais,
decorre também da eficacia imediata e das fungdes relativas a perspectiva objetiva desses
direitos fundamentais. Contudo, ainda que, entre as fun¢des da dimensao objetiva dos direitos
fundamentais, repercutam sobre o ordenamento juridico, possiveis efeitos complementares a
dimensao subjetiva, cumpre registrar que, particularmente quanto ao dever estatal de protecao
desse direito fundamental, € possivel atribuir uma correlata posi¢ao juridica de direito subjetivo
fundamental de protecao.

O impacto dos principios garantidores dos direitos fundamentais e da democracia no
Direito Administrativo infraconstitucional, representa uma mudanga de paradigma nesse ramo
do direito, decorrente, entre outros fatores, da sua constitucionalizagdo em face da supremacia
da Constituicdo. Analisando a constitucionalizagdo do Direito Administrativo, a doutrina

(BARROSO, 2009, p. 374-376) destaca a incidéncia dos principios constitucionais sobre o

92 Entre as quais, conforme a doutrina (SARLET, 2010, p. 145-151), a fungiio de competéncia negativa das normas
de direitos fundamentais em face do Estado, como a fun¢@o de eficécia dirigente para os 6rgaos estatais, no sentido
de permanente de “concretizacdo” e “realizacdo” dos direitos fundamentais, e funcdo de paradigma para o controle
de constitucionalidade, aplicagdo e interpretagdo dos atos normativos infraconstitucionais.
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direito ordinario e que, a partir da importancia da dignidade da pessoa humana e da efetivagdo
dos direitos fundamentais, modificaram-se a relacdo entre Administragao ¢ administrado e os
paradigmas tradicionais, como: a redefini¢do da ideia de supremacia do interesse ptblico sobre
o privado, defendendo-se a ponderagdo para solu¢do do conflito entre o interesse publico
secundario e o interesse particular; a vinculagdo do administrador a Constitui¢ao e ndo s6 a lei
ordinario, representado pelo principio da juridicidade; e a possibilidade de fiscalizagdo judicial
do mérito do ato administrativo.

Assim, os direitos fundamentais repercutem na teoria do Direito Administrativo®,
inclusive porque a regulacdo normativa no ambito da vigilancia em satide, como forma
realizacdo do direito-dever de protecao da saude, igualmente, compde, por outro lado, o regime
juridico-administrativo®. Além disso, a regulagio normativa, legal ou infralegal, da vigilancia
em saude da suporte ao exercicio da funcdo ou atividade publica administrativa. Alids, tais

7% ou “Direito de Satde” que, segundo a

consideragOes sdao extensivas ao “Direito Sanitario
doutrina (DIAS, 2002, p. 18-25), além de especificamente tratar das normas sobre a satde, tal
ramo vem ganhando autonomia, mesmo que doutrinariamente ainda dependa do Direito
Administrativo™,

Tal mudanca de paradigmas no Direito Administrativo, referenciada por valores
relacionados aos direitos fundamentais e ao principio democratico, implicou o questionamento
da prevaléncia aprioristica do interesse publico sobre o privado, o que ja foi percebido pela
doutrina (BINENBOIJM, 2014, p. 24-25), a qual observa que, entre as consequéncias do
fendomeno da constitucionalizacdo do Direito Administrativo, cuja referéncia axiologica esta
nos direitos fundamentais e na democracia, estd a mudanca da prevaléncia aprioristica do

interesse publico para a nog¢do de dever de proporcionalidade e da discricionariedade da

9 Tradicionalmente se tem conceituado Direito Administrativo como “[...] conjunto harmodnico de principios
juridicos que regem Orgdos, os agentes e as atividades publicas tendentes a realizar concreta, direta e imediatamente
os fins desejados pelo Estado” (MEIRELLES, 2007, p. 40-41), ou ainda como “[...] ramo do Direito Publico que
disciplina o exercicio da fung@o administrativa, e os 6rgdos que a desempenham” (MELLO, 2006, p. 29).

% Consiste, segundo a doutrina (MELLO, 2006, p. 43-45), num conjunto de principios especificos do Direito
Administrativo, especialmente os principios da supremacia do interesse publico sobre o privado e o da
indisponibilidade dos interesses publicos pela Administragdo, resultando num sistema ou regime juridico em face
da logica de coeréncia e unidade

% Sueli Gandolfi Dallari (2003, p. 48) conceitua direito sanitario como sendo: “um conjunto de normas juridicas
que t€m por objeto a promogao, prevengao e recuperagao da satide de todos os individuos que compdem o povo
de determinado Estado, compreendendo, portanto, ambos os ramos tradicionais em que se convencionou dividir o
direito: o publico e o privado”.

% De acordo com Hélio Pereira Dias (2002, p. 18-25), o “Direito de Saude” consiste em um “[...] conjunto de
normas juridicas que estabelecem direito e obrigacdes em matéria de satude, para o Estado, os individuos e a
coletividade, regulando, de forma ordenada, as relagdes entre eles, na pratica ou abstengdo de atos”, assim como
assinala que hd um reconhecimento por parte da doutrina acerca da particularidade das normas juridicas sobre
saude, estando o “direito a satide” a depender cada vez mais do “Direito de Saude.
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Administracdo baseada na impossibilidade de controle do mérito administrativo, para um
espaco de otimizagao da legitimidade da decisao administrativa, sobretudo, pela incidéncia dos
principios constitucionais, com um sistema de vinculagdo a juridicidade®’.

Nao obstante a presenca de tais paradigmas e a possibilidade de aplicagdo da regra da
proporcionalidade na colis@o entre direitos e interesses coletivos, cumpre registrar que parcela
importante da doutrina administrativista (MEIRELLES, 2007, p. 49; MELLO, 2006, p. 45-61),
tradicionalmente, ainda sustenta a prevaléncia a priori do interesse publico sobre o particular,
na figura do principio da supremacia do interesse publico. Di Pietro (2004, p. 68) denomina tal
supremacia de principio da finalidade publica, que estd presente ndo sé na atividade da
Administracdo Publica, mas igualmente na elaboracdo da norma legal, influenciando o
legislador e vinculando o administrador.

Celso Antonio Bandeira de Mello (2006, p. 45-58), por sua vez, concebe o interesse
publico como o interesse resultante do conjunto de interesses que os individuos pessoalmente
tém na qualidade de serem membros da sociedade, representada pelo Estado, como fungdo
qualificada dos interesses das partes que compdem o todo, sendo tal interesse publico primario,
que se diferencia e ndo coincidem com interesses publicos secundarios ou individuais do
Estado. Todavia, esclarece Gustavo Binenbjom (2014, p. 29-30) que se trata de um conceito
unitario de interesse publico, pois engloba o interesse na sua dimensao individual e também na
dimensao coletiva, cuja consequéncia ¢ a supremacia aprioristica do interesse publico sobre os
interesses privados, o que, por sua vez, fundamenta as prerrogativas da Administracao Publica
em face dos cidaddos.

Porém, a partir da dogmatica dos direitos fundamentais, ha problemas na defesa da
prevaléncia aprioristica do interesse publico, considerando que, em abstrato, ndo ha uma
hierarquia entre principios que encerram direitos ou interesses coletivos, muitas vezes em
colisdo no ambito normativo também da atividade administrativa, pois, de acordo com Alexy
(2008, p. 593;2015a, p. 37; 2017, p. 6-4), sendo os principios mandamentos a serem otimizados
e contendo um dever prima facie ideal, exigem uma realiza¢ao mais ampla possivel diante das
condi¢des faticas e juridicas existentes, determinadas estas ultimas, sobretudo pela colisdo de
principios, sendo ponderacdo forma da aplicagdo dos principios. Igualmente, Gustavo

Binenbjom (2014, p. 31-32) observa que, entre os problemas de tal prevaléncia aprioristica do

9 De forma semelhante, Jodo Batista Gomes Moreira (2005, p. 16-19) observa que, a partir de uma evolugdo
epistemolodgica, entre uma perspectiva cartesiana para uma sistémica ou quantica, o Direito Administrativo se
desenvolveu de um modelo rigido autoritario para um flexivel democratico, numa tendéncia contemporanea para
uma administracdo democratica, onde se questiona teses como a prevaléncia das prerrogativas de poder,
representando uma horizontalizagdo nas relagdes administrativas.
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interesse publico, seria saber qual a “justa medida da cedéncia reciproca” entre interesses
individuais e interesses coletivos num Estado democratico do direito, porquanto a centralidade
dos direitos fundamentais e a estrutura flexivel dos principios ndo permite tal prevaléncia
aprioristica, mas sim, impele a Administragao a utilizar da ponderagao proporcional a luz das
circunstancias do caso concreto para formulagdo de “standards” de decisdo, que permitem a

flexibilizacao das decisdes administrativas conforme as circunstancias do caso concreto.

3.2. A eficacia imediata do direito fundamental a saide e a vinculacdo dos poderes

publicos

Os poderes publicos estdo vinculados a eficacia imediata do direito fundamental a
saude, como decorréncia da sua fundamentalidade e consequente centralidade no ordenamento
juridico-constitucional, mas também diante do disposto no art. 5°, §1°, da Constituicao Federal
de 1988. Do efeito vinculante dos poderes publicos aos direitos fundamentais, decorrente desse
dispositivo constitucional, hd um efeito negativo, relativo a indisponibilidade desses direitos
por esses poderes, € um efeito positivo, relativo a obrigagao estatal de realizagdo dos direitos
fundamentais (SARLET, 2010, p. 366)%. Todavia, no tocante aos direitos sociais, como o
direito a saude, também ¢é possivel distinguir, de acordo com Robert Alexy (2008, p. 500-501),
as normas vinculantes, quando houver justiciabilidade baseada em alegacdo de sua violagdo
perante a Corte constitucional, e as normas nao vinculantes ou programaticas.

A vinculagao dos poderes publicos as normas de direitos fundamentais estd também
relacionada com a centralidade destas normas no sistema juridico-constitucional decorrente de
sua fundamentalidade formal e material. Como ja assinalado, Alexy (2008, p. 520-523) trata do
significado das normas de direitos fundamentais para o sistema juridico, decorrente da soma da
fundamentalidade formal - posi¢ao de superioridade no ordenamento juridico - com a
fundamentalidade material ou substancial - decisdo sobre a “estrutura normativa basica do
Estado e da sociedade” -, concluindo que dessa soma resulta a centralidade das normas de
direitos fundamentais no sistema juridico®.

Constata-se, assim, que a eficacia imediata dos direitos fundamentais e a vinculacao

do poderes publicos a esses direitos, estdo intrinsecamente relacionadas, repercutindo na

% Fala-se também em dever de aperfeicoamento da legislacdo pelo legislador, no sentido de conformé-la com os
direitos fundamentais, como decorréncia dos deveres de protecao e da dimensdo objetiva (SARLET, 2010, p. 368).
9 Tgualmente a doutrina (BRANCO; MENDES, 2017, p. 145) também aponta que a constitucionalizagdo dos
direitos fundamentais transformou tais direitos em paradigmas de “organiza¢do” e “limitacdo” dos poderes
publicos.
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competéncia negativa das normas de direitos fundamentais em face do Estado, na eficacia
dirigente para os Orgaos estatais, na funcdo de paradigma para a aplicagdo, interpretagao e
controle de constitucionalidade dos atos normativos, na realizacdo do dever de protegao estatal
em face de possiveis violagdes de direitos fundamentais pelos proprios poderes publicos e por
terceiros, e ainda na func¢do de paradigma para criagdo de normas de organizagdo estatal e
procedimentais.

Além disso, ante o postulado da aplicagao imediata dos direitos fundamentais, previsto
no art. 5°, §1°, da Constitui¢do Federal, sustenta Sarlet (2010, p. 268-366) que o Estado tem o
dever de aplicar os direitos fundamentais com a maior eficacia possivel, expressando um
“mandato de otimizacgdo de sua eficacia”; bem como defende a aplicabilidade imediata a todos
os direitos fundamentais previstos no art. 5° ao art. 17 da Constituicdo Federal e aqueles
dispersos no texto constitucional e os previstos em tratados internacionais (SARLET, 2010, p.
263). Portanto, ¢ possivel concluir que a satisfagdo otimizada do direito-dever de protecdo da
saude, enquanto prestagdo normativa, mediante interposigao legislativa, igualmente decorre da
vinculagdo dos poderes publicos a eficacia imediata dos direitos fundamentais.

Isso porque, ndo obstante a eficacia imediata dos direitos fundamentais, a dogmatica
constitucional (SARLET, 2010, p. 268) assevera haver normas que dependem de uma
concretizagdo ou interposi¢do legislativa pelo legislador, sobretudo os direitos sociais, que,
enquanto direitos de natureza prestacional, dependem de mediacdo legislativa ante a
indeterminacao ou elevado grau de abstracdo dos preceitos constitucionais, diferentemente dos
direitos de defesa tradicionais'®. Todavia, verifica-se que o direito fundamental a saude,
enquanto direito social, comporta, além da posi¢do juridica de direito a prestagdo fatica diante
do Estado, a posicdo juridica de direito a protecdo mediante prestagdo normativa, que
corresponde ao dever estatal de protecdo normativa da satde, cuja exigibilidade ou
justiciabilidade devera levar em consideracao o amplo grau de discricionariedade do legislador
na escolha da a¢do adequada para realizar a protecao do bem juridico de satde.

A proposito disso, segundo analise de Gilmar Mendes (2018, p. 237-240), a vinculagao
dos poderes do Estado aos direitos fundamentais decorre da exigéncia de aplicacdo imediata,
vedando-se discriminagdes ou restricdes indevidas pelo Estado, destacando-se a essencialidade

da vinculagdo da atividade legislativa, ndo s6 para a prote¢dao dos direitos fundamentais, mas

100 Ingo Sarlet (2010, p. 270) defende a distingdo de dois grupos de normas de direitos fundamentais, aquelas que
em face da baixa normatividade dependem de intermediacdo legislativa, e aquelas que ndo dependem de
concretizacdo, podendo ser imediatamente aplicaveis aos casos concretos, no o art. 5°, §1°, da Constitui¢ao Federal
de 1988 um mandamento de otimizacdo da eficdcia quanto aos direitos e garantias fundamentais dirigidos aos
poderes publicos no caso concreto, havendo uma presungédo a favor da aplicabilidade imediata.
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para sua efetivacdo, porquanto tais direitos s6 podem ser restringidos por lei ou com
fundamento legal, observando-se nao s6 os limites constitucionais (reserva legal simples ou
reserva legal qualificada), mas também os limites dos limites, em especial o nticleo essencial e
o principio da proporcionalidade, sobretudo quanto as garantias institucionais, cujo ambito de
protecdo € estritamente normativo. Portanto, conclui-se que o dever estatal de protecao a saude,
como dever de prestacdo normativa, implica, diante da vinculagdo dos poderes a eficacia
imediata do direito fundamental a satide, a conformidade das atividades dos poderes publicos
com os direitos fundamentais, notadamente a atividade legislativa, respeitada a ampla liberdade
de conformagdo e do legislador, cujos limites devem observar a proibi¢do de excesso e da
vedagao de déficit, que estao vinculados a regra da proporcionalidade.

Assim, a vinculacdo dos poderes publicos aos direitos fundamentais, em especial ao
direito fundamental a satde e as suas posi¢des juridicas, expressa-se nas decisoes juridicas
proferidas no exercicio das respectivas competéncias desses poderes e, particularmente,
considerando os limites do presente trabalho na regulacdo normativa no ambito da vigilancia
em saude e no respectivo controle jurisdicional dessa regulagdo. E isso como cumprimento e
realizacdo do direito-dever de protecao normativa da saude, que estd intrinsecamente vinculada
a eficdcia imediata desse direito fundamental, mas que também repercute nas relacdes entre
particulares®®.

Logo, relativamente ao direito fundamental a satde, individual e coletivo, verifica-se
a relevancia da vinculagdo dos poderes publicos a eficacia imediata dos direitos fundamentais,
especificamente, quanto a aplicacao do dever estatal de protegao normativa em face de possiveis

violagdes pelos 6rgdos estatais ou por terceiros, ante o risco de danos a satde, assim como na

delimitagao de posigdes juridicas dos titulares e destinatarios de direitos colidentes, que devera

101 Hartmann e Sarlet (2019, 85-108), ao tratar da eficacia dos direitos fundamentais nas relagdes privadas (eficicia
horizontal ou “drittwikung”) relacionada a interpretagdo e aplicacdo dos direitos fundamentais nas normas
infraconstitucionais, observam que a doutrina majoritaria, em face do art. 5°, § 1°, da Constitui¢ao Federal de 1988,
admite a eficacia imediata e a vinculagdo direta as normas de direitos fundamentais também nas relagdes privadas,
sem prejuizo da teoria dos deveres de protegdo estatais, assim como sustentam a concepgao de uma eficacia direta
prima facie dos direitos fundamentais nas relagdes entre particulares, onde, a priori, os efeitos juridicos devem
decorrer diretamente das normas de direitos fundamentais mesmo nas relagdes privadas, independente de
regulagdo legal, conferindo-se a maxima efetividade, pressupondo-se um método diferenciado em que se admite a
incidéncia mediata por intermédio da teoria dos deveres de protegdo, combinada, contudo, com a aplicagdo direta
na hipotese de relagdes assimétricas de poder entre os atores privados. Demais disso, Vieira Andrade (2019, p.
231-238), destacando a discussdo sobre o quanto as relagdes privadas podem limitar os direitos fundamentais,
apresenta as posi¢des doutrinarias tradicionais, entre as quais, uma no sentido da aplicagdo imediata desses direitos
nas relacdes privadas (“posicdes monistas”), e outra pela aplicacdo mediata, por intermédio da regulacdo
legislativa (“posi¢des dualistas”), sendo que tais posi¢des, conforme o precitado autor, revelam, em comum,
alguma vinculagdo aos direitos fundamentais e também situacdes com semelhante resultado pratico, mas apresenta,
contudo, outra forma de abordagem da questio mediante a teoria do dever estatal de prote¢do dos direitos
fundamentais, indo além da aplicabilidade mediata, pois gera a obrigacao ou dever estatal de efetiva prote¢ao dos
direitos fundamentais ante eventual acdo ofensiva do poderes publico ou de terceiros.
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observar os limites dos principios envolvidos, especialmente em face da regra da

proporcionalidade.

3.3. Regulacao normativa como efetivacio do dever estatal de protecao da satde:

conformacio e restricio de principio

O direito de protecao e o correspondente dever estatal de protecao a saide decorrem
expressamente de normas atribuidas as disposi¢des dos arts. 6° e 196 da Constituigao Federal,
apresentando notadamente a natureza de principio, como mandamentos prima facie, até porque,
assinala Sarlet (2010, p. 144), que tanto os direitos subjetivos individuais quanto as obrigacdes
de carater objetivo do poder publico podem também ter natureza de regras e principios, sendo
essa também a compreensao de Robert Alexy (2015b, p. 205), segundo o qual tanto as normas
que expressam um direito fundamental, quanto as normas que expressam uma obrigacao
objetiva (principio objetivo) podem ter carater de principio.

Dessa forma, sendo o principio um mandamento a ser otimizado, a depender de
circunstancias faticas e juridicas existentes no caso concreto (ALEXY, 2008, p. 593), a
realizacdo do dever estatal de protecdo a saude, a priori, igualmente depende de conformacao
e restrigdo legislativa para sua efetividade e definitividade, sendo plausivel lhe estender a
considerag¢do que Canotilho (2002, p. 527-529) faz em relacdo aos deveres fundamentais — que
ndo se confundem com os deveres correlatos a direitos fundamentais'®? — qual seja, de que s6
excepcionalmente sdo diretamente aplicaveis, pois em geral dependem de uma “interpositio

(13

legislativa” ou intermediacdo legislativa para “a criagdo de esquemas organizatorios,
procedimentos e processuais definidores e reguladores do cumprimento de deveres”.

O dever estatal de protecao normativa a satde, ao qual pode corresponder a posi¢ao
juridica de direito subjetivo a protecao como prestacdo normativa, depende de conformacao e
restri¢do pelo legislador, para que possa ser aplicado e produzir seus efeitos. Além disso, ndo
se pode olvidar o grau de indeterminacao, abstragdo ou abertura estrutural relativamente as
normas de direitos fundamentais relacionadas ao que Alexy (2008, 201-203) denomina de
direitos a prestagdo em sentido amplo (prestagdes normativas e faticas), como ocorre com o

dever estatal de protecdo a saude, a partir do disposto no art. 6° e no art. 196 da Constitui¢do

Federal de 1988, que depende de intermediagao legislativa para sua efetivacao e realizacao.

102 Os deveres fundamentais sdo deveres autdnomos, sem correspondéncia a um direito fundamental

(CANOTILHO, 2002, p. 526-527).
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Dessa feita, o dever estatal de protecao normativa a saude, com previsao nos precitados
dispositivos constitucionais, enquanto principio, depende da otimizacdo, conformagdo e
restri¢do legislativa para sua efetividade, inclusive mediante regulacdo normativa relacionada
a vigilancia em satude. Nesse sentido, Ingo Sarlet e Mariana Figueiredo (2014, p. 114) afirmam
que a saude configura um dever fundamental, sendo que o artigo 196 da CF expressa norma no
sentido de um “direito-dever”, havendo diferentes formas de efetivagdo desse direito
fundamental, como, por exemplo, na concretizagdo dos deveres de prote¢do por normas penais
para tutela de bem juridicos conexos “[...] vida, integridade fisica, ambiente, saude publica)
[...]”, assim como por normas administrativas no campo das vigildncias sanitria e
epidemiologica e em saude do trabalhador. Igualmente, preleciona Canaris (2016, p. 125) que
a “realiza¢do” do dever de protecdo, de uma forma geral, da-se por intermédio das normas
infraconstitucionais. Portanto, a regulagdo no ambito da vigilancia, no ambito da vigilancia em
saude, expressa forma de concretizacdo do dever estatal de protegdo a saude.

Nao obstante haja posi¢des juridicas que dependam de conformacdo legislativa,
sobretudo as garantias institucionais, nem sempre ¢ simples a diferenciac¢do entre conformacao
e restri¢do, especialmente saber se a conformagdo, mesmo garantindo a efetivagao do direito,
possa também lhe implicar alguma restricdo. Canotilho (2002, p. 1247-1249) distingue
conformagdo ou normas conformadores de restricdo ou normas restritivas, sendo esta a
limitacdo do que, prima facie, estd no ambito de protecdo dos direitos fundamentais, enquanto
aquelas completam, precisam ou concretizam o contetido de um direito fundamental, sobretudo
quando este depende de mediacdo legislativa, assim como sustenta que regulacdo engloba
restricio e simples conformagao?®,

As normas infraconstitucionais no ambito da regulacao da vigilancia em saude, como
regulacdo do direito-dever de protecdo da satide, t€ém inegdvel carater restritivo em face daquela
posi¢do juridica e também de restringibilidade em face de outros direitos fundamentais ou
interesses coletivos. Observa Virgilio Afonso da Silva (2014, p. 141-143) que as restri¢des a
direitos fundamentais geralmente decorrem de regras, notadamente na “legislacao
infraconstitucional”, a quais sdo o resultado da restricdo de um principio ou ainda da colisdo
entre principios, porquanto, do ponto de vista material, as restrigdes aos direitos fundamentais

decorrem sempre da colisdo de principios.

103 No mesmo sentido, a dogmatica constitucional (PIEROTH; SCHILNK, 2019, p. 124-128) sustenta que a
“restricdo” — “limitacdo”, “afetacdo”, etc. - implica a reducdo pelo Estado do ambito de prote¢do de direito
fundamental, enquanto na “conformacdo” ou “concretizagdo” nao ha tal afetacdo, sendo a regulacio consiste em
tornar aplicavel apenas tratando do “pormenor”, sem afetar o conteudo, ndo obstante o Tribunal Constitucional

Federal alemao entenda que todas as restrigdes e limitagdes sdo regulagoes.
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Nao ¢ possivel estabelecer, com clareza, na pratica, uma distin¢do entre regulagdo,
regulamentacdo ou restri¢ao dos direitos fundamentais, porquanto, de acordo com a doutrina
(SILVA, 2014, p. 100-108), nem tudo que se refira ao mero exercicio de um direito ¢ apenas
regulamentagdo ou regulagdo, mas sim uma restri¢do, pelo que pode haver restricoes ou
regulamentacdes constitucionais ou inconstitucionais, ndo dependendo a inconstitucionalidade
de se classificar como restri¢cao ou regulamentacao, ou de haver carater restritivo, ou se este foi
intenso ou nao, pois, seja regulamentacao ou restricdo, sempre sera necessaria a ponderagao,
perdendo relevancia a diferenga entre restricao, regulagdo ou regulamentacdo. Nesse mesmo
sentido, conforme Alexy (2008, p. 281), s6 ha falar em restricdo a direito fundamental se for
compativel com a Constitui¢ao, mas, se for inconstitucional, serd uma intervencao.

Portanto, a expressao “regulacdo” tanto pode ser utilizada no sentido de conformagao
como de restri¢cao, bem assim de restri¢ao de vida, restricao constitucional, quando a limita¢ao
for fundamentada constitucionalmente e, portanto, devida. Por outro lado, falar-se-4 em
restri¢do indevida, restrigdo inconstitucional ou mesmo intervencao, quando a restricdo nado for

fundamentada constitucionalmente e, portanto, indevida.

3.4. Regulacdo normativa do dever estatal de protecio da saide legal e infralegal:

reserva legal relativa e absoluta

Considerando que a realizagdo do direito-dever de prote¢do da satide se da mediante
intermediagdo legislativa, cumpre assinalar que a imposi¢cao de medidas normativas restritivas
no ambito da regulagdo normativa da vigilancia em saude deve observancia ao principio da
legalidade (art. 5°, II, CF), o qual, conforme a doutrina (MENDES; VALE, 2018, p. 253-256),
prescreve que apenas a lei poderd interferir no ambito juridico dos individuos, criando direitos
e obrigagoes, compreendendo assim, a nog¢ao de reserva legal, a qual, por sua vez, estabelece
que algumas matérias devem ser tratadas por lei, podendo tal reserva ser absoluta, quando a
norma constitucional determina que cabe a lei a disciplina exclusiva da matéria, ou relativa,
segundo a qual, embora, em regra, haja a exigéncia formal de lei, permite-se ainda que esta fixe
parametros para atuacdo pela Administracdo por intermédio de ato infralegal, observados os
parametros estabelecidos em lei.

Os direitos fundamentais, sendo direitos constitucionais, apenas podem ser
restringidos por previsdo expressa em enunciado constitucional ou por norma
infraconstitucional com fundamento em norma constitucional (BRANCO; MENDES, 2017, p.

198). Relativamente ao direito fundamental a saude, além de a Constituicdo Federal, no art.
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196, prescrever ser um direito de todos e dever do Estado, verificam-se igualmente “clausulas
de reserva”l® legal expressas para regulagio desse dever estatal, como no art. 197, onde se
estabelece que, no tocante as agdes e servigos de saude, cabe ao Poder Publico dispor, “nos
termos da lei”, sobre sua regulamentagao, fiscalizacao e controle das agdes e servigos de saude,
ou, também, no 220, §3°, I, §4°, ao prescrever que a propaganda comercial de tabaco, bebidas
alcodlicas, agrotdxicos, medicamentos € terapias estara sujeita “a restrigdes legais” enquanto

potencialmente nocivos a satde!%®

, assim como ha clausula de reserva para regulacao legal de
sua organizagdo, conforme o art. 200, que estabelece caber ao Sistema Unico de Satde (SUS),
“nos termos da lei”, o controle e fiscalizagdo de produtos e substancias relacionadas a satde e,
expressamente, a execucdao de agdes de vigilancia em satde, além de outras agdes de
fiscalizacdo e participacdo no controle de produtos e servigos que possam repercutir na saude.

Nesse mesmo sentido, destaca Alexy (2008, p. 281-282) a relevancia das reservas
legais constitucionais para o estabelecimento de restricdes aos direitos fundamentais,
distinguindo, entre as normas que fundamentam a restringibilidade dos direitos fundamentais,
as competéncias diretamente estabelecidas pela Constitui¢do, onde a competéncia para cria¢ao
de normas se fundamenta pelas reservas legais constitucionais, € as competéncias
constitucionais indiretas, quando o legislador ¢ que autoriza a edi¢do de atos infralegais ou
quando o poder regulamentar autoriza a edi¢cdo de atos administrativos. Nota-se, alias, que tal
conceito de competéncia indireta e o de reserva legal relativa sdo compativeis com os atos
normativos infralegais decorrentes do poder normativo da Administragdo no ambito da
vigilancia em saude, como ¢ o caso, por exemplo, das resolucdes da Diretoria Colegiada
(RDC’s) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)%,

Mas ha também direitos fundamentais sem reserva legal expressa, em que nao existe
a previsdo constitucional de possibilidade ou competéncia para intervencdo ou restricao

legislativa, mas que a existéncia de uma colisdo podera justificar uma restricdo a um direito

104 De acordo com Robert Alexy (2008, p. 289), clausulas de reservas ocorrem quando permitem restri¢des
infraconstitucionais pelo legislador, “[...] s@o clausulas de reserva fundamentadoras de competéncias para
estabelecer restrigdes”.

105 Infere-se a clausula de reserva para regulacdo do dever estatal de protecio a satde do art. 220, §3°, 1, ao constar
norma no sentido de que de compete a lei federal estabelecer meios legais que garantam pessoa e a familia em face
da propaganda de produtos, praticas e servigos que possam ser nocivos a saude, combinado com a previsdo
expressa no §4 desse artigo de sujeicdo da propaganda comercial de tabaco, bebidas alcodlicas, agrotoxicos,
medicamentos e terapias a restri¢des legais, nos termos do inciso II do referido §3°, bem assim contera adverténcia
sobre os maleficios decorrentes de seu uso sempre que for necessario.

106 Registre-se que o poder normativo da Administragdo pode se expressar por outras espécies normativas, como
o decreto regulamentar, as resolucdes, portarias, deliberagdes, instru¢des e os regimentos, os quais ndo podem
contrariar a lei, impondo direito e obrigagdes nela ndo previstos (DI PIETRO, 2004, p. 90).
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fundamental ndo prevista numa reserva legal expressa (BRANCO; MENDES, 2017, p. 208)7.
De todo modo, a regulacdo normativa na vigilancia em satde, com ou sem reserva legal
expressa, enquanto cumprimento ou realizacdo do direito-dever de protecdo normativa da
saude, atribuido ao enunciado normativo do art. 6° e do art. 196 da Constituicao Federal de
1988, podera ocorrer mediante norma legal ou infralegal, resultando em medidas normativas de
saude de natureza restritiva, especialmente, em face de outros direitos fundamentais e interesses
coletivos, assim como tal dever de protecao esta intimamente relacionado ao dever de prestacao
normativa relativo a organizacdo e ao procedimento relacionados a vigilancia em saude e
atribuido aos demais dispositivos constitucionais, como os artigos 197 e 200 do texto
constitucional.

A proposito, a titulo de regulacdo legal relacionada a vigilancia em saude
epidemiologica, € importante registrar, por exemplo, a Lein® 6.259, de 30/10/1975, que regulou
a organizagdo das acles de vigilancia epidemiologica e tratou do programa nacional de
imunizagoes, inclusive estabelecendo as normas de vacina¢ao em carater obrigatorio e aquelas
referentes a notificacdo compulsoria de doencgas, assim como se prescreveu que, em decorréncia
das investigagdes, dos inquéritos ou levantamentos epidemiologicos, a autoridade sanitaria tem
a obriga¢do de adotar medidas indicadas para o controle da doenga, ficando as pessoas fisicas
e entidades publicas e privadas sujeitas ao controle determinado pela autoridade sanitaria. E
igualmente relevante destacar as medidas relacionadas a vigilancia epidemioldgica, no caso, a
Lein® 13.979, de 06/02/2020, que regulou medidas para enfrentamento da emergéncia de satde
publica causada pela Covid-19, entre as quais, o isolamento, a quarentena, os exames médicos
e testes laboratoriais compulsérios, o uso de mascara de protecdo individual, a restrigao
excepcional e temporaria, por rodovias, portos ou aeroportos, de entrada e saida do Pais, e a
restricdo de locomogdo interestadual e intermunicipal, bem assim a requisicdo de bens e
servicos de pessoas naturais e juridicas, hipdtese em que serd garantido o pagamento posterior
de indenizagao justa. Outrossim, tais medidas deverao ter por fundamento evidéncias cientificas
e analises sobre as informacgdes estratégicas em satde, e deverdo ser limitadas no tempo e no

espaco ao minimo indispenséavel a promocao e & preservacio da satide publica®®,

107 Baseando-se na jurisprudéncia do Tribunal Constitucional Federal alemdo, Canaris (2016, p. 126) assinala que
os direitos fundamentais sem reserva de interferéncia legislativa podem ser restringidos no caso e na proporgdo
que seja necessarios para a protecdo de outros direitos fundamentais.

18 Com relagdo as medidas normativas protetivas relacionadas a regulacdo internacional da vigilancia
epidemioldgica incorporada ao ordenamento doméstico, ressalta-se, sobretudo pela relevincia no combate a
Covid-19, o Regulamento Internacional de Saude, promulgado pelo Decreto n° 10.212, de 30/01/2020, que indica
possiveis situacdes em que serdo aplicadas medidas de satde restritivas para prevenir, proteger, controlar e
responder contra a propagacdo internacional de doengas, de forma proporcional e restrita aos riscos para a saude
publica, e que evitem interferéncias desnecessarias com o trafego e o comércio internacionais.
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Ja no tocante a regulagdo legal no ambito da vigilancia sanitiria, as medidas
normativas protetivas podem ser verificadas em alguns diplomas, como: na Lei n® 5.991/1973,
que trata da fiscalizagdo do comércio de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos,
correlatos, entre outros produtos; na Lei n® 6.360/1976, que trata da fiscalizagao relacionada ao
registro de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, cosméticos, saneantes,
ou a autorizagdo das empresas e ao licenciamento dos estabelecimentos, entre outras
providéncias; na Lei n® 6.437/1977, que trata das infragdes a legislacdo sanitaria federal; na Lei
n° 9.294/1996, que trata da restricdo ao uso e a propaganda de fumigenos e bebidas alcodlicas,
entre outras providéncias.

Além disso, a regulacdo no ambito da vigilancia em saude pode consistir em atos
normativos infralegais decorrentes do poder normativo da Administragdo, em conformidade
com os conceitos de competéncia indireta e o de reserva legal relativa, igualmente compativel
com o que a doutrina (MENDES, VALE; 2018, p. 253) compreende por lei no sentido formal,
como norma derivada do processo legislativo produzida pelo 6rgdo competente (Poder
Legislativo) e expressdo da legitimidade democratica, até porque o exercicio do poder
normativo da Administracdo esta inserido no processo legislativo, € compativel com o que a
precitada doutrina compreende por legalidade em sentido material, sendo norma em sentido
amplo, independentemente de sua forma.

O dever de protecdo normativa da satude, portanto, pode ser realizado por intermédio
da regulacdo administrativa, legal e infralegal. Constata-se que regulacdo ¢ um termo

polissémico?®®

, mas, sobretudo, ganhou forca durante a reforma administrativa do Estado
durante os anos 90, sendo objeto, sobretudo, do Direito Administrativo e do Direito
Economico!!®. Nesse sentido, tratando do fenomeno da regulagdo, ao apresentar um conceito
de “regulacdo econdmica”, como “[...Jconjunto de regras de conduta e de controle da atividade
privada pelo Estado, com a finalidade de estabelecer o funcionamento equilibrado do mercado™,
Di Pietro (2017, cap.1) o considerou limitado & ordem econdmica, ndo englobando a ordem
social, razdo pela qual apresenta o conceito de “regulacao social”, que abrange também os

servigos publicos do Estado, exclusivos - aqueles objeto de concessdo, permissdo e autorizagao

109 Muitas vezes, no contexto juridico, o termo regulagdo pode ser utilizado para designar o direito como realidade
(RADBRUCH, 2020, p.52), ou ser confundido com o termo regulamentag@o, ou ainda como género de direito (DI
PIETRO, 2017, cap. 1), ou mesmo, conforme a dogmatica constitucional (CANOTILHO, 2002, p. 1247-1249),
abranger a restri¢ao e simples conformacao dos direitos fundamentais.

110 Segundo a doutrina, o termo “regulacdio” surgiu no contexto do movimento de Reforma do Estado, que ante a
privatizagdo das empresas estatais e da concep¢do de competi¢do entre concessiondrias de servigos publico,
buscou-se “regular” para garantir a “regularidade” na prestacdo de servigos publicos e o equilibrio da
concorréncia, sendo, portanto, preferencialmente utilizado na regulagdo econdmica (DI PIETRO, 2017, cap. 1).
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publicas - e ndo exclusivos, mediante atos dos Poderes Legislativo ou Executivo, inclusive por
meio do poder normativo exercido por entidades publicas criadas para regulagao, como por
exemplo, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), pelo que ha o acréscimo da
finalidade de prote¢dao do interesse publico, formulando assim, conceito de regulacao em
sentido amplo:

[...] a regulagdo constitui-se como o conjunto de regras de conduta e de controle da

atividade econdmica publica e privada e¢ das atividades sociais ndo exclusivas do
Estado, com a finalidade de proteger o interesse publico.

A natureza da regulacdo na perspectiva da teoria administrativa ¢ complexa, isso
porque, conforme a doutrina (ARAGAO, 2013, 26-27), desdobra-se nas fun¢des de fixagdo de
regras de conduta e também de controle, mediante a garantia de aplicagdo dessas regras ¢ das
sancdes as infragcdes. Ademais, como visto, a regulacdo social, sobretudo relacionada ao
interesse publico nos servigos publicos ou atividades sociais de interesses publicos relacionadas
a vigilancia em saude, podera se dar por meio de normas legais e infralegais, como, por
exemplo, por normas do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, as leis e atos normativos
federais, estaduais municipais em vigilancia em saude, as Resolu¢des da Diretoria Colegiada
(RDC’s) da ANVISA, etc. Alias, na doutrina (LIMA, 2013, p. 104-107), sustenta uma nog¢ao
mais ampla de regulagdo, partindo da compreensdo de sua vinculagdo ao controle e ao
estabelecimento de normas e regras, de maneira que a atividade regulatdria se exerce a partir
das trés fungdes estatais, isto ¢, a legislativa, a judiciaria e a executiva®',

Verifica-se, portanto, que a regulagdo da vigilancia em satde, na sua fun¢do normativa,

¢ uma forma de efetivagio do dever de protegio da saude''?

, mas que também garante o dever
de promocao e protecdo fatica da satde, considerando que a efetivacdo de direitos fundamentais
também pode ter suporte em prestacdes desempenhadas por particulares (CANOTILHO, 2002,
p. 352) e reguladas pelo Estado, o que se aplica ao direito fundamental a saude, a partir do
modelo de Estado Social Regulador de servicos essenciais por agentes privados (VITALIS,
2016, p. 268-267)M3. Nesse sentido, observa a doutrina (ARANHA, 2019, p. 22-23), ser

pressuposto do Estado Regulador que sua interferéncia reguladora seja garantia das “prestagoes

111 No mesmo sentido, sustenta Justen Filho (2012, cap. 10) que a regulagdo socioecondmica compreende as
fungdes legislativa, administrativa e jurisdicional, ndo se restringindo a atividade administrativa.

112 Nesse sentido, sustenta a doutrina que o direito e o dever fundamental a satde pode ser concretizar por
intermédio da regulacao (LIMA, 2013, p. 106).

113 A propésito, Di Pietro (2107, cap. 1) faz a distingdo do Estado produtor de bens e servigos, que intervém
diretamente na economia, do Estado regulador, em que a atividade econdmica compete preferencialmente a
iniciativa privada, intervindo apenas indiretamente, estabelecendo regras e fiscalizando seu cumprimento mediante
o exercicio do poder de policia.



91

materiais essenciais” a efetivagdo dos direitos fundamentais, entre as quais, as prestacdes de
servicos publicos ou privados, o exercicio do poder de policia e outras prestagdes de natureza
concreta ou normativa, destacando ainda a importancia da regulacdo nas “decisdes de
normatizagao secundaria” relacionadas a setores do desenvolvimento socioecondmico das quais
depende a concretizagdo dos direitos fundamentais. Evidentemente que a regulagdo normativa
na vigilancia em satde no controle e limitacao das atividades particulares e de interesse publico
podera acarretar restri¢do a eventuais direitos individuais'* ou mesmo interesses coletivos
colidentes, especialmente os relacionados a ordem economica.

Ademais, conforme ja assinalado, o dever estatal de prote¢do da satde, expresso no
art. 196 da Constituicdo Federal, pode ser cumprido e realizado de diferentes formas, inclusive
por normas infralegais administrativas no campo das vigilancias sanitaria e epidemiologica e
em saude do trabalhador. Essa regulagao normativa infralegal, segundo a doutrina (MENDES;
VALE, 2018, p. 256; MORAES, 2005, p. 37), tem compatibilidade com o principio da reserva
legal relativa, pois apesar de haver exigéncia formal de lei para o estabelecimento de direitos e
obrigacdes para os individuos, permite-se a atuag¢do pela Administragdo por intermédio de ato
normativo infralegal, desde que observados os parametros legais. Entre os atos normativos
infralegais de regulagdo no dmbito da vigilancia em saude, encontram-se as Resolugdes da

Diretoria Colegiada (RDC’s) das agéncias reguladoras!'®

, como a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) no ambito da saude, havendo, alids, alguma controvérsia

doutrindria o exercicio desse poder normativo, trata-se, ou ndo, de delegacdo legislativa'®.

114 Também € possivel verificar que a regulagdo administrativa no Ambito da vigilancia em satide, como realizagdo
do dever estatal de protegdo da saude, poderad restringir direitos fundamentais, inclusive em decorréncia do
exercicio normativo do poder de policia na limitagdo da atividade privada. Importante assinalar que o exercicio do
poder de policia, enquanto limita¢do de direitos individuais pelo Estado, pode se dar mediante atos normativos ou
acdes administrativas concretas, conforme indica a doutrina (DI PIETRO, 2004, p. 111-113; JUSTEN FILHO,
2012, cap. 9), pelo que o seu exercicio normativo pode corresponder a uma efetiva restricdo constitucional de
direitos fundamentais, bem assim o uso racional, permanente e intenso de “suas competéncias” pode corresponder
a propria ideia de regulagdo (JUSTEN FILHO, 2012, cap. 10).

115 Especificamente no tocante ao poder normativo das agéncias reguladoras, ha divergéncias na doutrina acerca
de sua natureza juridica, conforme informa Henrique Ribeiro Cardoso (2016, p. 173-227), que sintetiza em trés
posicionamentos: “[...] poder normativo como natureza de direito regulatorio; poder normativo com natureza de
regulamento; e poder normativo com natureza de ato administrativo geral e abstrato”. De toda forma, conforme se
verificou, tal regulagdo infralegal encontra fundamentagao na reserva legal relativa ou competéncia constitucional
indireta para restri¢gdo dos direitos fundamentais.

116 Pparte da doutrina (OLIVEIRA, 2009, cap. 2) compreende tal fendmeno como “deslegalizagdo” ou
“delegificacdo”, onde ha outorga por lei (“lei deslegalizadora”) de poder normativo para o ambito do ato
administrativo, estabelecendo-se paradigmas (“standards”) e principios que deverdo ser observados pelo ato
normativo infralegal regulador, havendo uma delegacdo com parametros; nesse sentido, Diogo de Figueiredo
Moreira Neto (1999, p. 74-80), ao tratar da competéncia normativa das agéncias e assinalar a necessidade de
delegacao legislativa pelo Legislativo de matérias que prevalecam escolhas técnicas, sem prejuizo da deferéncia a
reserva legal devida pelo Estado de Direito, apresenta o poder regulador da ANVISA como espécie de delegacao
legislativa, a “deslegalizacdo”. J& outra parte da doutrina sustenta que ndo hé propriamente uma delegacao de
poderes ndo prevista na Constituigdo Federal, mas exercicio de fungdo normativa atribuida originalmente ao Poder
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Além disso, embora na regulagdo normativa infralegal pelas agéncias reguladoras, a rigor,
apenas se executem politicas publicas estabelecidas pelo Poder Legislativo!'’, tal regulacdo
podera ter caracteristicas de primariedade e inovagdo no tocante a criagdo de direitos e
obrigacdes!'® diante do grau de abstragdo e generalidade das leis que lhes atribuem poder
normativo, conforme aponta a doutrina (BINENBOIM, 2014, p. 279)1°.

Cumpre registrar, portanto, que a regulacdo normativa no ambito da vigilancia em
saude, legal ou mesmo infralegal, como forma de efetivacdo e cumprimento do dever estatal de
protecao da satde, estando em conformidade com o principio da reserva legal absoluta e
relativa, pode acarretar restricdes a direitos fundamentais e interesses coletivos, especialmente
os relacionados a ordem econdmica, notadamente considerando as funcgdes estatais regulatorias
em face da prestagdo de servigos essenciais por agentes privados na promocdo da saude

decorrente do advento do Estado Social Regulador.

3.5.  Regulacdo da vigilincia em saude e a reserva legal proporcional: proibicido de

excesso e proibicao de protecao insuficiente.

A regulacdo da vigilancia em saude, mediante normas infraconstitucionais, representa
forma de cumprimento do dever estatal de protecdo a saude e realizagdo do correspondente
direito a prote¢do mediante prestacdo normativa, que se submete ndo apenas, formalmente, ao
principio da reserva legal, relacionada a competéncia para restricdes, mas também
materialmente, na medida em que se deve garantir o conteido essencial dos direitos
fundamentais e interesses coletivos colidentes, mediante a observancia da regra da

proporcionalidade e, por conseguinte, da sub-regra da ponderacao. Observa Gilmar Mendes

Executivo, mas cujo “espago normativo” estd previamente aberto por lei, sendo, por essa razdo, fonte secundaria
(ARANHA, 2019, p. 232-234), assim como ndo seria a “deslegalizacdo” compativel com a sistematica
constitucional brasileira de competéncia normativa atribuida ao Poder Executivo, constituindo o poder normativo
das agéncias uma forma infralegal de manifestagdo de seu poder discricionario (BINENBOIM, 2014, p. 295-301).
117 Segundo Marcio loro Aranha (2019, p. 230), funcdo normativa da regulacio que compete ao Poder Executivo
esta submetida as “diretivas de politicas ptblicas de regulagdo” prescritas pelo Poder Legislativo.

118 A possibilidade de gerar obrigagdes indica a possibilidade de restrigdo a direitos fundamentais pela regulagio
normativa infralegal.

119 No tocante a possibilidade de cabimento do controle concentrado de constitucionalidade em face de atos
normativos infralegais, verifica-se haver divergéncia na doutrina. Ha orientagcdo de que, em geral, ndo seria
possivel o controle de constitucionalidade dos atos normativos secundarios, pois sendo subordinados as normas
primarias, ndo haveria como esses atos violarem de forma direta a Constituigdo (BARROSO, 2012, p. 204-335),
ou seja, a ofensa seria apenas indireta nesses casos; por outro lado, também ha entendimento no sentido de ser
inconstitucional qualquer regulamento que exceda aos limites legais, por ofensa aos principios da separagdo dos
poderes e da reserva legal (MARTINS; MENDES, 2009), ou ainda, ha posicionamento no sentido de que os atos
normativos oriundos de entidades federais podem ser objeto de controle concentrado de constitucionalidade, desde
que tenham alguma autonomia como caracteristica, ndo sendo meramente acessoério (BRANCO; MENDES, 2017,
p. 1263).
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(1994, p. 475) que a doutrina constitucional mais moderna tem indagado a respeito ndo s6 da
admissibilidade constitucional da restricdo (reserva legal), mas também sua compatibilidade
com o principio da proporcionalidade, convertendo o principio da reserva legal em principio da
reserva legal proporcional, considerando, além da legitimidade dos fins, a adequagao desses
meios para o fomento ou realizagdo desses fins, a necessidade, como a ndo existéncia de meios
menos restritivos e igualmente eficaz, e ainda a proporcionalidade em sentido estrito, como a
ponderacdo entre a ndo realizacdo ou afetacdo de um principio atingido em relagdo a
importancia da realizagdo de outro principio colidente.

A possibilidade de aplicagdo da regra da proporcionalidade como forma de controle da
restringibilidade da regulacdo normativa infraconstitucional no &mbito da vigilancia em satde,
encontra justificativa ndo sé doutrindria, mas também jurisprudencial. Isso porque, segundo a
doutrina (MENDES, 2009, p. 67), a regra da proporcionalidade vem sendo utilizada pela
jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal como forma de solugao de colisdo entre principios,
indicando-se como fundamento o enunciado do art. 5°, LIV, da Constitui¢io Federal de 1988%,
referente ao principio do devido processo legal no seu aspecto material (MENDES, 1994, p.
469). Porém, aponta Virgilio Afonso da Silva (SILVA, 2002, p. 42-43) que ha distintas posi¢des
no sentido de qual seria o fundamento da regra da proporcionalidade, entre as quais, que seria
o principio do Estado de Direito, ou que seria decorrente de varios principios constitucionais,
ou ainda que seria derivado da “propria estrutura dos direitos fundamentais”, sendo esta tltima,
a tese de Alexy.

Outrossim, tratando-se do dever estatal de protegao a satide, que, como visto, depende
em geral de intermediacdo legislativa, impde verificar a compatibilidade das medidas
normativas de vigilancia em saude, no tocante a sua restri¢ao e restringibilidade, com a regra
da proporcionalidade, a qual se vincula a proibicdo de excesso e a proibicao da protecio
insuficiente, porquanto explica a dogmatica constitucional (MENDES, 2009, p. 46-47) que a
discricionariedade do legislador estd limitada pela Constitui¢ao, sendo equiparavel o excesso
(abuso) de poder legislativo a omissao legislativa relativa ao dever de legislar.

Portanto, ha uma identificacdo da regra da proporcionalidade com a proibi¢do do
excesso?!, que implicam a analise da necessidade e adequacdo da medida legislativa, tratando-

se de limite a liberdade do legislador (MENDES, 2009, p. 48-49), de modo que o “principio da

120 Virgilio Afonso da Silva (2002, p. 32-34) sustenta que o Supremo Tribunal Federal, apesar de citar a regra
proporcionalidade, ndo aplica de forma sistematica nas suas trés sub-regras, inclusive confundindo a regra da
proporcionalidade com a razoabilidade.

121 Segundo Gilmar Mendes (2009, p. 49), no Direito portugués, principio da proporcionalidade é o mesmo que
principio da proibigdo de excesso.
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reserva legal proporcional” ndo apenas pressupde a legitimidade de meios e fins, mas a
adequacao e necessidade dos meios (normas) utilizados, havendo uma “énfase” nesta sub-regra,
sendo que a proporcionalidade em sentido estrito, como uma ponderacao entre a afetagdo no
principio atingido e a importancia do fim pretendido, funciona como “um controle de sintonia
fina” relativamente a solugdo obtida. Por outro lado, Silva (2009, p. 26-27) reforca que a regra
da proporcionalidade ndo se refere apenas a proibi¢cao do excesso, mas também a “proibigao de
insuficiéncia” de protegdo.

Na verdade, a regra da proporcionalidade revela uma dupla perspectiva ou “dupla
face”, porquanto, para realizacdo do dever de protecdo, pode o Estado afetar outros direitos
fundamentais de defesa, funcionando aquela regra como controle de constitucionalidade de
medidas restritivas nesses direitos — “limites a limitagao de direitos” —, na proibi¢ao do excesso,
mas, por outro lado, pode o Estado atuar de forma omissiva ou com insuficiente realizacao do
dever de protecdo, funcionando aquela regra como controle de constitucionalidade dessa
omissdo ou insuficiéncia, na proibicao da insuficiéncia (SARLET, 2010, p. 397). Dessa forma,
o controle de constitucionalidade, mediante aplicacdo da regra da proporcionalidade, pode
ocorrer em face de medidas protetivas no ambito da vigilancia em saude, pois a intervengao
estatal em direitos fundamentais (de defesa) ou interesses coletivos pode decorrer da realizagdo
excessiva do dever de protegao da satde, como da omissdo ou insuficiéncia na realizagdo desse
dever de protegdo.

Destarte, defende-se que o dever estatal de prote¢do ndo pode ser arbitrario, devendo
ser ponderado, de modo a ndo ser nem abusivo, nem insuficiente, mas observando a regra da
proporcionalidade que estd vinculada a ideia de “proibicdo de protecdo insuficiente” e de
“proibicao de excesso” (LEAL; MAAS, 2020, cap. 3), o que se aplica em face dos poderes
publicos e também de eventuais ofensas por terceiros. Preleciona a doutrina (BRANCO;
MENDES, 2017, p. 674-675), com relagdao ao dever estatal de protecdo contra violagdes por
terceiros, que a “proibicdo de protecdo insuficiente” € aplicavel especialmente aos direitos
sociais, do que se conclui ser notadamente relevante na realiza¢ao do dever estatal de protegao
a saude, enquanto posi¢cdo correspondente ao direito a prestacdo normativa e integrante do

grupo de direitos a prestagao em sentido amplo.
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CAPITULO 4. O DIREITO SUBJETIVO FUNDAMENTAL DE PROTECAO A
SAUDE

Neste capitulo, sera analisada a prote¢ao da saude na perspectiva subjetiva da teoria
dos direitos fundamentais de Robert Alexy, enquanto direito a prote¢do a saide mediante
prestagdo normativa, abordando-se a questdo da norma de direito fundamental como regra e
principio, e ainda a aplicagdo da lei da colisdo. Igualmente, em face do direito a protegdo da
saude, serd estudada a sua estrutura, classificacdo, a questdo da discricionariedade e da
justiciabilidade, a aplicagcdo da regra de proporcionalidade e da ponderagdo, a distin¢do da
discricionariedade estrutural da discricionariedade epistémica, e também a aplicacdo da
ponderacdo envolvendo os principios formais, como o principio democratico. Serd ainda
verificada a distingdo entre direito fundamental a prote¢do da saude e o interesse coletivo na
saude publica. Ainda, quanto ao direito a protecao da satde, serd abordado o seu suporte fatico,
a aplicagdo da restricdo na colisdo com outros principios, e, ao final, a aplicacdo da regra

proporcionalidade nos limites da reserva legal e no conteudo essencial.

4.1. A norma de direito fundamental a satide: regras, principios e lei da colisdo

A teoria dos principios proposta por Robert Alexy, além de distinguir as normas
juridicas em principios e regras, relaciona e sistematiza categorias e conceitos juridicos que sao
necessarios para a compreensao da eficacia normativa dos principios de direitos fundamentais.
No presente trabalho, essa teoria ¢ essencial para analise da eficacia do principio do direito
fundamental a satde, particularmente da otimizagcdo de sua posicao juridica de direito a
protecdo normativa, a qual corresponde o dever estatal de protecdo a satde, enquanto prestagao
normativa, por intermédio da regulacao normativa no ambito da vigilancia em saude e da
aplicacdo da regra da proporcionalidade no caso de restri¢ao e colis@o entre principios.

Os direitos fundamentais, segundo Robert Alexy (2008, p. 50-52), sao garantidos por
normas juridicas, as quais consistem no significado ou sentido de um enunciado normativo,??
concebendo, portanto, um conceito semantico de norma a partir de uma relagao entre sentido e
texto. A Constituicdo Federal de 1988, conforme ja assinalado, estabeleceu enunciados
normativos — ou disposi¢cdes normativas — aos quais se atribuem normas de direito fundamental

a saude, entre os quais, o art. 6° e o art. 196 do texto constitucional. Para saber se as disposi¢des

12 As normas podem ser expressas por diversas formas, inclusive sem a utilizagio de enunciados
normativos(ALEXY, 2008, p. 53-58).
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normativas sdo, de fato, normas de direito fundamental, remete-se a questdo da
fundamentalidade material e da fundamentalidade formal, conforme sejam adotados critérios
materiais ou formais (ALEXY, 2008, p. 66-69), sendo que a Constitui¢do Federal de 1988,
particularmente, ndo se vincula apenas a um critério material ou formal, para verificar a
fundamentalidade de uma disposi¢do constitucional, mas, como ja visto, estabelece a
combinacao de ambos os critérios de classificacao.

Em sua teoria dos principios, Robert Alexy procede, dogmaticamente, a uma
diferenciacdo das normas nas espécies regras e principios, com base nas respectivas formas de
aplicacdo, reconhecendo a forca normativa dos principios!?. A partir dessa teoria, as regras tém
eficdcia juridica definitiva, sendo mandamentos definitivos, enquanto os principios tém eficacia
juridica prima facie, sendo mandamentos prima facie, distinguindo-se, segundo Robert Alexy
(2008, p. 92), pela forma como as referidas espécies normativas resolvem um conflito entre
regras e uma colisdo entre principios. Na analise da “colisdo” entre principios ou do “conflito”
entre regras, observa Robert Alexy (2008, p. 91-94) que se aplicadas tais normas isoladamente,
os resultados seriam incompativeis, pelo que, no conflito entre regras, a solucao dependeria ou
da inclusao de uma “clausula de excec@o” em uma das regras ou da declaragdo de invalidade
de uma delas (“dimensdo de validade), enquanto na colisdo entre principios, um deles teria
precedéncia sobre o outro, conforme as condigdes faticas e juridicas existentes (“dimensdo de
peso”’) no caso concreto.

Importante assinalar que ndo ha colisdo entre regras e principios, mas sim, uma
possivel colisdo entre, de um lado, um determinado principio de direito fundamental ou de
interesse coletivo e, de outro lado, um principio no qual se baseia a regra. Isso porque, conforme
Virgilio Afonso da Silva (2014, p. 51-56), ja ha uma ponderagdo entre dois principios feita pelo
legislador, expressa através de uma regra de direito ordinario, havendo, portanto, uma relagdo
de restrigdo, a qual, todavia, podera ser objeto de controle de constitucionalidade em face do
principio que ndo recebeu a primazia do legislador. A proposito disso, as normas
infraconstitucionais decorrentes da regulagdo no ambito da vigilancia em saude, através de
expressoes dednticas (como permitido, proibido e devem), podem encerrar uma restri¢do que o
dever estatal de protecdo a satde impde a outros direitos fundamentais e interesses coletivos, a

partir de uma colisdo de principios, cuja ponderacdo foi realizada pelo legislador ou, no caso

123 Segundo Bruno Sacramenta (2019), a partir dessa distingdo, hd uma diferenca de “capacidade regulativa”, em
que as regras seriam “razdes definitivas para agir”, ressalvada eventual invalidade, enquanto os principios seriam
“razdes prima facie”, que indicam mais de uma decisdo, cuja prevaléncia se relaciona a precedéncia de um
principio sobre outro em caso de colisdo, onde os principios teriam uma dimensdo de peso a depender das
circunstancias do caso concreto, ndo sendo, assim, declarados invalidos.
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das normas infralegais, mediante, por exemplo, resolugdes da Diretoria Colegiada (RDC’s) da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), complementando tecnicamente tal
ponderagdo, com observancia dos parametros legais, conferindo-lhe eficacia juridica as normas
reguladas.

A lei da colis@o ¢ uma dos fundamentos da teoria dos principios, conforme preleciona
Robert Alexy (2008, p. 96-98), o qual sustenta que um principio restringe as possibilidades
juridicas de realiza¢do de outro principio, como solucdo decorrente de uma “relagdo de
precedéncia condicionada” entre si, ou seja, a partir da fixagdo das condigdes de precedéncia
de um principio sobre o outro e existentes no caso concreto, onde tal peso ¢ decorrente da
existéncia de razoes suficientes para tal precedéncia. Portanto, tal peso ou importancia de um
principio sobre outro deve decorrer da fundamentacao relativa a determinagdo da condicdo de
primazia, inclusive como forma de busca da correcdo racional de acordo com a teoria da
argumentacao de Alexy.

A partir disso, Robert Alexy (ALEXY, 2008, p. 99) apresenta, como lei da colisdo, uma
formula no sentido de que, se um principio tem precedéncia em face de outro e tem sua
consequéncia juridica sob determinadas condi¢des, vale uma regra que tais condigdes sdo
suporte fatico dessa consequéncia juridica'?*. Em face da aplicacdo da lei da colisdo, Robert
Alexy (2008, p. 111) defende a impossibilidade de coexisténcia de principios absolutos com
uma ordem juridica baseada em direitos fundamentais, ao argumento de que, caso fossem
admitidos, ndo haveria aplicagdo da lei da colisdo, porquanto, tais principios absolutos teriam
precedéncia sobre todos os outros principios em caso de colisdo, nao podendo ser limitados
juridicamente, mas apenas faticamente, de modo que, se fossem interesses coletivos, seriam
incompativeis com direitos fundamentais individuais e, se fossem direitos individuais
fundamentais, ndo poderiam ser garantidos a mais de um titular. Portanto, a partir de tais
argumentos, nao se pode admitir a prevaléncia absoluta de um principio de direito fundamental
ou interesse publico na saude publica sobre outros direitos fundamentais e outros interesses
publicos ou privados, mas sim, confirma a necessidade de aplicacio da regra da
proporcionalidade e da ponderacao diante de uma colisdo a luz das condigdes faticas e juridicas
existentes.

Também ndo prospera o argumento de que apenas o principio da dignidade pessoa
humana, que compde o conteudo essencial do direito fundamental “completo” a satde, seria

absoluto na colisdo com outros principios. Isso porque, segundo Alexy (2008, p. 111-114), nem

124 Segundo Alexy (2008, p. 99): “As condi¢des sob as quais um principio tem precedéncia em face de outro
constituem o suporte fatico de uma regra que expressa a consequéncia juridica do principio que tem precedéncia”.
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mesmo o principio da dignidade da pessoa humana teria carater absoluto, mas sim, que, em
parte, ¢ tratado como regra, porquanto nao se questiona sobre sua precedéncia sobre outras
normas, mas se foi violado ou ndo e, em parte, como principio, na medida em que ¢ ponderado
com outros principios e realizado em diferentes medidas para determinar o contetido da regra
da dignidade humana, havendo, contudo, um “amplo” conjunto de condi¢cdes em que o principio

da dignidade da pessoa humana prevalecera'®.

4.2. O dever de proteciao a saude e a regra de proporcionalidade na colisdo entre

principios: a ponderacio como controle racional da restricio entre principios

A regra da proporcionalidade, por intermédio de suas sub-regras, adequagdo,
necessidade e proporcionalidade em sentido estrito (ou ponderacdo), ¢ uma forma de controle
das restri¢des realizadas por meio de normas infraconstitucionais protetivas da saiude no ambito
da regulacao da vigilancia em saude. Nesse sentido, observa Virgilio Afonso da Silva (2002, p.
23-24), que a regra da proporcionalidade ¢ uma regra de “interpretagdo e aplicacdo do direito”,
particularmente quanto aos direitos fundamentais, pois, no caso de interferéncia estatal com
finalidade de cumprir um direito fundamental ou interesse coletivo em que hd uma restricao a
outros direitos fundamentais, tal regra controla a constitucionalidade das restri¢des, de modo
que nao sejam desproporcionais e indevidas, consistindo, em sintese, numa “restricdo das
restricoes”.

Nao obstante a discussdo acerca de qual seria a disposi¢do normativa que se
fundamenta ou a que se atribui a regra da proporcionalidade, verifica-se que se trata de uma
decorréncia légica da propria estrutura dos principios, conforme demonstra Robert Alexy
(2008, p. 116-118), segundo o qual, da natureza dos principios implica a regra da
proporcionalidade, a qual, por sua vez, igualmente, implica a natureza dos principios, assim
como a regra da proporcionalidade implica trés sub-regras parciais!?®, a “adequacdo”, a

“necessidade” (“mandamento do meio menos gravoso”) e a “proporcionalidade em sentido

125 Virgilio Afonso da Silva (2014, p. 200), discutindo acerca do argumento de Robert Alexy, entende que o
principio da dignidade da pessoa humana, igualmente aos outros principios, tem conteudo essencial relativo,
ressalvado que a propria constitui¢do, em normas regras, defina condutas proibidas no tocante a esse principio.
126 No presente trabalho serd utilizada a terminologia “regra” para se referir a proporcionalidade e seus
subelementos adequagdo, necessidade e proporcionalidade em sentido estrito, considerando o escolio de Virgilio
Afonso da Silva (2002, p. 25-26), ao observar que, na expressdo “principio da proporcionalidade”, o termo
principio ndo tem o sentido empregado na distingdo principios e regras por Alexy. Alids, o proprio Alexy (2008,
p. 117), confirma, na nota de rodapé n° 84, que o sentido ndo ¢ o mesmo, inclusive assevera nao haver graduacio
ou pondera¢do na realizagdo dessas sub-regras, mas sim se foram compridas ou néo.



99

estrito” (“mandamento do sopesamento propriamente dito”). Esses, por conseguinte, estio
vinculadas a natureza dos principios, os quais sdo mandamentos a serem otimizados ante as
possibilidades faticas e juridicas existentes, onde a regra da proporcionalidade em sentido
estrito (ou ponderagao) decorre da “relativizacao” dessas possibilidades juridicas, visto que o
principio depende, para fixacdo de conteudo definitivo, de um principio contrario, mediante
uma decisao que, por sua vez, decorrera de uma ponderacao baseada na lei da colisdo, enquanto
a adequacdo e a necessidade se referem a otimizacdo dos principios diante das possibilidades
faticas. Portanto, a otimizacao do direito-dever de protecdo da saide, mediante a aplicagdo regra
da proporcionalidade, decorre logicamente da natureza principioldgica da norma que garante
essa posi¢ao juridica de direito fundamental, bem como a natureza principiologica dessa norma
decorre da regra da proporcionalidade, implicando a otimizacdo daquela posicdo juridica
conforme as possibilidades faticas e juridicas existentes no caso concreto.

A interferéncia estatal no ambito de prote¢do de um direito fundamental podera ser
decorréncia do cumprimento de principios relativos a direitos fundamentais ou interesses
coletivos, como na realizagdo do dever estatal de prote¢do a saude, enquanto posigdo juridica
do direito fundamental a satde, cuja restringibilidade a outros principios devera considerar a
aplicagdo da regra da proporcionalidade e das referidas sub-regras da adequacdo, da
necessidade e da proporcionalidade em sentido estrito, nessa sequéncia, de forma sucessiva e
127

subsidiaria™’. Virgilio Afonso da Silva (2011, p. 169-178) assinala que tal interferéncia precisa,

preliminarmente, ter um fim constitucionalmente legitimo'?®, que em geral, é o cumprimento

de um direito fundamental*?®

, no que em seguida, devera se verificar a sua “adequacdo”, isto ¢,
se a medida que pode intervir no dmbito de um direito fundamental, ¢ adequada para “fomentar”

a realizagdo do objetivo pretendido relacionado em geral a realizagdo de outro direito

127 De acordo com a doutrina (SILVA, 2002, p. 34-35), ha uma ordem precedéncia e subsidiariedade na aplicagdo
da regra da proporcionalidade, pois nem sempre ha a analise de todas as suas sub-regras, em que apenas se analisa
a necessidade se superada a adequag@o e ndo solucionado o problema, apenas se analisa a proporcionalidade em
sentido estrito em casos complexos, se superada a analise da adequag@o ¢ da necessidade ¢ ndo houver solucionado
o problema. Contudo, parece ndo ser esse o entendimento de Alexy (2008, p. 119-120), para que, ao exame da
necessidade, sempre deve se seguir a analise de proporcionalidade em sentido estrito, inclusive porque, na colisdo
entre principios, a realizagdo de um principio pode ter menor peso, conforme as possibilidades juridicas, que a
afetacdo de um principio, cuja maior realizagao, ante as possibilidades faticas, por outro lado, ¢ atingida se ndo for
adotado qualquer medida para realizagdo daquele principio. Inclusive, especificamente no tocante a realizagado do
dever de protegdo, na hipotese de haver apenas um meio adequado a realizag@o da finalidade de um principio, sera
este meio considerado necessario (ALEXY, 2008, 462-463), do que se conclui a exigéncia de analise de
proporcionalidade em sentido estrito para se verificar a relagdo de peso entre os principios colidentes.

128 Canaris (2016, p. 119-121), a partir da jurisprudéncia do Tribunal Constitucional Federal alemio, sustenta que
o legislador ndo esta limitado na escolha de seus fins, mas estes ndo devem contrariar a Constituicdo, podendo,
inclusive, ultrapassar o minimo de protecdo constitucionalmente imposto, pois ndo implica necessariamente em
violagdo de direito fundamental de terceiros e portanto da proibigao de excesso.

129 Isso ndo afasta, por exemplo, a realizacio de um interesse coletivo como a satude da populagio.
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fundamental, e apos deverd se verificar a necessidade ou exigibilidade, que se trata de um
procedimento comparativo, no sentido de se verificar que ndo haja outro ato estatal interventivo
que limite o direito atingido em menor medida para a realizacdo do objetivo do outro direito.
Por fim, verificar-se-4 a proporcionalidade em sentido estrito, ponderando-se os eventuais
principios colidentes no caso, garantindo-se que a interferéncia estatal, conquanto tenha
passado pelos testes das sub-regras anteriores, nao restrinja os principios atingidos para além
do que seja justificavel no cumprimento de uma finalidade pretendida, relacionando assim o
grau de afetagdo de um principio com o grau de realizagao de outro, ou seja, nos termos da lei
da ponderagdo formulada por Alexy (2015a, p. 111): “Quanto mais alto é o grau do ndo
cumprimento ou prejuizo de um principio, tanto maior deve ser a importancia do cumprimento
do outro”. Tal ponderacdo terd como base a precitada lei da colisdo, formulada a partir das
razoes que fundamentam a condi¢do de precedéncia de um principio sobre outro colidente.

As sub-regras da adequabilidade e da necessidade decorrem do fato de que os
principios sdo mandamentos a serem otimizados ante as possibilidades faticas existentes,
enquanto a sub-regra da proporcionalidade em sentido estrito ou ponderagdo, do fato de que os
principios sdo mandamentos a serem otimizados ante as possibilidades juridicas existentes
(ALEXY, 2008, p. 116-118;2015a, p. 37)1*°. Dessa feita, conforme Robert Alexy (2008, p. 118-
120), considerando a otimizagdo em face das possibilidades faticas, a sub-regra da adequacgao
se refere a eficacia de uma medida para fomentar ou realizar uma finalidade relacionada a um
principio, onde tal medida pode ou ndo afetar outro principio, enquanto a sub-regra da
necessidade se refere a escolha, entre as medidas igualmente adequadas, daquela que menos
afete outro principio, mas, correlacionando as possibilidades faticas e juridicas. A andlise de
necessidade permite apenas a escolha das medidas que agravem menos a situagdo do principio
afetado, ndo esgotando as possibilidades faticas, j4 que a maior realizagdo desse principio
(afetado) pode decorrer da ndo satisfacdo de quaisquer dessas medidas, pelo que a escolha
dessas alternativas depende das possibilidades juridicas, de modo que, apds o exame da
necessidade, exige-se a aplica¢ao da sub-regra da proporcionalidade em sentido estrito entre os
principios colidentes.

No tocante ao direto a protecdo da satde, que se inclui no conjunto de direitos a
prestacdo em sentido amplo, notadamente como direito a prestacdes normativas, o Estado na

realizacdo do correspondente dever de prote¢do, pode, abusivamente, eliminar ou afetar de

130 Importante assinalar que Robert Alexy (TOLEDO, 2017, p. 6-7) , acolheu a criticas de Aulis Aarnio e Jan-
Reinard Sieckmann, passando a admitir que os mandamentos de otimizagao sdo regras diante do carater definitivo,
e os principios “mandamentos a serem otimizados”, expressando estes um “dever ideal”.
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forma desproporcional outros direitos fundamentais ou interesses coletivos, ou ainda, também
desproporcionalmente, ndo cumprir com seu dever de prote¢do, omitindo-se ou agindo de forma
insuficiente no tocante ao dever de legislagdo. A dogmatica constitucional (SARLET, 2010, p.
396-397) aponta, portanto, para o carater duplo ou “dupla face” da proporcionalidade, como
controle de constitucionalidade das medidas restritivas no ambito do dever de prote¢do dos
direitos fundamentais, tanto como proibicao de excesso quanto na proibicao de insuficiéncia.

Aplica-se a regra da proporcionalidade ao dever de protecao a satde, como direito a
prestagdo normativa, para o controle de constitucionalidade de sua restringibilidade em face de
outros direitos fundamentais, pois conforme a doutrina (SARLET, 2010, p. 397-399), a regra
da proporcionalidade, por intermédio de suas trés sub-regras, adequacdo, necessidade e
proporcionalidade em sentido estrito, figurando esta Ultima como forma de garantia da
razoabilidade e mesmo do conteudo essencial dos direitos fundamentais, funciona como
proibicdo de excesso, controlando a constitucionalidade das medidas restritivas relativas a
realizagcdo de um direito fundamental em detrimento da afetacdo de outros direitos colidentes.
Por outro lado, a aplicagdo da proporcionalidade pode fundamentar o controle de
constitucionalidade nos casos de insuficiéncia ou omissao do Estado na realizagdao do dever de
protecao da saude, na forma de proibicdo de insuficiéncia, como se verd a seguir relativamente
ao dever de protecdo, no estudo de sua estrutura e da relagdo entre discricionariedade e
justiciabilidade®3!.

Outrossim, a proporcionalidade em sentido estrito (ou ponderagdo) representa forma
de controle das restrigdes entre principios, inclusive a restringibilidade das normas protetivas
no ambito da regulacdo da vigilancia em saude, onde foi ponderado pelo legislador o principio
referente ao direito-dever de protegdo normativa a saude e os demais principios colidentes,
sendo relevante verificar a possibilidade de racionalidade desse controle. Robert Alexy (2008,
p. 163-165), a partir de um modelo fundamentado de “sopesamento”, defende a possibilidade
de racionalidade da ponderagdo ainda que nem sempre produza um unico resultado, mas que
conduz, para a solu¢do da colisdo entre principios, a um “enunciado de preferéncias
condicionadas” e, com isso, a uma regra relacionada ao caso especifico, em que determinadas

condigdes presentes, decorre a “consequéncia juridica do principio prevalente”. Pode tal

131 A proposito disso, sustenta Ingo Sarlet (2010, p. 399-400), a partir de ligio de Christian Calliess, primeiro, a
verificagdo da adequagdo ou idoneidade da acdo ou meio para protegdo do bem ou interesse juridico, em seguida,
a verificacdo se ha meio mais eficaz cuja interferéncia ndo agrave mais outros direitos fundamentais ou interesses
coletivos colidentes, e, por fim, na analise da proporcionalidade em sentido estrito, serd ponderado se as “ameacas”
e “riscos remanescentes”, apos a realizagao das medidas, sdo razoaveis diante da importancia de “preservagdo” de
outros direitos ou interesses coletivos.
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enunciado ser fundamentado de forma racional, o que, segundo Alexy (2008, p. 165-166),
consiste em uma fundamentagdo de regras “relativamente” concretas atribuidas a disposi¢des
de direitos fundamentais, onde poderao ser utilizados todos os “argumentos juridicos gerais” e
possiveis na argumentacgio constitucional**2,

Portanto, verifica-se que a ponderagao entre principios pode ser procedimento racional
de controle da proporcionalidade nas restrigdes, com fundamentacdo baseada nos canones
gerais da argumentacdo juridica, sendo aplicavel no controle da colisdo entre o direito-dever a
protecao da satide e os demais principios colidentes no ambito da regulacao da vigilancia em
satde. Destaca ainda Alexy (2008, p. 166-171), como fundamentacao especifica da ponderagao,
a aplicacao da “lei do sopesamento” para todas as ponderacdes de principios, que representa a
importancia ou o peso conferido aos principios, havendo uma relagdo entre o grau de ndo
satisfacdo ou afetacdo de um principio e o grau de importancia da satisfacio do principio
contrario prevalente, sendo tal relagdo expressa pela lei da colisdo, onde o peso ou a importancia
de um principio ndo € determinado por si s6 ou de forma absoluta, porquanto hd “pesos
relativos”, sendo que a lei do sopesamento indica o que deve ser fundamentado para justificar

o enunciado de preferéncia como resultado da ponderacao, ou seja, “enunciados sobre graus de

afetac¢do e importancia”, sendo possivel aplicar qualquer argumento juridico tipico.

43. A estrutura do direito fundamental a protecio da saude: classificacio,

discricionariedade e justiciabilidade

O dever estatal de protecdo a saude expresso no art. 196 da Constituicdo Federal de
1988, conforme ja assinalado, corresponde ao direito subjetivo a prote¢ao da satde, tratando-
se de uma posi¢ao juridica fundamental especifica que compde o feixe de direitos que integram
o direito fundamental “completo” a saude, pelo que € relevante compreender no que consiste a
posicao juridica do direito a protecao da satide. A propdsito, Robert Alexy (2008, p. 184-185)
defende, a partir de uma norma “universal” atribuida um enunciado normativo, ser possivel
formular uma norma individual'®, distinguindo-a da posi¢do ou da relacdo juridica por ela

expressa, de modo que tais posi¢des ou relagdes juridicas sdo as “caracteristicas normativas”

132 Entre os tais argumentos, sustenta Alexy (2008, p. 165-166) que, excluindo-se a argumentacio semantica apenas
nas situagdes em que a colisdo poder ser decidida diante da literalidade do paradigma constitucional, poderdo ser
sempre utilizados os demais “canones da interpretagdo” e “argumentos dogmaticos”, “precedentes”, “argumentos
praticos” e “empiricos” em geral, além de formas especificas de argumentag@o juridica.

133 Alexy (2008, p. 87-88), na nota de rodapé n° 11, apresenta a distingdo entre normas universais, quando ser
referem a todos os individuos de uma “classe aberta” como titulares do direito, de normas individuais, que indicam

especificamente um individuo como titular do direito.
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de pessoas e acdes ou “relagdes normativas” entre pessoas e acdes, observando ainda que as
normas individuais qualificam as pessoas e as agdes, conferindo-lhe a caracteristica juridica
que podera ser uma posi¢do ou relacdo normativa, asseverando que se deve compreender os
direitos subjetivos como tais posigdes ou relagdes juridicas, ao que formula o modelo de trés
niveis de direitos subjetivos, onde se distinguem fundamentos ou razdes para direitos
subjetivos, direitos subjetivos como posicdes e relagdes juridicas e a exigibilidade juridica dos
direitos subjetivos.

Outrossim, constata-se que Robert Alexy (2008, p. 193-196) apresenta um sistema de
posicdes juridicas fundamentais ou de “direitos”, parcialmente inspirado em Jellinek™®* e
também na distingdo feita Benthan e Bierling, em “direitos a algo”, “liberdades” e
“competéncias”, sendo que, particularmente quanto aos “direitos a algo”, hd uma relagdo
composta por uma triade, com a presenca do titular do direito, o destinatario do direito e, por
fim, o objeto do direito, que podera ser uma a¢do positiva ou abstencao, de modo que, em face
dos direitos fundamentais, cujo destinatario ¢ o Estado, os direitos a acdes negativas
correspondem aos direitos de defesa, enquanto os direitos a uma agdo positiva correspondem
parcialmente aos direitos a prestacdes. Tal correspondéncia sera parcial caso se considere
apenas enquanto direitos a prestacdes faticas, porquanto os direitos a uma a¢do positiva
correspondem integralmente aos direitos a prestagdes em sentido amplo (prestagdes faticas e
normativas).

Destarte, com relag@o aos direitos a agdes positivas, Robert Alexy (2008, p. 201-203)
divide em direitos cujo objeto € uma agao fatica e direitos a uma agao normativa, havendo, neste
ultimo grupo, a obrigacdo para o Estado de criar normas, ou seja, distingue os direitos a agdes
positivas em direitos a prestagdes em sentido estrito (agdes positivas faticas) e os direitos a
prestacdo em sentido amplo (a¢des positivas faticas e normativas), sendo que este ultimo
corresponde ao direito a agdes positivas®®®. Quanto aos direitos sociais, designadamente o
direito fundamental a saude, inclui-se no conjunto de grupo dos direitos a agdes positivas ou a

prestagdao em sentido amplo, porquanto engloba, além de outras posigdes juridicas, o direito a

134 Conforme Ingo Sarlet (2010, p. 162), Alexy observou parcialmente a sistematizacdo de Jellinek, em que o
individuo perante o Estado ocupa quatro situagdes juridicas (status): o status passivo ou “status subjectionis”, com
o individuo subordinado ao Estado, sujeito a deveres; o “status negativus”, em que o individuo esta numa situagao
“liberdade imune” perante o Estado; o “status positivus”, o individuo pode utilizar das instituicdes do Estado,
exigindo-lhes algumas acdes positivas; e 0 “status activus”, em que o individuo participa da formagao da vontade
estatal.

135 No direito a agdo positiva fatica, é irrelevante a forma juridica como o direito é satisfeito, nos direitos a a¢des
positivas normativas implica a criacdo de normas pelo Estado (ALEXY, p. 202). Disso ¢ possivel concluir que tal
criagdo normativa infraconstitucional ndo ¢é restrita a atividade do Poder Legislativo, mas também implica
atividade dos orgdos dos demais poderes Executivo e Judiciario.
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prestacdes faticas e os direitos a prestacdo normativas, entre os quais se encontram, o direito a
protecao juridica, como também o direito a organizagao e ao procedimento.

Portanto, o direito fundamental a saude ¢ um fundamental direito “completo”, pois
conforme ligdo de Alexy (2008, p. 442-445), muitos dos direitos sociais sdo direitos
fundamentais completos, englobando um feixe de posi¢des normativas, referentes as prestagdes
faticas e também prestagdes normativas; alias, tais direitos podem compreender varias posigoes
juridicas em que o titular tem em face do destinatario Estado, um direito de defesa, um direito
a protecdo, um direito ao procedimento, € mesmo um direito a prestacao fatica, sendo possivel

136

dividir os direitos a prestagdes em sentido amplo™° em “direitos a protecdo”, “direitos a

organizagio e procedimento” e “direitos a prestacdo em sentido estrito” %"

O direito fundamental a protecdo da satde, enquanto prestagdo normativa, que ¢ objeto
deste trabalho, enquadra-se no conjunto dos direitos a prestagdes em sentido amplo. Ha uma
relacdo triddica composta pelo titular do direito, pelo Estado como destinatario e pelo objeto
como uma relagdo juridica, sendo que, conforme Alexy (2008, p. 445), o titular do direito
fundamental tem a competéncia de exigir judicialmente esse direito. A definicdo de “direitos a
protecdao” € apresentada por Alexy (2008, p. 450-466), como sendo o direito do titular de um
direito subjetivo fundamental em face do destinatario Estado para que este garanta a protecdo
daquele titular diante de possiveis ofensas de terceiros, ou seja, o objeto ¢ a delimitacdo da
posicao juridica de direito fundamental de diferentes titulares da mesma hierarquia, bem assim
a exigibilidade dessa delimitagdo, podendo haver objetos distintos conforme a variedade de
bens passiveis de protecdo, como a vida, a saude e todos os que forem “dignos de protecdo” na
perspectiva dos direitos fundamentais, bem como ha diversos meios de protecao, englobando
desde agdes positivas normativas ou faticas. E importante assinalar que a realiza¢do do direito-
dever de protecdo a saude, por intermédio de prestacdes estatais, ocorre ndo s6 em face de
possiveis ofensas por particulares, mas também em face de possiveis ofensas pelos proprios
poderes publicos.

A posigao juridica do direito fundamental individual a protecdo da satde decorre da

perspectiva subjetiva dos direitos fundamentais, podendo, contudo, de acordo com Ingo Sarlet

136 Adverte Robert Alexy (2008, p. 433-434), com relagdo aos direitos a agdes estatais positivas ou direitos a
prestacdes em sentido amplo, acerca da polémica em saber qual a medida que ¢ possivel atribuir aos dispositivos
de direitos fundamentais direitos a prestag@o estatal em sentido amplo. Isso parece levar a problemas relacionados
de competéncia e legitimidade entre o legislador democraticamente eleito e as Cortes constitucionais,
considerando, conforme Alexy (2008, p. 447), que as normas de direitos fundamentais sdo normas negativas de
competéncia para o legislador, em que ha uma colisdo entre principio da democracia e os direitos fundamentais.
137 Tgualmente, Ingo Sarlet (2010, p. 167) acompanha a proposta de classificagdo de Alexy, inclusive a partir da
divisdo em dois grandes conjuntos, os direitos de defesa e aos direitos a prestagdes (fatica e normativa).
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(2010, p. 190), ser reconduzida aos “desenvolvimentos” relativos a fundamentacdo objetiva
desses direitos. No particular, conclui-se que a posi¢ao ou perspectiva subjetiva individual da
protecdo da saude ndo afasta a possivel complementacao de efeitos a partir de desenvolvimentos
dogmaticos e jurisprudenciais relativos a perspectiva objetiva, € vice-versa.

Ademais, a estrutura dos deveres estatais de protecdo e dos correlatos direitos a
protecao difere dos direitos a agdo negativa ou de defesa, porquanto nestes, conforme Robert
Alexy (2008, p. 461-462), proibe-se qualquer a¢do do Estado que elimine (destrua) ou afete
negativamente algo — fim ou bem juridico -, enquanto nos direitos a prestagcdes em sentido
amplo, obriga-se o Estado a proteger ou fomentar algo, onde nem toda agdo ou meio que proteja
ou fomente sera obrigatdrio. Ou seja, nao sdo simultaneamente obrigatorias, mas uma das acoes
alternativamente serd obrigatdria, havendo uma discricionariedade quanto ao meio para a
realizac¢do do dever pelo destinatério, sendo tal discricionariedade fundamental para se verificar
a possibilidade de justiciabilidade dos direitos a prestagdo em sentido amplo. Portanto, a
realizacdo do dever de protecdo da saude, mediante a regulacdo ou prestagao normativa no
ambito da vigilancia em saude, exige que o Estado formule ao menos uma medida normativa
que proteja ou fomente a protegdo da saude.

Tal dever estatal de protecdo pode ter como objeto diversos bens juridicos
fundamentais, como a vida, a saude e o meio-ambiente. Consoante, inclusive, preleciona Ingo
Sarlet (2010, p. 191), que também destaca que os direitos e os correspondentes deveres de
protecdo abrangem a protecdo em relacdo aos “riscos de lesdo de direitos e bens
constitucionalmente tutelados”, havendo relacao entre os deveres de protecdo e os deveres de
precaucao e prevencdo. Além de uma possivel finalidade de reparacao juridica em decorréncia
de lesdes ou violagdes, as normas protetivas de vigilancia em saude garantem o dever estatal,
cujo objeto € protecdo desse bem juridico em relagdo aos possiveis riscos, evidenciando-se a
vinculagdo aos deveres de precaucao e prevencao, como, alias, ¢ possivel inferir da classificagao
do dever de protecdo pela Corte Constitucional alema, que, conforme a doutrina (BRANCO;
MENDES, 2017, p. 675), distingue o dever de protec¢do: a) em dever de proibi¢ao, proibindo
uma determinada conduta; b) em dever de seguranca, como dever estatal de proteger o
individuo de violagdes praticadas por terceiros; € ¢) em dever de evitar riscos, mediante a
adocdo de medidas de protecdo ou de prevencao.

Além disso, percebe-se que os deveres de precaugao e prevencdo sao espécies ou

8

distingdes do dever de protecio, que tanto pode ser repressivo como preventivo*®, assim como,

138 De acordo com Ingo Sarlet (2010, p. 396-397), a atuagdo positiva estatal, como dever de protecio, implica uma
interferéncia tanto preventiva como repressiva, mesmo em face de particulares.
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¢ possivel aplicar na protecdo da saude, por analogia, a compreensdo da doutrina ambiental
(BELTRAO, 2011, p. 36-37; MACHADO, 2005, p. 72-77) de que a precaucio ¢ uma forma de
preven¢do, mediante a adoc¢ao de medidas quando o dano ¢ incerto, sendo a prevengao, a adogao
de medidas quando o dano é certo ou altamente previsivel .

Particularmente no tocante ao dever estatal de protecao da satde, a realizagdo dessa
posi¢ao juridica podera ser dar por intermédio das normas protetivas de vigilancia em sauide,
enquanto direito a prestagdo normativa, para prote¢do ou prevengao contra o dano ou risco de
danos a saude, sem prejuizo de que tal protegdo possa ser satisfeita mediante normas de
diferentes naturezas, tanto legais, como as leis penais ou administrativa de infragdes sanitarias,
quanto infralegais, como as resolucdes da Diretoria Colegiada (RDC’s) da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), mediante complementagdo e observados os pardmetros
legais. Inclusive, observa Ingo Sarlet (2010, p. 191) serem variados as formas para
cumprimento da prote¢do, citando as normas de direito penal, as normas procedimentais, atos
administrativos, bem assim, do ponto de vista fatico, a atuacao concreta dos 6rgaos publicos.

De todo modo, nos direitos a protecdo, como nos direitos a protecao da saude mediante
prestagdo normativa, ¢ exigida ao menos uma medida normativa adequada para protecao desse
bem juridico. No mesmo sentido, destaca Alexy (2008, p. 462-463) que € suficiente a realizacao
de uma tnica acao adequada de protecao e, caso haja mais de um meio adequado, nenhum per
se € necessario, mas que algum alternativamente seja utilizado, sendo tdo somente necessario
se houver apenas um meio adequado, razdo pela qual sustenta, com base na jurisprudéncia do
Tribunal Constitucional Federal alemao, que cabe, sobretudo e de forma ampla, ao legislador a
discricionariedade de decidir como se dara a satisfagao do direito estatal de protecdo. Contudo,
como se vera, poderd haver uma diminuic¢ao na discricionariedade do legislador com relagao a
op¢ao do meio legal adequado e necessario a protecao da saude.

A diminui¢ao na discricionariedade estrutural ou material do legislador ocorrera
quando for exigivel a analise comparativa da necessidade dos meios, pois ainda que estes
tenham eficacia equivalente na prote¢ao do bem juridico de saude, poderdo afetar de forma

distinta os demais direitos e interesse coletivos colidentes. Veja que, com relagdo as medidas

139 A partir da dogmatica do Direito Ambiental, diferencia-se o principio da prevengio, que implica a adogdo de
medidas que evitem os danos ambientais certos ou com alto grau de previsibilidade, do principio da precaugao,
que consiste na ado¢do de medidas preventivas em face de um dano potencial e incerto, porquanto, conforme
Antonio F. G. Beltrao (2011, p. 36-37), o principio da precaugdo pressupde a imprevisibilidade dos danos que
poderdo ocorrer diante da incerteza cientifica dos processos ecoldgicos envolvidos, enquanto o principio da
prevencgdo pressupde razoavel previsibilidade ou certeza dos danos, e, no mesmo sentido, Paulo Leme Machado
(2005, p. 72-77) observa que o dano ambiental certo deve ser prevenido, conforme o principio da prevengao, assim
como, conforme o principio da precaugao, deve ser prevenido o dano em caso de incerteza e duvida cientifica,
porquanto sendo esta razoavel, impde-se a prevengao.
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ou meios legais na realizagdo dos direitos de protecao, de acordo com Alexy (2008, 463-464),
nao sao apenas “efetivos” e “nao efetivos”, mas “mais” ou “menos” efetivos, ja que os deveres
de prote¢do t€m natureza de principio, razdo pela qual observa que a otimizacdo podera
acarretar a colisdo com outros principios, admitindo, assim, uma variacdo de intensidade na
efetividade e nessas colisdes, em face do que apresenta as seguintes situacdes hipotéticas: a)
caso exista mais de um meio ou medida (A1, A2, B1, B2 e C1) para satisfacdo de um principio
referente ao dever estatal de protecdo (P1) e havendo um principio colidente (P2), desde ja o
meio inadequado ou ineficiente (por exemplo, C1) para satisfacao daquele dever ¢ excluido; b)
entre 0os meios efetivos, podera haver dois meios (Al e A2) igualmente mais efetivos para
realizagcdo desse dever de protecao (P1), que os exigira, porém outros dois meios (Bl e B2)
poderado ser igualmente menos efetivos para satisfagdo desse dever de prote¢do, mas afeta de
forma menos intensa o principio colidente (P2), de modo que devera ser feita a ponderacao
entre o dever estatal de protecdo (P1) e o principio colidente (P2), para saber se aquele dever
(P1) tem um peso ou importancia suficiente para justificar os dois meios mais efetivos (Al e
A?2) para sua realizagdo ou, caso contrario, se a0 menos os dois meios menos efetivos (B1 e B2)
para sua realizagdo sao justificados, ficando, portanto, a discricionariedade do legislador restrita
aos dois meios que restarem justificados apos a ponderacdo; c¢) porém, se quaisquer dessas duas
alternativas (Al e A2 ou B1 e B2) for impossivel em decorréncia do peso do principio colidente
(P2), os meios adequados a satisfagdo prima facie do dever estatal de protecdao (P1) sdo
proibidos em definitivo; ¢) e, caso ndo sejam ambas impossiveis, em razao de os dois meios
menos efetivos (B1 e B2) serem justificados em face do principio colidente (P2), entdo havera
a discricionariedade estrutural em relagdo a escolha de um desses dois meios (B1 ou B2), mas
tal discricionariedade pode se reduzir, se, por exemplo, um desses meios (B1, por exemplo) —
que sdo igualmente menos efetivos em face do dever de protecdo (P1) — afetasse menos o
principio colidente (P2) e o outro (B2), portanto, fosse uma afetacdo desnecessaria, de modo
que s6 a utilizacdo daquele meio (B1) fosse justificada.

Tendo em vista que os direitos a protecdo se referem especialmente “a delimitagao
entre posicdes de direitos fundamentais de diferentes titulares”, observa Robert Alexy (2008, p.
466-467), que na ponderacao no ambito dos direitos a protecao, além dos direitos de terceiros,

outros interesses coletivos podem ser importantes, configurando uma triade4

, em que hd o
direito de protecdo do titular, os direitos de terceiros e interesses coletivos, e que denomina

como ‘“sopesamento complexo”. Particularmente, no tocante ao direito a prote¢do da saude e

140 Alexy (2008, p. 466) sustenta que “[...] estrutura triddica (direitos de a/interesses coletivos/direitos de bl,
b2...)” esta por tras de todo o problema dos direitos fundamentais.
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seu correlato dever estatal de prote¢do, a ponderacdo poderd ser composta dos pesos da
exigibilidade de garantia relativos as posic¢oes juridicas do titular desse direito de protecao, dos
titulares de direitos colidentes, e ainda o peso da exigibilidade de garantia relativa ao interesse
coletivo relacionado a saude publica (seja considerado como interesse publico, interesse difuso
ou mesmo politica publica em satde).

Ademais, considerada a ampla liberdade do legislador para escolha do meio adequado
para realiza¢do ou fomento da protecdo da saude, surge o problema relacionado a exigibilidade
ou justiciabilidade do direito-dever de prote¢dao no contexto da regulacao normativa no ambito
da vigilancia em saude. Alexy (2008, p. 465-469) assinala que o problema da justiciabilidade
dos direitos de protecdo decorre da juncdo da discricionariedade estrutural (material) com
questoes relacionadas a discricionariedade epistémica (ou cognitiva) quanto aos problemas
normativos da ponderagdo ou quanto aos problemas empiricos da efetividade (“efeitos futuros
de medidas presentes” ou “prognoésticos”). Veja que Robert Alexy (2008, p. 583-584) realiza a
distin¢do entre discricionariedade material ou estrutural, que faculta ao legislador aquilo que se
encontra entre os limites do que a constituicdo definitivamente obriga ou proibe, da
discricionariedade epistémica ou cognitiva, que se refere aos limites quanto ao conhecimento
do que o constitucionalmente determinado, proibido ou facultado, referindo-se tantos a
cogni¢do empirica quanto a cognigdo normativa'®®,

No ambito da regulagdo normativa da vigilancia em saude, considerados os problemas
empiricos da efetividade, surge da questdo relativa, a saber, quem tem melhores condi¢des
técnicas e legitimidade para decidir acerca dos prognosticos relacionados a protecdo da
saude!®?. Nesse sentido, Alexy (2008, p. 467-469) também observa que o limite entre
discricionariedade do legislador e a competéncia do Tribunal constitucional, para saber a quem

compete decidir se um meio satisfaz o dever de protecdo, deve se dar por referéncia a aspectos

141 Ha discricionariedade epistémica de natureza empirica, quando sdo incertas as premissas empiricas,
reconhecendo-se ao legislador a discricionariedade cognitiva empirica para suposicao de fatos relevantes (ALEXY,
2008, p. 612), e ha discricionariedade epistémica de natureza normativa para o legislador, quando ndo ha certeza
normativa quanto aos pesos dos direitos fundamentais colidentes, havendo entre estes uma “similaridade” de
importancia, implicando um impasse na ponderacdo estrutural, ndo sendo possivel saber, entre as diversas
possibilidades juridicas, qual a mais bem fundamentada (ALEXY, 2008, p. 621-622).

142 Cumpre destacar que, por exemplo, no Ambito da regulago, a questdo relativa aos progndsticos foi objeto do
art. 6° da Lei n°® 13.848, de 25/06/2019, que trata, entre outros assuntos, dos processos decisorios das agéncias
reguladoras, dispondo que, para adocdo ou alteragdo de atos normativos, sera necessariamente precedida pela
realizagdo de Analise de Impacto Regulatorio (AIR), que conterd informagdes e dados sobre os possiveis efeitos
do ato normativo.
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“substanciais”, ponderando-se peso da protecdo de um direito fundamental para se saber se ¢

possivel deixar a escolha de sua prote¢dio para maioria legislativa simples*.

4.4. Direito de protecio a satde e discricionariedades estrutural e epistémica:

principios formais e ponderacio de material-formal.

Na realizacdao do direito-dever de protecdo da satide na regulagdo da vigilancia em
saude, dada a complexidade das matérias relacionadas as medidas protetivas e as eventuais
incertezas cientificas relacionadas ao risco de danos a satde, possivelmente, ndo haverd uma
certeza acerca das premissas empiricas em algumas situacdes referentes a aplicagdo da regra da
proporcionalidade, afetando especialmente as suas sub-regras de adequagdo e necessidade,
como também poderd nao haver certeza quanto as quantificagdes da importancia dos principios
colidentes, gerando possivel impasse na sub-regra da proporcionalidade (ponderagdo). A
solucdo dessa situacdo remete a questao da colisdo entre direitos fundamentais e os principios
formais, particularmente implicando o principio formal da democracia ou da competéncia
decisoria do legislador democraticamente eleito?*4.

Em face da critica “institucional” de que a otimizacao dos principios implicaria uma
“hiperconstitucionaliza¢do” do sistema juridico, Robert Alexy (2018, p. 2) sustenta que a teoria
dos principios, mediante a teoria da discricionariedade (legislativa) e aplicacdo de principios
formais, pode oferecer, adequadamente, resposta a relagcdo entre jurisdicdo constitucional e
democracia no que concerne a aplicagdo dos direitos fundamentais. Tal questdo, alids, remete
igualmente a objecao fundada na alegagdo de auséncia de legitimidade técnica e democratica

da jurisdi¢io constitucional**®

, que pode repercutir no controle de constitucionalidade referente
a otimizada do direito-dever de protecdo normativa da satide por intermédio de normas

infraconstitucionais no ambito da vigilancia em satde, considerando a competéncia deciséria

143 Segundo Alexy (2008, 468-470), isso repercute na questio relacionada ao problema dos progndsticos, pois nem
o legislador ndo pode partir de um prognostico qualquer, nem tribunal constitucional pode substituir o progndstico
do legislador pelo proprio sem qualquer limite, sendo que a quanto maior for a interferéncia realizada pelo
legislador, seja no caso dos direitos de defesa ou nos de protegdo, deve ser considerada a importancia do principio
colidente atingido, pelo que a discricionariedade referente aos prognosticos envolve a ponderagdo entre o principio
material de direito fundamental e o principio formal da competéncia decisoria do legislador democraticamente
eleito.

144 Esse principio formal ndo define contetido dos principios materiais, mas tdo somente determina quem tem
competéncia para defini-los (ALEXY, 2008, p. 615).

145 Como ja registrado, Natalia Pires Vasconcelos (2020, p. 83-103), por exemplo, sustenta haver deficiéncia
técnica e auséncia de legitimidade democratica do Poder Judiciario, bem assim, Daniel Sarmento (2010, p. 188-
189) também relata haver criticas acerca de um suposto ativismo judicial excessivo relativamente aos direitos
materiais.



110

do Poder Legislativo e o exercicio do poder normativo por entidades ou 6rgaos técnicos do
Poder Executivo, assim como as possiveis incertezas cientificas empiricas relacionadas tanto
as medidas normativas protetivas e preventivas (prognosticos) quanto ao risco de danos a
satidel4®,

No ambito da regulacdo normativa infralegal, considerando o conceito de lei em
sentido formal, a regulacao infralegal, por exemplo, pelas Agéncias reguladoras, apresenta
legitimidade democratica, sobretudo por estar inserida no processo decisorio do legislador'*,
mas também se pretende a legitimidade técnica, pelo que, em face do art. 5° da Lei 13.848, de
25/06/2019, prescreve-se que a agéncia reguladora deverd indicar os pressupostos de fato e de
direito que dao sustentacdo as suas decisdes, inclusive no tocante a edigdo ou nao de atos
normativos. Portanto, percebe-se a busca de certeza empirica nos processos decisorios, mas que
nem sempre serd possivel, podendo acarretar, inclusive, potencial ofensa ao conteudo essencial
dos direitos fundamentais, caso a restri¢do ocorra com base em suposicdes falsas, sobretudo no
campo complexo da vigilancia em satde.

A partir da distingdo entre a discricionariedade estrutural e a discricionariedade
epistémica - empirica ou normativa -, € da elaboracdo da formula de peso, decorrente do
aprimoramento da lei da pondera¢do*8, Alexy (2018, p. 5-6) diferencia, de um lado, a dimens3o
material da ponderacao, onde os pesos abstratos dos principios colidentes, frequentemente, sdo
iguais e a intensidade da afetagdo de um principio se d4 na medida da importancia do
cumprimento de um principio colidente, e, de outro lado, a certeza das suposi¢des empiricas e
normativas, que influem na intensidade da afetagdo e nos pesos abstratos, especificamente
quanto aos limites para o conhecimento dessas varidveis, sendo, portanto, um fator epistémico.
A partir disso, Alexy (2018, p. 6) formula a “segunda lei da ponderacao” ou “lei da ponderagao
epistémica”, pela qual quanto maior for o grau de afetacdo em um direito fundamental maior
deve ser a certeza das premissas empiricas e normativas que a justificam®°.

Na regula¢do normativa infraconstitucional no contexto da vigilancia em saude, ¢

possivel a colisdo entre principio material referente ao direito-dever de protecao normativa da

146 Importante assinalar que a Resolugdo n® 588, de 12/07/2018, do Conselho Nacional de Saude, define risco como
sendo a probabilidade de ocorréncia de evento adverso ou inesperado, que cause doenga, danos a satide ou morte
em um ou mais membros da populag@o, em determinado lugar, num dado periodo de tempo.

147 A proposito, de acordo com voto do Ministro Edson Fachin na Agdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI) n°
5.501 — Distrito Federal, ¢ o Poder Legislativo que efetiva a protecdo da saude, sendo, portanto, faculdade do
legislador constituir agéncia propria para realizar as atribui¢des de controle.

148 A ponderagdo, segundo Alexy (2018, p. 10), apoia-se em duas leis, na lei da ponderagio, aprimorada na férmula
de peso, e na lei da colisdo, segundo a qual a partir do peso concreto de um principio, estabelecido pela formula
de peso, uma relagao de precedéncia deve ser estabelecida, considerando-se as condigdes do caso concreto.

149 Em um grande nimero de casos, o problema esta nas certezas empiricas (ALEXY, 2018, p. 6).
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saude e outros principios materiais, assim como pode envolver principios formais. Alexy (2018,
p. 8-12) reconhece tais principios como mandamentos de otimizagao, assim como distingue os
principios materiais, cujo objeto sdo os bens juridicos a serem otimizados, dos principios
formais, cujo objeto se refere as decisdes juridicas em que se otimiza a autoridade do direito
fatico-institucional - ou seja, das normas expedidas de acordo com o ordenamento juridico e
com eficacia social. Também defende ser possivel ponderar principios formais e materiais, no
“puro modelo material-formal”, em que principios formais podem ser ponderados per se contra
principios materiais colidentes e, no “modelo material-formal misto” ou “modelo de
combina¢do”, em que os principios formais podem ser ponderados em combina¢do com
principios materiais contra principios materiais colidentes.

No ambito da discricionariedade epistémica, a incerteza empirica, de acordo com
Alexy (2018, p. 14-17), poderd representar um problema na aplicacio da regra da
proporcionalidade e suas respectivas sub-regras, ante a possibilidade de o legislador
fundamentar a interferéncia em direitos fundamentais mediante premissas incertas, com ofensa
aos direitos fundamentais caso as suposi¢cdes ndo sejam verdadeiras, pelo que propde um
terceiro modelo, que estd entre os modelos anteriores. Isto ¢, o modelo epistémico, com
fundamento na ponderagdo de segunda ordem, que se refere a justificacdo da incorporacao da
certeza epistémica na féormula de peso — sendo essa a ponderagdo de primeira ordem -, de
maneira que os direitos fundamentais, enquanto comandos de otimizagdo epistémica, colidem
com o principio formal de legislador democraticamente eleito, correspondendo ao puro modelo
material-formal, que, todavia, ndo esta dentro da formula de peso, mas num “metanivel” onde
se discutem quais sdo as variaveis e com qual tipo de escala deverdo ser inseridas na férmula
de peso.

A ponderagdo de segunda ordem, conforme preleciona Alexy (2018, p. 16-19), justifica
a incorporacao na formula de peso de variaveis epistémicas, conectando-se a lei da ponderagao
material (ou de primeira ordem) com a lei da ponderagdo epistémica (ou de segunda ordem),
implicando a representacao dos principios formais naquela ponderacao, de modo que, um grau
do valor epistémico de uma suposi¢do empirica poderd favorecer o principio de direito
fundamental favorecido, que tera primazia sobre o principio formal, inclusive ndo sendo o valor
do seu aspecto material influenciado por consideragdes de natureza formal, mas, por outro lado,
sendo em grau menor o valor epistémico de uma suposi¢ao, o principio formal terd primazia
sobre o principio material. Isso, porém, ndo determina o peso concreto do principio colidente,
mas sim que tal suposi¢do ndo ¢ excluida da pondera¢dao, em conformidade com o principio

formal, possuindo ainda o poder de diminuir o peso ou importancia dos valores dos aspectos
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materiais do principio de direito material ao qual se refere!®. Mas se duas suposicdes
epistémicas tém o mesmo valor, sendo ambas plausiveis, ha um empate epist€émico, possuindo

o legislador, portanto, discricionariedade epistémica (ALEXY, 2018, p. 21).

4.5. O direito a protecio da saude e o interesse coletivo na saude publica.

Diante da possibilidade de colisdo implicando direitos fundamentais e interesses
coletivos, especialmente no ambito das normas infraconstitucionais em vigilancia em saude,
onde a realizacdo do direito a protecdo ou dever estatal de prote¢do podera intervir ou restringir
outros principios colidentes, ¢ essencial que sejam feitas algumas consideragdes no sentido de
se distinguir as categorias juridicas relacionadas, em especial, os direitos fundamentais e os
interesses coletivos.

Os principios podem garantir tanto direitos individuais, atribuiveis a partir de
disposi¢oes de direito fundamental, quanto a interesses coletivos, consoante Alexy (2008, p.

114-115), que, inclusive, apresenta a “saide publica da populagio”?®!

como exemplo de
interesse coletivo, assinalando que, nas decisdes envolvendo direitos fundamentais, podem ser
relevantes tanto os principios garantidores de direitos individuais quanto aqueles relativos a

interesses coletivos®

, sendo que estes, por sua vez, podem ser utilizados como razdes
contrarias ou favoraveis aos direitos fundamentais.

E importante destacar que nas obras de Robert Alexy ndo ha uma distingéio no uso do
termo “interesse coletivo” (2008, p. 115-116, nota de rodapé n°® 79) com o termo “bem coletivo”
(2015, p. 176-198). De forma semelhante, Virgilio Afonso da Silva (2013, p. 737-738), sem
desconsiderar a diferenca analitica, utiliza, de forma ampla, como se fossem sindnimos
“interesse publico” e “interesse coletivo”, a partir do que preleciona Odete Medauar (1992, p.

175 ss. in 2013, SILVA, p. 737), para quem ha dificuldade em se distinguir termos como

“interesse publico”, “interesse coletivo”, “bem comum”, “interesse social”, porquanto sdo

10O principio formal da competéncia decisoria do legislador democraticamente eleito exige prima facie a

competéncia para decidir nos casos de incerteza empirica, colidindo, portanto, o principio material de direito
fundamental que exclui prima facie a competéncia decisoria com nesses casos de incerteza empirica.

151 Robert Alexy (2008, p. 137) apresenta a distingdo entre “interesses absolutos da comunidade”, como “valores
da comunidade” independente da politica atual, trazendo como exemplo a “satde publica”, e “interesses relativos”
da comunidade, referem-se, sobretudo, a decisdes e fins “econdmicos, sociais e comunitarios” do legislador, do
que se conclui serem dependentes da politica atual.

152 Os interesses coletivos podem ser atribuidos, por exemplo, em face da clausula de restricio qualificada, ao
suporte fatico de disposicdes de direitos fundamentais mediante interpretagdo institucional, as disposicdes
constitucionais que nao sejam dispositivos de direitos fundamentais - como o principio democratico -, de clausula
de restri¢ao referente a principios cuja realizagdo ndo ¢ obrigatdria, sendo o caso dos “interesses relativos da
comunidade”(ALEXY, 2008, p. 136-137).
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utilizados de diversas formas, inclusive como sindonimos. Outrossim, além da identificagdo
realizada entre os termos “interesse publico” e “interesse coletivo”®3, Virgilio Afonso da Silva
(2013, p. 738-739) os entende como sendo “[...] interesses de uma determinada comunidade (os
habitantes de um pais ou de uma cidade, por exemplo), ndo protegidos por direitos
fundamentais”.

O conceito juridico indeterminado de interesse publico € compativel com o que a
dogmatica constitucional (ALEXY, 2015b, p. 181-184) define como interesse coletivo, como
bens ou interesses ndo distributivos e dotados de status normativo. Nesse sentido, Justen Filho
(2012, cap. 3), ao criticar a abstracdo do conceito, admite a possibilidade de usar a expressao
“Interesses coletivos” em vez de “interesse publico”, porém sustenta que sera expressao do
interesse publico a produ¢do de uma decisdo mediante um procedimento “satisfatdrio” e com
respeito aos direitos fundamentais e interesses legitimos compativeis com tais direitos.
Portanto, o precitado autor baseia-se na centralidade dos direitos fundamentais na atividade
administrativa do Estado, sobretudo dirigida a realizacdo e protecdo desses direitos
fundamentais.

Além disso, apesar de Alexy (2008, p. 145-146) distinguir na ponderagdo a existéncia

% 0s deontolégicos (dever, proibicdo, permissio e direito a

de grupos de conceitos praticos?
algo, que se reduzem a dever ou dever-ser), os axioldgicos que se referem aos critérios para
classificagdo de algo como bom e, por fim, os antropologicos (vontade, interesse, necessidade,
finalidade, etc.), os quais devem ser levados em consideracao a partir do Direito, com referéncia
nas outras duas dimensdes, inclusive sendo substituiveis por um termo delas'®®, nio significa
que admita que o conceito de interesse coletivo ou publico se reduza ou se confunda com a de
direitos fundamentais, nem que estes se reduzam aquele, porquanto sao distintos e
discursivamente nao devem ser desconsiderados. Os direitos fundamentais continuam a ser
direitos subjetivos dos individuos (PIEROTH; SCHLINK, 2019, p. 71), assim como as normas
de direitos fundamentais tem a “particularidade” de proteger determinadas posi¢des do cidadao

em face do Estado (ALEXY, 2015a, p. 106), o que se distingue da estrutura conceitual de

interesse coletivo.

153 O conceito de interesse publico ou coletivo apresentado por Virgilio Afonso da Silva apresenta semelhanga

com o de “interesse publico primario” apresentado por Roberto Barroso (2007, p. vii-xviii; 2009, p. 375), como
sendo estes “os interesses de toda a sociedade”, como, em sintese, fins de “justica, seguranca e bem-estar social”
a serem promovidos pelo Estado, que se distingue do interesse secundario, que seria o da pessoa juridica de direito
publico como parte de uma relacdo juridica, que, em “ampla medida”, identificar-se-ia com o erario.

154 Segundo Alexy (2008, p. 145), tal formulagdo foi proposta por Von Wright.

155 Inclusive o0 mesmo vale para a utilizagdo do termo “bem-juridico”, que se refere ao um conceito composto por
elementos “deontoldégicos e/ou axioldgicos e/ou antropologicos” (ALEXY, 2008, p. 146).



114

Ressalta-se que ha uma diferenca entre a fundamentacao de direitos fundamentais e o
conceito propriamente dito desses direitos, sendo sobretudo importante para se saber quais sao
interesses que podem estar envolvidos na fundamentagdo desses direitos e nas restrigdes por
meio da regulacdo infraconstitucional na vigilancia em saude. Verifica-se que Robert Alexy
(2015b, p. 177-181), a partir da diferenciacdo e das relagdes entre direitos fundamentais e bens
coletivos, conceitua direitos fundamentais a partir do “modelo-trés-graus”, onde distingue
“fundamentos para direitos individuais”, que tem relagdo de fundamentagdo com os “direitos
individuais como posicdes e relagdes juridicas” (como “direito a algo”, “liberdades” e

)156

“competéncias”, partindo da distingdo de Benthan e Bierling)*°, que, por sua vez, tem relagao

de fundamentagido™’ com o “poder ser imposto de direitos individuais” — ou exigibilidade
juridica —,1%8 assinalando, sobretudo, a relevancia da distingdo entre os “fundamentos para
direitos” e “os direitos como posigdes e relacdes”, pois, ainda que relacionados, tais
fundamentos poderdo ser “heteronomos” e “distintos”, admitindo-se, entre eles, “interesses
juridicamente protegidos” (Jhering), “poder de vontade ou de dominio concedido pelo
ordenamento juridico” (Windscheid), mas também “bens coletivos”, ou seja, os direitos
individuais podem ser fundamentados exclusivamente por “bens individuais”, “bens
individuais e coletivos”, ou “exclusivamente por bens coletivos”, assim como o conceito do
direito pressupde uma teoria dos principios de direitos individuais.

Conclui-se que, na fundamentagdo da posicdo juridica relativa ao direito fundamental
de protegao a saude, podera ser considerado o direito individual da saude e/ou o interesse
coletivo na saude publica. Veja que Alexy conceitua bem ou interesse coletivo como sendo
“bens nao distributivos”, cujo aproveitamento nao exclui quaisquer interessados afetados, nem
implica quaisquer prejuizos para os demais. Portanto, ndo se torna possivel juridicamente ou
faticamente dividi-lo em partes entre os individuos, apresentando ainda situagdo normativa por
ser um “interesse juridicamente relevante”, cuja busca € ordenada prima facie ou
definitivamente, permutando-se o conceito antropolégico com o deontologico, de modo que os
bens coletivos podem ter carater de regra ou de principio, sendo que, igualmente, tal conceito

ndo se confunde com a “fundamentacdo” do bem ou do interesse coletivo, que ¢ um problema

de fundamentagao de norma (ALEXY, 2015b, p. 181-184). Em sintese, no interesse coletivo,

EERNY3

156 Benthan distingue “direitos a servigos”, “liberdades” e “poderes” e Bierling, “pretensdo juridica”, “ter a
permissao de juridica ordinaria” e “poder publico”.

157 Robert Alexy (2008, p. 185-190) denomina a primeira relagio “relagdo de fundamentagio”, diferenciando o
direito em si de sua “razdo” fundamentadora, e observa uma segunda relacdo entre “enunciados sobre direitos” e
sua “prote¢ao” ou poder de imposi¢ao.

158 Conforme Robert Alexy (2008, p. 185) seria 0 mesmo que “exigibilidade juridica dos direitos subjetivos”.
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parte-se de um critério de indivisibilidade do aproveitamento diante de uma determinada
comunidade, ou seja, onde o interesse coletivo se caracteriza pela impossibilidade de
divisibilidade em partes, ndo possuindo carater distributivo, distinguindo, portanto, do conceito
de direito subjetivo individual fundamental, como posi¢do ou relagdo juridica, cujo carater ¢
distributivo®®®.

A questdo se torna mais complexa quando se trata do direito fundamental a satde ndo
s6 como um direito social individual, mas também como um direito coletivo. Nesse sentido,
assevera Ingo Sarlet (2010, p. 214-215) que a distingdo entre direitos individuais — enquanto
tradicional designagdo dos direitos civis®? e politicos - e direitos sociais, econdmicos e culturais
nao decorre do fato de a pessoa individualmente ser ou ndo titular de direitos fundamentais,
mas, sim, na natureza e objeto do direito, bem como destaca que a jurisprudéncia do Supremo
Tribunal Federal admite coexisténcia da titularidade individual e coletiva, sendo que, de acordo
com José Ledur'®, a titularidade individual nio é excluida pelo exercicio de ac¢do coletiva.
Assinala ainda Sarlet (2010, 216-218) que a tutela coletiva ndo impede a tutela ou dimensao
individual dos direitos fundamentais, sobretudo porque estes se referem primeiramente a pessoa
individualmente considerada, ndo podendo ser afastada, mas, sim, assegurada por uma
perspectiva coletiva, o que, por outro lado, ndo afasta o fato de que direitos sociais podem ser
direitos coletivos ou mesmo, em determinadas circunstincias, direitos difusos.

Percebe-se, assim, que a concepcao dos direitos sociais como direitos coletivos ou
transindividuais se relaciona com a concepgao objetiva dos direitos fundamentais no sentido de
valores da comunidade (SARLET, 2010, p. 145-146), o que apresenta semelhanga com a
distin¢do entre direito subjetivo individual e interesse coletivo, defendido por Robert Alexy,
conforme acima assinalado, sobretudo em face da indivisibilidade do aproveitamento no
interesse coletivo. Inclusive, ainda que o direito fundamental a saide ndo possa ser aplicado
indistintamente, convive com a perspectiva coletiva (SARLET, 2010, p. 216-217).

Alias, veja que Alexy (2015b, p. 177-178) identifica o conceito de direitos subjetivos
com o de direitos individuais e assinala que podem ter fundamentagcdo heterdbnoma, por

interesses individuais ou por interesses coletivos, cada um exclusivamente ou mesmo em

159 Inclusive, para Gustav Radbruch (2010, p. 50), justi¢a distributiva é a forma originaria de justi¢a, que da
referéncia a ideia de direito, razdo pela qual faz sentido Alexy retirar a distributividade do conceito de interesses
coletivos.

160 Segundo Canotilho (2002, p. 392-393), direitos civis — ou “civil rights” para 0s norte-americanos — sio 0s
direitos do individuos positivado em leis e na Constitui¢cao, enquanto os direitos naturais sdo aqueles relativos ao
individuo antes do contrato social, mas, de acordo com a “publicistica francesa” os direitos ou liberdades
individuais ou ainda liberdades fundamentais sdo os direitos civis sem as liberdades ou direitos politicos passam
a ser considerados pela publicistica francesa de direitos individuais.

161 José Ledur (2009, p. 85-86 apud SARLET, 2010, p. 215).
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conjunto. Dessa feita, o direito subjetivo a prote¢do a satide pode ser fundamentado também
pelo interesse coletivo na saude da populagdo, o que apresenta alguma equivaléncia de
fundamentagdo com o direito coletivo a satde, ou seja, o interesse coletivo na saide da
populagdo poder ser fundamento comum as categorias “direito individual” e “direito coletivo a
saude”.

Ademais, o direito brasileiro expressamente admite os direitos e interesses coletivos
em sentido amplo, com titularidade coletiva, a teor do art. 81 do Cddigo de Defesa do
Consumidor (Lein® 8.078/90), de modo que o conceito de direito ou interesse coletivo - e difuso
—, poderd, a partir da distingdo realizada por Robert Alexy, ter fundamento comum com o
proprio interesse coletivo ou mesmo, com o direito individual, cujo fundamento conste o
interesse coletivo, o que podera ser relevante na ponderacdo complexa referente ao direito a
protecao da saude, até porque o interesse coletivo, numa colisdo, podera figurar como razdes
contrarias ou favoraveis aos direitos fundamentais. Alias, segundo Luciano Velasque Rocha
(2007, p. 64-65), o legislador, nas definicdes do art. 81 da Lei n°® 8.072/90, tratou como
sin6nimos os termos “interesses” e “direitos”, bem assim assinala, citando Kazuo Watanabe
(2001, p. 739 apud ROCHA, 2007, p. 65), que a ordem juridica, na protecao dos “interesses”,
equiparou-os aos direitos %2,

Outrossim, Robert Alexy (2008, p. 114-116) ndo considera “conveniente” o conceito
restrito de principio elaborado por Dworkin, como normas passiveis de serem utilizadas como
razdes apenas para direitos ou interesses individuais, enquanto, por outro lado, as normas
relativas aos interesses coletivos seriam apenas “politicas”, defendendo um conceito amplo de
principios que engloba direitos fundamentais e interesses coletivos. Todavia, assinala Ingo
Sarlet (2010, p. 218) que nao se confundem as “politicas publicas” com direitos fundamentais
individuais e/ou coletivos, o que ndo impede ao Estado, mediante tais politicas, assegurar os
direitos fundamentais. Porém, como visto, ¢ possivel uma equivaléncia entre o conceito de
politica publica com interesse coletivo, notadamente no tocante a satide publica, bem assim o
interesse coletivo a satde podera ser fundamento do direito individual e coletivo a satde.

De toda forma, ainda que possam ter fundamentos em comum, ndo se confunde direito
fundamental subjetivo ou individual com interesse coletivo ou politica publica, sendo que a
“saude publica” se inclui no conceito de interesse coletivo e de politica piblica, podendo ainda

fundamentar o direito subjetivo a protecao da saude, assim como, no caso do direito brasileiro,

162 Em sentido contrario, Arruda Alvim (2001, p. 168 apud ROCHA, 2007, p. 64-66), sem apresentar distingio
conceitual, critica a equiparagdo entre direitos e interesses, aduzindo que a ac¢do prevista no art. 102 da Lei n°®
8.078/90 nio se refere a direito, mas a interesse.
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pode ainda fundamentar um direito com titularidade coletiva, podendo, portanto, ser objeto de
tutela coletiva. Feitas essas consideragdes, mostra-se adequada, discursivamente, pela sintese,
a identificacdo realizada por Virgilio Afonso da Silva entre os termos “interesse publico” e
“Interesse coletivo”, assim com sua defini¢do de interesse coletivo como sendo interesses de
uma dada comunidade ndo protegidos por direitos fundamentais, caso se considere o conceito
propriamente dito de direito fundamental como posicdo ou relagcdo juridica. Desse modo,
conceitos como interesse publico ou politicas publicas relativos a satide podem ser incluidos no
conceito de bem ou interesse coletivo de Alexy, bem assim os direitos subjetivos individuais
fundamentais podem ter por fundamentos tais interesses coletivos, ressalvada ainda a
possibilidade no Direito brasileiro de direito com titularidade coletiva, cujo fundamento
também incluird um interesse coletivo, que podera ser a saide da populagao.

A respeito das relacdes entre direitos subjetivos e interesse coletivo, Alexy (2008, p.
114; 2015b, p. 184) formula quatro teses fortes, no sentido de que: a) os direitos individuais sao
exclusivamente meios para interesses ou bens coletivos'®; b) os bens ou interesses coletivos
sdo exclusivamente meios para direitos individuais'®; c) os bens coletivos sio situagdes ou

estados em que direitos individuais existem (validos) e sdo cumpridos (satisfeitos)®®; d) e, por

163 Com relagdo a tese de que os direitos individuais sdo exclusivamente meios para interesses ou bens coletivos,
de acordo com a Alexy (2015b. p. 185-187), ainda que seja conceitualmente possivel um carater de meio e de
justificag@o puramente instrumental, normativamente ndo seria possivel, pois, em ultima instancia, a colisdo entre
direitos individuais, exclusivamente justificados por interesses coletivos, ndo seria uma colisdo auténtica entre
direitos individuais e interesses coletivos. Portanto, o direito a protecdo da satide ndo pode ser exclusivamente
fundamentado como meio para o interesse coletivo na satide publica, mas dever ser fundamentado também no
direito individual de protecdo a satide, ainda que possa conter fundamentos baseados no interesse coletivo na saude
publica.

184 Quanto a tese de que os bens ou interesses coletivos sdo exclusivamente meios para direitos individuais,
significa que configuram pressupostos para o exercicio de direitos por seus titulares e para o cumprimento do
deveres correlatos por seus destinatarios, sendo do ponto de vista conceitual possivel conceber bens coletivos
exclusivamente como meio para direitos individuais, mas a relacdo meio/fim € uma tese potencial, ante o carater
ndo distributivo dos bens coletivos (ALEXY, 2015b, p. 187-189). Considerando que os direitos fundamentais e o
principio da democracia sdo elementos estruturantes do Estado Democratico Constitucional, trata-se da concepgdo
dos direitos fundamentais como fins do direito institucional, sendo possivel a compreensdo de que os interesses
ou bens coletivos podem, potencialmente, inclusive enquanto prote¢do da saude da populagdo, funcionar como
meios para a realizagdo e protecdo dos direitos fundamentais, particularmente no tocante ao dever estatal de
protecdo a saude.

165 Com relagio a tese de que todos os bens coletivos sdo situagdes ou estados em que direitos individuais existem
(validos) e sdo cumpridos (satisfeitos), Alexy nao admite (2015b, p. 189-191) a possibilidade de uma relacdo de
identidade geral, segundo a qual os bens coletivos seriam uma classe qualquer de direitos individuais validos e
realizados e ndo determinados quanto ao contetido, porquanto o carater distributivo dos direitos individuais
existentes e cumpridos ndo esta em conformidade com o carater ndo distributivo dos bens coletivos, igualmente
ndo reconhece a relacdo de identidade especial, onde direitos especificos teriam por contetido a producio ou
manuten¢do do bem coletivo, porquanto ndo existe relacdo de identidade entre o objeto “bem coletivo™ e o direito,
mas admite a relacdo de abstragdo, onde o bem coletivo ndo é uma classe de direitos individuais validos (existentes)
e realizados (cumpridos), mas, sim, o “estado” ou ainda a “situacdo” de existéncia (validade) ou cumprimento
(realizagdo) dos direitos individuais, podendo haver uma identidade quanto ao contetido em sentido amplo, ou
ainda abarcar outros elementos ndo idénticos aos direitos individuais.
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fim, entre os direitos individuais e bens coletivos ndo existem relagdes-meio/finalidade e
relacdes de identidade!®®.

Por fim, segundo Robert Alexy (2015a, p. 60), além de os interesses coletivos
participarem das “colisdes em sentido amplo” em face dos direitos fundamentais, também
podem ser potencialmente pressupostos desses direitos ou meio de seu cumprimento ou de seu
fomento.*®” Ademais, os interesses coletivos podem fundamentar direitos individuais, mas néo
exclusivamente, bem assim podem ter relacdo de identidade em sentido amplo, consistindo em
“situagdo” ou “estado” de existéncia (validade) ou cumprimento (realizacdo) dos direitos
individuais. Logo, no tocante ao direito-dever de protecdo a satide, além de possiveis colisdes
amplas com interesses coletivos, estes poderao participar de ponderacdes complexas, inclusive
considerando que estes podem potencialmente servir de pressuposto ou meio para a realizacao
daquela posicao de direito fundamental, considerando que tais interesses podem compor
fundamentagdo desses direitos, inclusive considerando a relacdo de identidade em sentido

amplo.

4.6. Direito a protecao da saude: suporte fatico e restricao

Importante registrar, desde ja, que aceitar os pressupostos da teoria dos principios
conforme desenvolvida por Robert Alexy implica, conforme preleciona Virgilio Afonso da
Silva (2011, p. 67-69), necessariamente, a rejeicdo das teorias restritas sobre o suporte fatico,
assinalando ainda que a extensdo do suporte fatico®® repercute na forma de aplicacdo dos
direitos fundamentais, inclusive na possibilidade de restri¢ao. Portanto, sendo as precitadas
teorias de Robert Alexy referéncias deste trabalho, tais consideragdes ora se aplicam como

pressupostos da presente analise.

166 J4 quanto a tese de relagio de independéncia entre os direitos individuais e bens coletivos, onde nio existem
relagdes-meio/finalidade e relacdes de identidade, ndo é admitida por Robert Alexy (2015b, p. 191), porquanto
alguns direitos individuais podem ser o meio para bens coletivos, e alguns destes, ainda que potencialmente, podem
ser meio para direitos individuais, bem assim ha um bem coletivo com uma identidade de contetido em sentido
amplo, isto &, o mero estado de existéncia (validade) e cumprimento (realizagdo) de direitos individuais, porém ¢
possivel a tese da independéncia na forma fraca, pois embora sejam possiveis redugdes parciais, uma redugdo
completa de direitos individuais a bens coletivos, ou vice-versa, ndo seria possivel em quaisquer das trés relacdes.
167 Alexy exemplifica com uma interferéncia na liberdade da industria do tabaco relativa ao dever legal advertir
acerca dos prejuizos a satide decorrentes de seu produto, de modo que além de haver o interesse coletivo relativo
a “protecao da populagdo diante dos riscos a saude”, relaciona-se também com direitos individuais de proteg¢do da
saude e da vida (2015, p. 60).

168 Aqui considerado em abstrato, ou seja, a descrigdo hipotética dos fatos e atos descritos na norma, cuja realizagio
implica na sua consequéncia juridica.
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O conceito de ambito de protecdo e de suporte fatico depende, de acordo com Alexy
(2008, p. 301-305), da espécie de norma de direito fundamental a que se referem, sendo que,
no tocante as normas permissivas, o suporte fatico ¢ constituido por uma conduta, pertencendo
ao seu ambito de protegao todas as condutas que representam essa conduta, de modo que suporte
fatico e ambito de protecdo coincidem totalmente. J4 com relagdo as normas que garantem
direitos de defesa'®®, tomando o suporte fatico como conceito contraposto ao conceito de
restricdo, aquele abrangera todos os pressupostos materiais para a ocorréncia prima facie da
consequéncia juridica, de modo que o suporte fatico ¢ composto pelo ambito de protecao e pela
intervengdo estatal, ndo havendo, assim, coincidéncia entre o conceito de ambito de protecao
(restrito) e um conceito de suporte fatico ao qual esta incorporado o conceito de intervengao,
mas tal conceito composto equivale ao conceito de &mbito de prote¢do em sentido amplo.

Nesse sentido, conforme Silva (2011, p. 70-75), para os direitos de defesa, a realizagao
ou configuragio do suporte fatico é composto do ambito de protecdo’’® (o bem ou interesse
protegido) e a intervengio estatal’’! no Ambito de prote¢o, assim como a realizagdo do suporte
fatico ¢ condicdo para sua consequéncia juridica, defendendo, portanto, um conceito de suporte
fatico amplo, composto pelo ambito de prote¢do, intervengdo estatal e a auséncia de
fundamentagdo constitucional, do que decorrerd a consequéncia juridica, que deverd ser
cessacao da intervengdo, mas se houver fundamentacgao, ndo havera viola¢ao, mas restri¢cao, o
que impede a consequéncia juridica, observando ainda que, para Alexy e Borowski, o suporte
fatico se refere apenas a soma do ambito de protecdo e da interven¢do, sendo contraposta a
auséncia de fundamentagdo constitucional, ndo estando incluida no suporte fatico. No caso de
haver fundamentag¢do constitucional na restrigdo, o resultado ¢ a consequéncia juridica
definitiva no sentido da eficéacia do direito fundamental com precedéncia condicionada, € nao a
cessacdo da intervencdo. Todavia, ndo se verifica que a posi¢do da auséncia, ou ndo, de
fundamentagao constitucional, dentro ou fora do suporte fatico, tenha maiores reflexos ou cause
resultados significativamente distintos.

No tocante aos direitos a uma agao positiva, segundo Virgilio Afonso da Silva (2011,
p. 76-79), o suporte fatico deve conjugar todos os elementos que, quando preenchidos, devem

ensejar a realizacao da consequéncia juridica da norma que garante esse direito, ou seja, no caso

169 Conforme Alexy, sdo “[...] direitos a agdes negativas por parte do destinatario do direito fundamental” (2008,
p- 303).

170 Segundo Virgilio Afonso da Silva (2011, p. 72-73), compde o conceito de &mbito de protecdo amplo “toda acio,
fato, estado ou posic¢do juridica que tenham qualquer caracteristica que, isoladamente considerada, faga parte do
‘ambito temdtico’ ou do ‘4mbito da vida’ de um determinado direito fundamental”.

171 A intervengio se trata para Robert Alexy (2008, p. 303) de um “[...] um supraconceito para embarago, afetagdo
e eliminagdo”.
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dos direitos sociais, particularmente o da satide, o bem protegido ¢ a saude dos individuos ou
da coletividade, sendo o ambito de protecao de um direito social composto pelas a¢des estatais
que fomentem a realizag¢do desse direito. Diferentemente dos direitos de defesa, a intervengao
serd uma omissao ou uma acao nao eficaz ou ineficiente, sendo ainda o suporte fatico acrescido
da auséncia de fundamentagdo constitucional dessa omissdo ou agdo ineficaz, de modo que a
consequéncia juridica sera o direito a realizagao dessa agdo, ou ainda, o dever de realizar a agao
estatal relativa ao direito social. Trazendo especificamente para o direito de prote¢do a saude, a
estrutura ¢ parecida, sendo suporte fatico composto pelo ambito de protecdo, este integrado
pelas agdes estatais faticas ou normativas que protejam o bem juridico, bem assim da
intervengao estatal relativa, no sentido de omissao ou de acao ineficaz no tocante a protecao, e
ainda da ndo fundamentagdo constitucional dessa omissdo ou acao ineficaz. Inclusive, Virgilio
Afonso da Silva (2014, p. 79) constata que o suporte fatico dos direitos a prestacdo em sentido
amplo (direitos de protecdo e direitos de organizagdo e procedimentos) tem estrutura
semelhante aos direitos sociais.

Evidentemente, o presente estudo admite a possibilidade de restricdo dos direitos
fundamentais e dos interesses coletivos, pelo que considera do ponto de vista argumentativo,
indispensavel o conceito de suporte fatico amplo, cuja restricdo permite um maior controle
intersubjetivo e dialdgico acerca das justificativas para restricdo do contetido dos direitos no
ambito das colisdes de principios. Segundo Virgilio Afonso da Silva (2014, p. 79-94), no
suporte fatico restrito, algumas acdes, estados ou posi¢cdes a priori ¢ em abstrato nio se
encontram no ambito de protecdo das normas de direitos fundamentais, ndo comportando
restricdo a direitos fundamentais ou ponderagdo entre principios, enquanto no suporte fatico
amplo, a argumentagdo se centraliza na ocasido da fundamentacao da interferéncia estatal, e
ndo em saber o que deve ser protegido e o que seria uma intervengao.

O conceito de restrigao para Robert Alexy (2008, p. 276-277) implica a existéncia do
direito e de sua restri¢do, pelo que se constata que esse autor adota a teoria externa, porquanto
observa que ndo h4 uma relagdo necessaria entre o conceito de direito e o conceito de restricao,
mas tal relagdo decorre de uma exigéncia externa ao direito, que € de conciliar os direitos de
diversos titulares, bem assim direitos e interesses coletivos, sendo que, por outro lado, no
tocante a teoria interna, preleciona haver apenas o direito com um determinado conteudo, sendo
o conceito de restricao substituido pelo “de limite” ou “de restricdo imanente”. Assim, a partir
da restricao aos direitos fundamentais, distingue-se o direito prima facie e o direito restringido
ou definitivo, que repercutird, inclusive, na distingdo entre principios e regras (SILVA, 2014, p.

206). Conclui-se, portanto, a partir da teoria externa, que o direito a prote¢do a satude ¢ o direito
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prima facie, que, ap0s a restri¢do por intermédio de regra infraconstitucional no ambito da
regulagao da vigilancia em satde, torna-se o direito definitivo (ou restringido).

Nesse sentido, Robert Alexy (2008, p. 281-283) concebe restricdo a direito
fundamental como sendo a restrigao a um bem protegido ou mesmo a uma posigao prima facie
garantida por um principio de direito fundamental, ou ainda, sdo “normas que restringem uma
posi¢do prima facie de direito fundamental”, mas desde que essas normas sejam compativeis
com a Constitui¢do, pois se for inconstitucional, serd uma intervencao e nao uma restri¢ao, nao
havendo, porém, de se confundir normas que fundamentam a competéncia do Estado para criar
normas restritivas, com normas restritivas em si dirigidas aos cidaddaos, mandatorias ou
proibitivas'’?, sendo que, por intermédio daquelas normas de competéncia, como ja visto, o
legislador pode estabelecer restrigdes a direitos fundamentais'’3. Contudo, no tocante ao dever
de protecdo a saude, a restricdo indevida ou “intervencao” pode ser a apresentar como omissao
ou protecdo insuficiente, mas caso seja uma intervengao excessiva em face de outros principios,
apresenta-se como protecao excessiva. Ademais, considerando as espécies de restricdes a
direitos fundamentais, as normas restritivas podem ser “restri¢oes diretamente constitucionais”
ou por normas de hierarquia constitucional, ou “restricdes indiretamente constitucionais” ou
por normas infraconstitucionais, mas autorizadas por normas constitucionais (ALEXY, 2008,
p. 286-292)174,

No tocante ao dever estatal de protecdo a saude atribuido aos artigos 6° e 196 da
Constitui¢do Federal, realizado e restringido por intermédio da regulagcdo normativa por regras
infraconstitucionais em vigilancia em saude, tratam-se de restrigdes indiretamente
constitucionais, onde a competéncia fundamentadora da restringibilidade decorre do proprio
dever estatal de protecdo da saude e do correspondente direito a prestagdo normativa,
combinado com a competéncia legislativa concorrente prevista no art. 24, XII, da Constitui¢ao

Federal de 1988, relativa a prote¢ao e defesa da saude, ou seja, trata-se de uma competéncia

172 Verifica-se o igual carater restritivo em normas mandatérias, proibitivas e nas normas que limitam as
competéncias dos cidaddos (ALEXY, 2008, p. 282-283).

173 Como se viu, distinguem-se as competéncias diretamente estabelecidas pela Constitui¢io, em que o legislador
¢ autorizado a estabelecer restrigdes, das competéncias constitucionais indiretas, quando ha autorizacdo pelo
legislador para, por exemplo, a edi¢do atos normativos infralegais para restrigdo. Tais normas de competéncia
podem corresponder a reserva legal absoluta, em que a restri¢do se da por normas legais, e a reserva legal relativa,
em que restri¢@o pode ser dar por normas infralegais observados os parametros legais estabelecidos pelo legislador,
ndo se olvidando haver também os direitos fundamentais sem reserva legal expressa, cuja restricdo, segundo
doutrina (BRANCO; MENDES, 2017, p. 208), pode ser justificada pela necessidade de solucdo de uma colis@o
com outros principios, ou, conforme leciona Ingo Sarlet (2010, p. 393), direitos fundamentais formalmente
ilimitados ou sem previsdo de reserva, cuja restricdo se apresenta indispensavel para a garantia de outros direitos
fundamentais.

174 Bem assim se distinguem as reservas simples, em que ndo h4 limitagdo ao contetido das restri¢des, € as reservas
qualificadas, em que ha limitagdo ao conteudo das restrigoes (ALEXY, 2008, p. 291-292).
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diretamente estabelecida pela Constituicdo para estabelecer normas restritivas. Isso sem
prejuizo da competéncia constitucional indireta para estabelecer normas restritivas infralegais,
como, por exemplo, na vigilancia sanitaria, por intermédio da Lei n° 9.782/199917,

Tendo em vista que a realizagdo do dever estatal de protecdo da satide, mediante
prestagdo normativa, ocorre por intermédio das normas infraconstitucionais no ambito da
vigilancia em saude, e que tal satisfagdo podera implicar a restri¢ao e, portanto, colisio com
outros direitos fundamentais e interesses coletivos, verifica-se que a restringibilidade dessa
posicao juridica fundamental também ocorrera por intermédio dessas normas
infraconstitucionais. A propdsito disso, sustenta Virgilio Afonso da Silva (2014, p. 141), que as
restrigoes a direitos fundamentais, em geral, sdo realizadas mediante regras da legislacao
infraconstitucional. Uma regra, se compativel com a Constitui¢do, pode intermediar uma
restri¢do a um direito fundamental, se no lugar da liberdade, do direito ou da competéncia prima
facie, surge um nao direito, uma nao liberdade ou uma ndo competéncia definitiva de contetdo
equivalente, de acordo com Robert Alexy (2008, p. 283-285), para quem igualmente principios
podem ser restricdes a direitos fundamentais, ou seja, principios colidentes restringem
materialmente as possibilidades juridicas de realizacao de outros principios, se for a razao para
que uma liberdade ou direito fundamental prima facie passe a ser uma nao liberdade definitiva
ou um nao direito definitivo equivalente.

Além disso, ndo obstante a submissao do legislador aos direitos fundamentais, observa
Alexy (2008, p. 293), ha casos em que ele pode decidir se quer ou ndo impor restrigdes a um
direito fundamental, onde, diante do peso de principios colidentes, uma restricao ¢ admissivel
ou ndo, havendo uma competéncia constitutiva do legislador para impor restrigdes, € ndo apenas
uma competéncia declarativa acerca do que existe. Alias, como ja visto anteriormente, com
relacdo ao dever estatal de prote¢do ha ampla discricionariedade na escolha dos meios ou agoes
para realizacao da finalidade de prote¢ao do bem ou interesse juridico, sendo evidente que, no
exercicio da competéncia constitucional indireta e em face do principio da reserva legal relativa,
na regulagdo infralegal hé de se observar os parametros legais para que apos sejam estabelecidas

as restrigoes.

175 Segundo Diogo de Figueiredo Moreira Neto (1999, p. 79-80), a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria dispde
de poderes normativos gerais ¢ especificos.
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4.7. O direito a protecao da saude e a regra proporcionalidade nos limites da

reserva legal e no conteudo essencial

Tendo em vista que o direito a protecdo da saide e seu correlato dever estatal de
protecao podem ser realizar por intermédio de regras infraconstitucionais no ambito da
vigilancia em saude, a regra da proporcionalidade se apresenta, em geral, como forma de
controle de constitucionalidade da restricdo e restringibilidade decorrente da reserva legal e
como garantia do contetdo essencial dos direitos fundamentais eventualmente colidentes no
caso concreto, protegendo-se a posicao juridica de direito fundamental caso sofra uma restri¢ao
indevida. A propdsito, assinala Alexy (2008, p. 292), com relagdo aos limites da reserva legal,
que ha um aspecto formal, referente a competéncia, ao procedimento e a sua forma na imposi¢ao
das restricdes, e um aspecto material, relacionado as limitagdes expressas nas reservas
qualificadas e também ao contetudo essencial, acerca do qual, caso nao se admita uma garantia
absoluta, vincula-se a regra da proporcionalidade e, por conseguinte, ao dever de ponderacgao,
de modo que tais aspectos formais e materiais impedem o esvaziamento do contetudo essencial.
Verifica-se, nesse sentido, que o fendmeno do contetido essencial ¢ complexo, conforme
observa Virgilio Afonso da Silva (2014, p. 183), para quem tal fendmeno esta relacionado a
outros aspectos da dogmatica dos direitos fundamentais, onde a teoria dos principios pressupoe
a adogdio de uma teoria externa (ha dois objetos: o direito e a restri¢do),'’® de um suporte fatico
amplo para os direitos fundamentais, da aceitagdo da proporcionalidade e ainda de uma
concepgao relativa na definicdo do contetido essencial dos direitos fundamentais, para que haja
coeréncia argumentativa.

Quando se fala em restri¢ao de principios de direitos fundamentais, sem duvida, estar-
se-a também falando acerca de colisdao entre principios de direitos fundamentais ou entre estes
e interesses coletivos, porquanto Robert Alexy (2008, p. 295-296) sustenta ndo ser cabivel uma
restri¢gdo a um principio de direito fundamental que ndo considere o que ¢ admissivel em face
do peso dos principios colidentes, inclusive porque do cardter de principio das normas de
direitos fundamentais nao decorrem apenas a sua restri¢ao e sua restringibilidade, mas também
que ambas tém limites, o que dependera da ponderac¢do dos principios em questdo, de modo

que uma restri¢do sera admissivel a um direito fundamental se for atribuido maior peso ao

176 A restri¢do fundamentada ndo influencia o contetudo do direito, tAo somente, no caso concreto, restringe o seu
exercicio, ndo afetando a validade nem a extensdo prima facie do principio cedente na colisdo (SILVA, 2014, p.
138).
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principio colidente, pois os direitos fundamentais sdo restrigdes a sua propria restringibilidade.
Ou, em outras palavras, serd admissivel apenas uma restricdo ponderada e fundamentada.

As teorias acerca do conteudo essencial se distinguem conforme se refiram a uma
situacdo subjetiva (interpretacdo ou fundamentagdo subjetiva), dirigida a uma posicao
individual, ou uma situac¢do objetiva (interpretacdo ou fundamentagdo objetiva) de regulagdo
constitucional, dirigida a uma posicdo comunitaria ou coletiva (ALEXY, 2008, p. 296). De
acordo com Alexy (2008, p. 296-297), os direitos fundamentais sdo posi¢des juridicas prima
facie individuais e o conteudo essencial dos direitos fundamentais se refere também a posi¢oes
de direitos fundamentais individuais, subsistindo uma interpretagdo (ou teoria) objetiva com a
interpretacdo (ou teoria) subjetiva, a qual nao pode ser substituida, porquanto, conforme o
referido jusfilésofo alemao: “A natureza dos direitos fundamentais como direitos dos individuos
milita, no minimo, a favor de uma coexisténcia de uma teoria subjetiva ¢ de uma teoria
objetiva”. Logo, ainda que a perspectiva objetiva dos direitos fundamentais possa ter revelado
novas posi¢des ou relacdes juridicas fundamentais, como se da com o dever de protecao, deve
ser considerada na fundamentacdo a perspectiva de direito subjetivo individual e posic¢ao

individual correspondente,'’’

especialmente com relagdo ao direito-dever de protecdo a saude,
onde subsisténcia de interpretagcdes objetivas e subjetivas € corroborada pelo reconhecimento
jurisprudencial da dupla dimensao, individual e coletiva, do direito a saude (Agr-STA 175).
Ademais disso, as teorias subjetivas do contetido essencial podem ser absolutas ou
relativas, sendo que, na teoria relativa, o contetido essencial se identifica ou confunde com a
propria regra da proporcionalidade, ou seja, o conteido essencial € o que resulta apds a
ponderacao, de modo que as restrigdes que respeitem a regra da proporcionalidade ndo violam
a garantia do contetido essencial, mesmo que nada reste do direito fundamental no caso
concreto. Ja na teoria absoluta, cada direito fundamental tem um nticleo que ndo ¢ passivel de
intervengdo, havendo uma prote¢ao de forma absoluta e partindo-se de uma posicao fixa, ndo
cabendo a ponderagdo (ALEXY, 2008, p. 295-299). No presente, trabalho ha uma op¢ao, por
coeréncia, pelo conteudo essencial relativo no tocante ao direito fundamental a protecao da
saude, porquanto, do ponto de vista discursivo, implica a necessidade de fundamentacao
constitucional da restricdo, cujo controle ocorre, conforme li¢ao de Virgilio Afonso da Silva
(2014, p. 206), pela regra da proporcionalidade, pois sustenta que as restrigdes que passam pela

regra da proporcionalidade sdo constitucionais e ndo atingem o contetido essencial do direito.

17 A propésito disso, no direito comparado, a Corte Constitucional alemi entendeu que a ndo observancia de um
dever de protecdo poderia implicar ofensa a um direito subjetivo fundamental a protecao (MENDES, 2009, p. 12),
relacionando, portanto, o dever estatal de prote¢do com o correlato direito fundamental a protegéo.
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Na teoria relativa, o contetido essencial se garante pela ponderagdo, de modo que uma
posi¢do que integra o conteudo essencial nao € pressuposta, mas depende da importancia das
razdes contrarias a restricdo de um principio, a qual deve aumentar quanto mais ¢ restringido
um principio, enquanto, na teoria absoluta do contetdo essencial, ndo se pode afirmar que
razdes mais importantes ndo prevalecem, mas que apenas ndo existem tais razdes mais
importantes (ALEXY, 2008, p. 298-300). Constata-se, portanto, que a teoria absoluta do
conteudo essencial ndo propicia um maior controle dialégico e de fundamentacdo
constitucional, hd possibilidade de déficit discursivo, o que, com relagdo sobretudo ao Poder
Judiciario, ndo corrobora com a teoria do discurso do Estado Democratico Constitucional, que

lhe exige um maior dnus argumentativo em comparagio ao Poder Legislativo’®,

178 Verifica-se na teoria do contetido essencial absoluto uma menor exigéncia de fundamentacgo constitucional,
com base no que preleciona Virgilio Afonso da Silva (2014, p. 206), segundo o qual, hd na teoria relativa do
conteudo essencial uma exigéncia de fundamentago constitucional que poderéd permitir uma relativizacdo de um
principio, com a restrigdo de um direito fundamental, mediante aplicacdo e controle pela regra da
proporcionalidade, concluindo que “[...] 0 proporcional respeita sempre o conteudo essencial”.
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CAPITULO 5. A JURISDICAO CONSTITUCIONAL DO SUPREMO TRIBUNAL
FEDERAL E A REGULACAO NORMATIVA NO AMBITO DA VIGILANCIA EM
SAUDE: A REGRA DA PROPORCIONALIDADE NO CONTROLE DA
OTIMIZACAO DO DIREITO-DEVER DE PROTECAO DA SAUDE

ApoOs a andlise dogmatica do fendOmeno normativo relacionado a legitimidade
discursiva e a eficicia na realizagdo e otimizacdo do direito-dever de protecdo da satde
mediante a regulacdo normativa da vigilancia em saude, em que se realizou a distingdo
conceitual, classificagdo e sistematizagdo, por intermédio dos pressupostos tedricos
apresentados, especialmente das teorias do discurso e dos principios de Robert Alexy, no
presente capitulo, buscar-se-a4 considerar tal andlise em face da dimensdo empirica
jurisprudencial, mediante a cogni¢do do direito positivo jurisprudencial e de sua eficacia,
especificamente no ambito da jurisdigdo constitucional do Supremo Tribunal Federal, para se

verificar quais as possiveis decisdes referenciadas pela busca de correcao.

5.1. Analise de julgados em sede de controle de constitucionalidade da regulacao
normativa na vigilincia em saide para verificacio se o Supremo Tribunal Federal tem
garantido a otimizacao do dever estatal de protecio da saude, na colisdo entre principios,

pela aplicacdo da regra da proporcionalidade

Trata-se de analise limitada aos possiveis argumentos relacionados a
constitucionalidade material e que parte de uma amostra representativa de julgados da Suprema
Corte, obtida mediante pesquisa booleana, em sede de controle de constitucionalidade
concentrado ou difuso apds o advento da Constituicdo Federal de 1988, das normas
infraconstitucionais, legais ou infralegais, que se incluem no campo da vigilancia em saude,
cujo objetivo comum ¢ a prevencao de risco a saude, que justifica a adocdo dessas medidas
normativas preventivas e protetivas, devendo as especialidades (sanitaria, epidemiologica, etc.)

ser compreendidas de forma integrada nesse conceito de vigilancia em saude!’

, ante a
possibilidade de risco ser encontrado em quaisquer atividades ou ambientes. Portanto,
compreender-se-30 no campo da vigilancia em satde as normas cujo objetivo ¢ a protecao

(precaucdo ou prevencdo) em face do risco a satude, sejam legais ou infralegais.

179 Mantendo sempre em perspectiva que, conforme a doutrina (AITH; DALLARI, 2009, p. 107-109), hd uma
superposicao das especialidades de vigilancia em saude, pelo que essa dever ser vista como género e forma
integrada dessas vigilancias.
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Além disso, serd verificado nesses julgados, nos fundamentos determinantes do
acordao, a partir sobretudo dos argumentos do voto condutor, se constou, como paradigma de
controle, a posi¢do juridica de direito de protecdo da satide ou do correlato dever estatal de
protecao da saude, enquanto prestacdo normativa, bem assim se houve sua otimizagdo pela
aplicacdo da regra da proporcionalidade como forma de legitimidade discursiva pela busca da
corre¢do. Portanto, considerados os pressupostos teoricos adotados no presente trabalho, o foco
serd apenas a verificacdo da estrutura argumentativa enquanto forma de legitimidade na

aplicacdo da decisdo juridica®®.

5.1.1. Analise da Arguicao de Descumprimento de Preceito Fundamental (ADPF) 101: normas
protetivas da satude relativas a proibicao da importagdo de pneus

O objeto dessa acdo seria evitar e reparar lesdo a preceito fundamental relativo aos
direitos a saude e ao meio ambiente, equilibrado por ato do Poder Publico, diante de decisdes
judiciais proferidas em sentido contrario a portarias do Departamento de Operagdes do
Comércio Exterior — DECEX e da Secretaria de Comércio Exterior — SECEX, e as resolugdes
do Conselho Nacional do Meio Ambiente — CONAMA, que proibem a importacao de bens de
consumo usados, particularmente de pneus usados, por suposta violagdo aos artigos 196 e 225
da Constituicdo Federal de 1988 e a Convencao da Basiléia, promulgada pelo Decreto n°® 875,
de 19.07.1993, ao argumento de prote¢do da satide e do meio ambiente em face dos perigos
causados pelos residuos perigosos. Portanto, trata-se de controle de constitucionalidade que
implicou a analise da restringibilidade de medidas infralegais de natureza protetiva relacionada
especialmente as vigilancias em saide ambiental e epidemioldgica, ante a finalidade de
protecdo e prevencdo em face do risco a satde, decorrente da realizagdo do direito-dever de

181

protecdo da saude'®!, conquanto nio sejam oriundas do Sistema Unico de Saade (SUS), nem de

seus subsistemas de vigilancia em saude!®?.

180 A perspectiva nio é saber se a decisdo foi ou ndo correta, mas, sim, se buscou ter, por referéncia, a correcio na
sua fundamentagao.

181 Conquanto se possa alegar que as medidas infralegais nio se incluem no Sistema Unico de Saide (SUS) e nos
Subsistemas Nacionais de Vigilancia em Satde, tais normas, pela finalidade de protegdo e prevencdo em face de
risco de dano a satude, t€ém contetido comum as normas produzidas naqueles sistemas.

182 Entre os varios argumentos colacionados no voto condutor, apresentam-se como principios em aparente colisio,
de um lado, a liberdade de iniciativa, com a utilizagdo dos pneus usados para suas atividades e a criagdo de
empregos, e, de outro lado, estd a protegdo a saude e a defesa do meio ambiente saudavel. Especificamente no
tocante a protecdo a saude, o voto condutor ressalta o direito a protecdo da saude prevista nos arts. 6° ¢ 196 da
Constituicdo Federal de 1988, destacando que este direito socio-fundamental exige agdes positivas. Diante da
discussdo acerca da possibilidade ou ndo de importagdo de pneus usados, argumentou ser vedado ao Estado a
omissdo ou imprevidéncia, sob pena de ofensa ao contetudo essencial desses direitos, sendo dever a adogdo de
medidas necessarias a efetividade destes. Portanto, particularmente quanto ao direito a saude, constam argumentos
de que se refere a direitos ¢ deveres, por sua vez, relacionados a agdes positivas ou prestagdes por parte do Estado,
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Verifica-se, no voto condutor, aplicacdo da sub-regra da adequagdo, porquanto
considerou adequadas as medidas protetivas preventivas para realizacao da protegao da satude,
inclusive admitindo a possibilidade de restri¢@o a outros direitos fundamentais, deixando ainda
evidente a certeza do risco de dano, o que afasta a analise da possibilidade de discricionariedade
epistémica do legislador, mas implica a analise de sua discricionariedade estrutural. Além disso,
defendeu-se expressamente a ponderagdo dos bens, sendo ponderadas varias razoes alusivas
aos principios em colisdo (sub-regra da proporcionalidade em sentido estrito), conferindo-se
maior peso aos principios da satde e do meio-ambiente equilibrado em face, inclusive, de
demais principios colidentes (livre iniciativa, pleno emprego, etc.), estabelecendo que aqueles
sdo garantias para geragoes futuras e condi¢des para desenvolvimento econdmico e social, pois
nao ha desenvolvimento econdmico e social sem educacao e saude, sendo o desenvolvimento
constitucionalmente protegido, o que conduz a dignidade humana, e ndo a sua degradagao
fisica, e que a busca do pleno emprego ndo autoriza a inobservancia de preceitos relacionados
a saude e a0 meio ambiente ecologicamente equilibrado.

Dessa feita, o voto condutor aplicou a regra da proporcionalidade na forma de
proibigdo da protecao insuficiente, inclusive como garantia do contetido dos direitos sociais em
questdo. Foi assinalada a certeza do risco de danos a satide, o que implica a andlise da
possibilidade da discricionariedade estrutural do legislador. Aplicou-se a sub-regra da
adequacdo, porquanto foram consideradas adequadas as medidas protetivas preventivas para
realizacdo da protecdo da saude, inclusive admitindo a possibilidade de restri¢do a outros
direitos fundamentais. Assim, conquanto se considerou adequada para o fomento da finalidade
almejada (protegao da satde), ao considerar que o Estado cumpriu seu dever de protecdo, ndo
se constata expressamente analise da aplicagdao da sub-regra da necessidade, até porque nao se
apresentou outra medida igualmente adequada e que afetasse em menor grau os principios

colidentes, mas se asseverou a necessidade da protecdo realizada por meio das normas

destacando assim a posi¢do juridica de direito-dever de prote¢do, realizado por intermédio de normas
infraconstitucionais proibitivas restritivas, implicando colisdo com outros principios materiais relacionados a
liberdade de iniciativa e ao interesse coletivo na criacdo de empregos, ndo fossem as decisdes judiciais que afastam
aquelas normas. Aduziu-se ainda que, tendo o Estado adotado medidas normativas que proibem a importagdo de
residuos que comprometem a saude publica e ambiental, afastou-se da indevida omissdo e imprevidéncia,
considerando que o deposito de pneus ao ar livre pode corroborar na disseminag@o de doencas tropicais, sendo
legitima e razoavel a agdo preventiva, prudente e precavida do Estado em face do risco de dano sanitario referente
as causas de aumento de doengas, inclusive como fundamento ao poder-dever de restringir outros direitos
fundamentais em garantia da vida e da satde. Outrossim, foi reconhecido no voto condutor o fundamento
constitucional das normas proibitivas de importagdo de pneus usados, como também a necessidade de observancia
por todos os poderes, notadamente o Poder Judiciario, assim como a complexidade dos bens na ponderacao de
principios, reconhecendo que a importagdo de pneus usados afronta os preceitos da saide e do meio ambiente
ecologicamente equilibrado, nos termos dos arts. 170, inc. I e VI e seu paragrafo unico, 196 e 225 da CF/1988.
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proibitivas que, portanto, sendo a unica medida considerada no caso adequada na realizagdo do
dever de prote¢do, seria, por essa razdo, a medida implicitamente necessaria. Aplicou-se, em
seguida, a ponderacdo ou regra da proporcionalidade em sentido estrito, conferindo-se maior
peso ao grau de realizagdo dos principios relacionados a satide ¢ do meio-ambiente como
justificativa ao grau de afetacdo dos demais principios colidentes, inclusive, tendo como
condicdo de precedéncia, o fato de aqueles principios atingirem geracdes futuras e serem
imprescindiveis ao desenvolvimento econdmico-social.

Portanto, nesse julgado, foi reconhecida a colisdo entre os principios, bem assim
posicao juridica de direito-dever a prote¢ao da satde, verificando-se voto condutor um notavel
esforco argumentativo no sentido da sua otimizagdo mediante a aplicacdo da regra da
proporcionalidade, ainda que sua aplicacio ndo tenha sido de forma expressa e
sistematicamente organizada, ndo comprometendo a busca de legitimidade pela corregao
discursiva, nem devido cumprimento do dnus argumentativo da jurisdi¢do constitucional no

particular.

5.1.2. Anadlise da Ac¢do Direta de Inconstitucionalidade (ADI) n.° 4954: norma protetiva de
satide que disciplinava o comércio varejista de artigos de conveniéncia em farmacias e drogarias

Foi objeto dessa acdo a constitucionalidade 1° ao 4° da Lei n° 2.149, de 30/09/2009,
do Estado do Acre, que disciplinou o comércio varejista de artigos de conveniéncia em
farmacias e drogarias, sustentando-se vicios de natureza formal e material, sendo que, quanto a
estes ultimos, haveria ofensa ao direito a saude, atribuido ao disposto no art. 6°, caput, ¢ art.
196 da Constituicao Federal de 1988, porquanto seria essencial para a preservacao da saude, a
limitagdo do funcionamento de farmdcias e drogarias ao comércio de produtos farmacéuticos e
correlatos, sendo que o comércio de artigos de conveniéncia pode prejudicar a percepcao da
populagdo acerca da fungao das farmécias e induzir o uso indiscriminado de remédios e a pratica
de automedicag¢do, ocasionando riscos a saude. Trata-se, portanto, de controle de
constitucionalidade que implica andlise da suficiéncia de medida legal no ambito da vigilancia
em saude, notadamente referente a vigilancia sanitaria, cuja finalidade ¢ a protecao e prevencao
em face do risco a saude, decorrente da realizagao do direito-dever de prote¢ao da satde.

3

Constata-se, do voto condutor'®, que se aplicou expressamente a regra da

proporcionalidade, reconhecendo-a como principio do devido processo legal na dimensao

183 Especificamente quanto a alegagdo de vicio material, o voto condutor parte de uma estratégia argumentativa,
aplicando a regra da proporcionalidade na declaracdo de inconstitucionalidade da precitada lei, que implicaria na
limitagdo (proibi¢do) da atividade econdmica e repercutiria no direito-dever de protecdo da saude. Assinalando o
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substantiva, bem assim se entendeu implicitamente a presenc¢a do direito-dever de protecao da
saude, porquanto se falou em violagdo ao direito a saude, em prevengdao da satde, e se
reconheceu que a discussao se refere a proteg¢do do direito a saude da populagdo em geral e dos
individuos que adquirem medicamentos em farmacias, bem assim assinala a liberdade
econdmica como principio colidente. Ao fazer analise da sub-regra da adequacdo, entendeu-se
que a proibi¢ao (ou inconstitucionalidade) da norma estadual (meio) ndo era adequada para
realizar a finalidade de protecdo da saiude, por ndo haver uma decorréncia l6gico-abstrata entre
meio e fim, nem haveria suporte empirico do progndstico da proibicao, nem dos riscos a saude
que decorreriam da medida impugnada. Igualmente, em sede de argumentagao, fez-se a andlise
da sub-regra da necessidade, ao defender que ainda que fosse a proibicdo da medida
minimamente adequada, haveria outras medidas que afetariam menos o principio material da
liberdade econdmica. Ademais, procedeu-se a analise da proporcionalidade em sentido estrito,
reconhecendo, no caso, a primazia do principio material da liberdade econdmica sobre o direito-
dever de protecao da satde, porquanto o consideravel nivel de afetagcao da atividade econdmica
tem maior importancia e nao se justifica diante da ndo verificagdo da realizagao de protegdo da
saude através de uma possivel medida judicial de proibi¢do, sendo a condi¢dao de precedéncia
as poucas vantagens na protecdo da saude pela medida judicial de proibi¢do em comparagdo
com o0s negativos impactos econdomicos, até porque as vantagens da proibicao relacionadas a
satide que ndo se verificariam em abstrato, nem se demonstrariam empiricamente.

Portanto, nesse julgado, reconheceu-se implicitamente a posi¢cao de direito-dever de
protecao da saude, aplicando-se expressamente a regra da proporcionalidade na sua otimizagao
na colisdo com o principio da liberdade econdmica, por intermédio da sub-regra da adequagao,
onde ficou demonstrada a ineficacia da restricdo a medida normativa para se realizar a
finalidade de protecao da satde. No mais, apenas argumentativamente € sem prejuizo da
sistematica da analise, procedeu-se a analise da sub-regra da necessidade, assim como se

aplicou a sub-regra da proporcionalidade em sentido estrito, demonstrando esfor¢co para

principio do devido processo legal na dimensdo substantiva, entendeu-se nesse voto que a medida de proibir a
venda de produtos de conveniéncia em farmacias e drogarias ndo seria adequada atingir a sua finalidade de
prevengao de se usar indiscriminadamente medicamentos, porquanto ndo haveria decorréncia logica entre o meio
e a finalidade da medida, ndo havendo base empirica a demonstrar que a proibi¢ao da venda de conveniéncias em
farmacias impediria a automedicagdo, sendo inviavel demonstrar os riscos que decorreriam da medida impugnada,
e, caso se admita em tese alguma adequagao, haveria meios menos gravosos para os direitos referentes a liberdade
econdmica das empresas envolvidas também adequados a finalidade de prevencao da saude, como o controle na
venda de medicamentos mediante receita e politicas e campanhas de informacdo, bem assim, no tocante a
proporcionalidade em sentido estrito, sustentou que a restri¢do a venda de conveniéncias tem, considerando o
impacto econdmico no emprego ¢ na comodidade da popula¢do, um efeito mais negativo do que as vantagens
relacionada a satide que ndo se verificam abstrato ou empiricamente.
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conferir legitimidade pela busca da correcdo discursiva, cumprindo-se, devidamente, no

particular, o 6nus argumentativo da jurisdicdo constitucional.

5.1.3. Andlise do Recurso Extraordindrio (RE) 627.189: constitucionalidade de normas
protetivas de saide no tocante a exposi¢ao ocupacional e da populagdo a campos elétricos,
magnéticos e eletromagnéticos gerados por sistemas de energia elétrica

Esse recurso tem por objeto o acérdao do Tribunal de Justica do Estado de Sdo Paulo
- TISP, que determinou a recorrente (ELETROPAULO) que, no prazo de trés anos, reduzisse
de 83,3 uT (microteslas) para 1 uT o campo eletromagnético da linha de transmissdo dentro da
area de abrangéncia das agdes civis publicas, apesar de haver outros limites estabelecidos em
face da Resolugao Normativa n°® 398, de 23/03/2010, da Agéncia Nacional de Energia Elétrica
(ANEEL), com base na Comissao Internacional de Protecdo Contra Radiagdo Nao Ionizante
(ICNIRP), diante das recomendagdes da Organizacdo Mundial da Saide (OMS), com
fundamento na Lei n® 11.934/2009. Foi dado parcial provimento ao recurso e, analisando o tema
479 da repercussdo, fixada a seguinte tese: “no atual estdgio do conhecimento cientifico, que
indica ser incerta a existéncia de efeitos nocivos da exposicao ocupacional e da populacao em
geral a campos elétricos, magnéticos e eletromagnéticos gerados por sistemas de energia
elétrica, ndo existem impedimentos, por ora, a que sejam adotados os parametros propostos pela
Organizagdao Mundial de Satde, conforme estabelece a Lei n° 11.934/2009”.

Logo, trata-se de controle de constitucionalidade que implicou anélise da suficiéncia
de medidas legal e infralegal protetivas que incidem ambito da vigilancia em satde e cuja
finalidade ¢ a prote¢do e prevengdo em face do risco a saide, notadamente referente as
vigilancias ambiental e de saude do trabalhador, decorrente da realizacdo do direito-dever de
protecdo da saude, conquanto a norma infralegal nio seja oriunda do Sistema Unico de Saude
(SUS), nem de seus subsistemas de vigilancia em saude.

4

Nota-se que nos argumentos do voto condutor'® se asseverou haver incerteza

empirica, no atual estagio cientifico, quanto a adequagao da medida protetiva (prognostico) e

184 Entre os fundamentos do voto condutor, destacou-se o direito fundamental a um meio ambiente ecologicamente
equilibrado, com base no art. 225 da Constitui¢do Federal de 1988 e em varias normas internacionais, ressaltando-
se, porém, a prote¢do ndao s6 do meio ambiente, mas também a protecdo da saide publica, como direito
transindividual e do cidaddo, bem assim a devida realizagdo das politicas publicas de saude, de modo a afastar
riscos e efetivar o precitado direito, ressaltando também a competéncia da Agéncia Nacional de Energia Elétrica
(ANEEL) na execucao das politicas publicas, como a relacionada a exploragao da energia elétrica no exercicio da
regulagdo. Constata-se que, além de outros principios materiais, reconheceu-se o direito a protecdo da saude,
inclusive como direito individual e coletivo, destacando ainda o interesse coletivo (politica publica) de saude
publica, deixando implicita a analise da regra da proporcionalidade, observando-se haver adequagdo das medidas
normativas (Resolu¢do Normativa ANEEL n° 398/2010, com base na lei n° 11.934, de 05/05/2009) para se afastar
os riscos a saude. Argumentou-se expressamente acerca do conteido do principio da precaugdo, baseando-se em
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aos riscos de danos a saude, o que, a priori, implicaria a andlise da discricionariedade
epistémica empirica do legislador e a ponderacdo material-formal entre os principios
envolvidos, inclusive em face do direito-dever de protecao da saide relacionado a medida
judicial recorrida. Advertiu-se, nos fundamentos, acerca dos limites da atuacdo do Poder
Judiciario em face do principio formal da democracia, prestando-se deferéncia a competéncia
de decisao do legislador democraticamente eleito, que optou pela medida normativa da ANEEL,
com fulcro na Lei n® 11.934, de 05/05/2009, como meio adequado para realizagdo e fomento da
protecao da satide e do meio-ambiente, realizando aplicagdo da ponderagdo material-formal,
dando-se primazia ao principio formal da competéncia decisoria do legislador
democraticamente eleito sobre os principios materiais colidentes, inclusive sobre o direito-
dever de protegdo da satde, vez que se considerou haver incerteza empirica quanto ao risco de
dano e a adequacao das medidas, tendo como condi¢ao de precedéncia a premissa de que “a
decisdo sobre o que ¢ um risco aceitdvel para a sociedade ¢ eminentemente uma

responsabilidade politica (do Estado)”®®. Apesar da incerteza empirica, foi apontada a

normas internacionais € no art. 225, § 1°, incisos IV e V, da Constitui¢do Federal, bem assim destaca a ADI n°
3.510, relator o Ministro Ricardo Lewandowski, ¢ a ADPF n° 101 — Distrito Federal, relatora Ministra Carmen
Lucia, que relacionam esse principio ndo so6 a protecdo do meio ambiente, mas a protecdo da satude. Sustentou-se
ainda ser o precitado principio da precaugdo forma de gestao de riscos, ante as incertezas cientificas e a necessidade
de se evitarem os potenciais danos, caso haja motivos idoneos referentes a cognigdo desses riscos, devendo,
contudo, a atuagdo do Estado observar a proporcionalidade, na forma de vedagdo do excesso e¢ vedacdo de
insuficiéncia de protegdo. Dessa feita, aplicou-se no julgado o dever de protegdo, na forma de dever de precaucdo,
que decorre da incerteza e divida cientifica fundada acerca do risco de dano, bem assim assinalando a possibilidade
de aplicagdo da regra da proporcionalidade, na forma de vedagao do excesso e vedagao da insuficiéncia. Sustentou-
se que a lei n° 11.934, de 05/05/2009, que dispde sobre os limites a exposi¢do humana a campos elétricos,
magnéticos e eletromagnéticos, prescreveu, no seu art. 4°, a adogdo, para protecdo da saude e do meio ambiente
no territorio nacional, dos limites estabelecidos pela Organizagdo Mundial de Saude — OMS, para a exposigao
ocupacional e da populagdo em geral a campos elétricos, o que foi regulado pela Resolu¢do Normativa ANEEL n°
398, de 23/03/2010, que, em seu art. 3°, aplicou no territério nacional limites estabelecidos pela Comissao
Internacional de Protecdo Contra Radiagao Nao Ionizante (ICNIRP) - reconhecida pela OMS e pela Organizagao
Internacional do Trabalho (OIT) - fixando como nivel de referéncia para a exposicdo do publico em geral a campos
elétricos e magnéticos na frequéncia de 60 Hz (ponto essencial do debate travado por meio das agdes civis publicas)
83,33 microteslas (uT), ndo havendo, nas medigdes feitas, ofensa aos parametros legais. Além disso, teria houve
ato superveniente a Resolugdo Normativa ANEEL n° 616/2014, modificando a Resolugdo Normativa ANEEL n°
398, de 23/03/2010, elevando-se para 200,00 uT (microteslas) o limite maximo e permanente de exposi¢do a
campos elétricos ¢ magnéticos, para o publico em geral, e de 416,67 uT (microteslas) para 1000 pT (microteslas)
para a populagdo ocupacional, conforme valores estabelecidos no documento oficial da ICNIRP. Desse modo,
entendeu-se no voto condutor ndo haver evidéncias de que a exposi¢do observando os limites de exposi¢do
prescritos normativamente causem danos a saude, considerando que ha base cientifica nos parametros
estabelecidos pela OMS e pela ICNIRP. Além disso, quanto a aplica¢ao do principio da precaucdo, destacou-se a
“cautela” que o Poder Judiciario dever ter no controle dos limites da discricionariedade e da proporcionalidade
relativamente as decisdes legislativas e administrativas, devendo-se levar em conta o principio democratico. Além
disso, compreendeu-se que o Estado observou os cuidados necessarios referentes ao principio da precaugao, de
acordo com parametros de seguranga internacionalmente reconhecidos, ndo havendo ofensa as normas de
organiza¢do e de procedimento na protecdo relacionada aos direitos fundamentais em questdo, nem dos
pressupostos da motivacao e da proporcionalidade.

185 Ficou assinalado no voto condutor que hé uma incerteza empirica no atual estdgio cientifico acerca do risco de
dano, assim como ha algum consenso cientifico na utilizagdo dos pardmetros internacionais como adequados para
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plausibilidade da suposi¢ao do legislador no tocante ao risco de dano e ao progndstico, inclusive
com base em normas internacionais, de modo que se entendeu que caberia ao legislador a opgao
quanto a escolha relativa & medida normativa adequada e necessaria (possibilidades faticas),
ainda que nao tenha considerado o peso dos principios materiais afetados, inclusive do direito-
dever de protecdo da saude. Alids, nesse contexto, consideraram-se as medidas normativas
adequadas (sub-regra da adequacao) para a prote¢do e precaucao quanto a saude e ao meio-
ambiente, mas nao se verificou aplicacdo expressa da sub-regra da necessidade, nem se aplicou
sub-regra da proporcionalidade em sentido estrito (ponderagdo material)*®.

Portanto, foi reconhecido expressamente o direito a protegdo da satude, inclusive como
direito individual e coletivo (transindividual), bem assim a aplicagdo da regra da
proporcionalidade, tendo havido, contudo, a aplicagdo da ponderag¢ao material-formal, fixando-
se, como condi¢ao de precedéncia do principio formal sobre os principios materiais, a suposi¢ao

de ser o risco aceitavel para a sociedade®’

, porém, considerando o grau de plausibilidade da
suposicao do legislador, foi-lhe reconhecida a discricionariedade epistémica para estabelecer a
medida adequada e necessaria, pelo que se buscou legitimar a decisdo com correc¢ao discursiva,
havendo o devido cumprimento do Onus argumentativo da jurisdi¢gdo constitucional no

particular.

5.1.4. Andlise da Agdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI) 3937 e da Acdo Direta de
Inconstitucionalidade (ADI) 3470: normas protetivas da saide relativa a producdo e
comercializagao de produtos contendo asbesto e amianto

O objeto dessa Agdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI) 3937 — Distrito Federal
trata, entre outros assuntos, do questionamento da constitucionalidade da Lei n® 12.684, de
26/07/2007, do Estado de Sao Paulo, em que se proibiu o uso de produtos, materiais ou artefatos
que contenham quaisquer tipos de amianto ou asbesto, alegando-se suposta ofensa aos
principios da “reserva legal proporcional” e da livre iniciativa, previstos nos incisos Il e LIV

do artigo 5° e no paragrafo tnico do artigo 170 da Constituicao Federal, diante da auséncia de

se evitar possiveis efeitos nocivos a saide, ndo havendo, pois, evidéncias cientificas idoneas de risco a saude na
exposicdo a campos eletromagnéticos considerados os limites estabelecidos pela norma em questao.

186 No voto do Ministro Edson Fachin se verifica a ponderagfio material entre o “direito fundamental a distribui¢io
de energia elétrica” e o “direito a saude” dos que moram proximo das linhas de energia, sustentado a maior
importancia do direito a satide em face do “interesse financeiro”, optando por aplicar o principio da precaucdo no
sentido de manter a decisdo do acérddo recorrido com meios mais seguro diante do risco a saude decorrente da
exposicao a radiacao.

187 N3o fica claro o que seria risco aceitivel, nem qual seria o grau de certeza epistémica empirica dessa suposigdo.
Parece querer indicar que se houver grau de plausibilidade quanto a certeza epistémica no tocante ao risco de dano
e 0 prognostico, de modo que a decisdo da medida adequada e necessaria cabera ao legislador.
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risco a qualquer bem juridico a justificar o 6ébice ao uso do produto no mercado. Portanto, trata-
se de controle de constitucionalidade que implica andlise da suficiéncia de medida legal
protetiva no ambito da vigilancia em satde, notadamente referente as vigilancias ambiental e
de saude do trabalhador, cuja finalidade ¢ a prote¢ao ou prevencao do risco de danos a saude,
decorrente da realizagdo do direito-dever de protecdo da saude.

No voto condutor'® desse acérddo, ficou asseverada a certeza empirica cientifica
acerca do risco de danos a saide que pode representar os referidos produtos, implicando,
portanto, apenas analise da discricionariedade estrutural do legislador. Igualmente, nao se
constata expressa mengao a posi¢ao juridica de direito a prote¢do ou mesmo ao correlato dever
estatal de protegdo a satide, mas apenas implicitamente ao se referir ao “direito a satide” ou a
“protecao da satide”, bem assim fica apenas implicita a aplicacdo da regra da proporcionalidade
na forma da vedagdo da prote¢do insuficiente. Além disso, foi assinalado no voto condutor que
o disposto no art. 2° da Lei n° 9.055/1995 nao ¢ adequado para fomentar a prote¢do da saude,
diante da alteracdao das circunstancias faticas relacionadas ao consenso cientifico de risco de
dano e de ndo haver uso seguro da substancia, indicando aplicagdo da sub-regra da adequacao.
No tocante a norma estadual (Lei n°® 12.684/2007, do Estado de Sdo Paulo) que proibe o uso da
substancia, considerou materialmente constitucional por ndo violar os artigos 6° e 7°, inciso
XXII, 196 e 225 da Constituigao Federal e compromissos internacionais assumidos pelo Estado
brasileiro, ficando apenas implicito que, por ser uma norma proibitiva da substincia, seria
adequada para atingir a finalidade de protecdo da saude (sub-regra da adequacdo), bem assim
que por ndo haver nivel de uso seguro da substancia, a proibi¢do seria a inica medida adequada
e, portanto, a necessaria. Com relacdo a proporcionalidade em sentido estrito, ndo se ponderou
se a restricao aos principios atingidos €, ou nao, compativel com o grau de importancia de
realiza¢do da finalidade relativa a protecdo da satde. Por fim, declarou-se incidentalmente a
inconstitucionalidade material do art. 2° da Lei n°® 9.055/1995. Conquanto tenha havida a
otimizagdo do direito-dever de prote¢do da saude pela regra da proporcionalidade, a aplicagdo
foi integral apenas em relagdo a norma da precitada Lei n® 9.055/1955, sendo que com relagao
a norma estadual foi implicita e parcial, pois ndo se fez aplicagio da sub-regra da

proporcionalidade em sentido estrito.

188 Nos fundamentos do voto condutor, quanto a possivel inconstitucionalidade material, argumentou-se o processo
de inconstitucionalidade do art. 2° da precitada Lei n® 9.055/1955, ante a alteragdo das circunstancias faticas
subjacentes a esta norma, baseando-se em um consenso técnico-cientifico acerca da natureza altamente
cancerigena do amianto, bem assim no sentido de ndo haver a possibilidade de uso seguro do amianto crisotila e
de que existe substitutivo idoneo. Verificou-se também argumentacio no sentido da ofensa ao direito a saude (art.
6° e 196, CF/88), assim como ao dever estatal de redugdo dos riscos inerentes ao trabalho por meio de normas de
saude, higiene e seguranga (art. 7°, inciso XXII, CF/88) ¢ a prote¢do do meio ambiente (art. 225, CF/88).
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Contudo, em demanda semelhante, na A¢do Direta de Inconstitucionalidade (ADI)
3470 — Distrito Federal'®, julgou-se improcedente a acio diante da Lei n® 3.579, de 07 de junho
de 2001, do Estado do Rio de Janeiro, que trata da substitui¢do progressiva da produgdo e da
comercializagao de produtos que contenham asbesto e da outras providéncias, sob o argumento
de que, aos se proibir a fabricagdo, o comércio e a extragdo de materiais contendo qualquer
espécie de amianto, declarou-se a inconstitucionalidade do art. 2° da Lei n® 9.055/1995, com
efeitos vinculantes e erga omnes. Nesta demanda (ADI 3470), o voto condutor!®®, partindo-se
de certeza empirica cientifica dos riscos a saude que representam o uso da substidncia em
questdo e da ineficacia normativa do art. 2° Lei n® 9.055/1995, procedeu-se a uma andlise acerca
da discricionariedade estrutural do legislador, realizando o controle pela regra da
proporcionalidade na forma da vedacdo da prote¢do insuficiente, no que se considerou a norma
federal nao adequada (sub-regra da adequagdo) para o fomento ou realizagao da protecao da
satde. Fica evidenciada ainda a colisdo de principios, do que decorreu uma ponderacdo que
notadamente implicou o direito a protecdo da saude, assinalando-se, ainda, que o direito
fundamental a saude, atribuido aos arts. 6° ¢ 196 da Constituicdo Federal, configura direito a
acdo positiva para a satisfacdo desses direitos, do que decorre a legitimidade nas “protegdes”
para trabalhadores expostos a condi¢cdes insalubres e a vinculagdo do legislador para
intervengdes normativas relativas a protecao da saude, partindo-se do consenso técnico-
cientifico de que todos os tipos de amianto sdo nocivos a saude, nao havendo limite para o uso
seguro da crisotila. Desse modo, ficou implicito que se entendeu adequada (sub-regra da
adequacao) a regulacao no sentido de proibi¢ao da substancia, como ¢ o teor da norma estadual
(Lei n® 3.579/2001, do Estado do Rio de Janeiro), bem assim que a medida proibitiva ¢ a
necessaria (sub-regra da necessidade), até porque ndo haveria outra medida adequada a
realizacdo da finalidade de protecao da saude, inclusive ante a auséncia do limite de risco acima

referida. Outrossim, ponderou-se (sub-regra da proporcionalidade em sentido estrito) que a

189 Na Acio Direta de Inconstitucionalidade (ADI) 3470 — Rio de Janeiro, o Plenario do Supremo Tribunal Federal
em 29/11/2017, por maioria, julgou-se improcedente a agdo e, incidentalmente, declarou-se a inconstitucionalidade
do 2° da Lei n® 9.055/1995, com efeitos vinculantes ¢ erga omnes, nos termos do voto da relatora, Ministra Rosa
Weber. Na agéo, alegou-se suposta ofensa violado o principio da proporcionalidade, os valores sociais do trabalho
e da livre iniciativa, o principio da livre concorréncia e o direito fundamental de propriedade, atribuidos aos arts.
1°, 1V, e 5° caput, 11, XXII e LIV, e 170, caput, II, IV e paragrafo tinico, da Constitui¢do Federal de 1988.

19 Entre os argumentos que constam do voto condutor, assinalou-se que, inobstante a Lei n°® 9.055/1995 tenha sido
considerada constitucional por ocasido de sua edigdo, ndo seria razoavel, em face do atual conhecimento técnico
acerca dos perigos que o amianto poderia causar a satde e ao meio ambiente e da ineficacia as medidas protetivas
desse diploma legal, considerar que o art. 2° desse diploma esteja em conformidade com as disposi¢des
constitucionais relacionadas a protecdo a satide e ao meio ambiente, pelo que, ante a vinculagdo do legislador as
normas constitucionais, nao representa prote¢ao adequada e suficiente dos direitos fundamentais a saude e ao meio
ambiente, sendo inconstitucional por protegdo insuficiente.
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finalidade do desenvolvimento econdmico ndo estd divorciada do progresso social e que ha
viabilidade econdmica na substituigdo do amianto, pelo que se conferiu maior peso na
realizagdo do principio da protecdo da saide em face da afetacdo dos outros principios
colidentes, sendo condicdo de precedéncia a indispensabilidade do progresso social e a
possibilidade de substitui¢do da substancia, de modo que os interesses econdmicos colidentes
poderiam ser atingidos de outra forma, havendo menor afetacao no particular. Assim, constata-
se a otimizacdo do direito-dever de protecdao da saude pela regra da proporcionalidade, ainda
que de forma implicita.

Dessa feita, verificou-se nesses julgados, a pondera¢do envolvendo principios
colidentes, sendo que em apenas um julgado (ADI 3470) foi expressamente reconhecida a
posicao juridica de direito a protecdo a saude, ficando implicito no outro (ADI 3937), havendo,
em ambos, notavel esfor¢o argumentativo no sentido da otimizacdo dessa posicao juridica,
mediante a aplicacdo da regra da proporcionalidade na forma de vedacdo da protecdo
insuficiente, mesmo que de forma implicita em ambas as acdes, mas de forma parcial na ADI
3937, a qual, diante dos pressupostos tedricos adotados no presente trabalho, ndo se
desincumbiu do 6nus argumentativo da jurisdi¢do constitucional no particular, ao contrario da

ADI 3470, onde se cumpriu devidamente esse 6nus.

5.1.5. Anadlise da A¢do Direta de Inconstitucionalidade (ADI) 4.874: norma protetiva de saude
infralegal que proibe a importacdo e comercializagdo de produtos fumigenos, derivados do
tabaco, contendo aditivos

Embora nessa a¢do tenha sido objeto de questionamento, a constitucionalidade do art.
7°, 1II e XV, parte final, da Lei n® 9.782/1999, interessa, particularmente, o ato normativo
infralegal decorrente do poder regulador da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), ou seja, a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 14/2012, no qual se proibiu
a importacdo e comercializagdo de produtos fumigenos derivados do tabaco que contenham
substancia ou compostos que define como aditivos, por suposta ofensa aos arts. 1°, caput e 1V,
2°, 5% 11, XXIX, XXXIl e L1V, 37, caput, 84, 1V, e 170, paragrafo inico, da Constituicao Federal
de 1988. Portanto, trata-se de controle de constitucionalidade que implica andlise da
restringibilidade de medida infralegal protetiva no ambito da vigilancia em saude, notadamente
referente a vigilancia sanitaria, cuja finalidade ¢ a protecao e prevengdo em face do risco a

satude, decorrente da realizacdo do direito-dever de prote¢do da saude.
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No voto da relatora!®

, ha certeza empirica cientifica acerca do risco ou do dano
causado a saude pela substancia (tabaco), tratando-se, portanto, de analise referente a
discricionariedade estrutural do legislador quanto a aplicagdo da regra da proporcionalidade.
Também, verifica-se que nos fundamentos do julgado se articulou a colisdo entre principios
materiais, inclusive sendo apontada expressamente a posi¢do juridica de direito-dever de
protecao a saude, como integrante do conjunto de direitos a agdo positiva estatal. Conquanto
afirme que ndo houve restrigdo excessiva ao conteudo essencial do direito a liberdade
econOmica, indicando implicitamente a aplicacao da proporcionalidade na forma de vedagao ao
excesso, apenas se verifica a aplicacdo expressa da sub-regra da adequacao, pois corroborando
a certeza empirica acerca dos riscos a saude, considerou-se adequada a proibi¢cdo dos aditivos
para realizar a finalidade de prote¢do da saude, bem assim, implicitamente, aplicou-se a sub-
regra da necessidade da medida, porquanto, além de afirmar ndo haver niveis seguros de uso
do tabaco, ndo se proibiu o produto natural tabaco, indicando ndo haver outra medida
igualmente adequada e com menor afetagdo dos outros principios colidentes, sendo, portanto,
necessaria. Porém, nao se verifica que tenha aplicado a regra da proporcionalidade em sentido
estrito!®,

Todavia, ¢ importante que se diga que. na divergéncia aberta pelo voto do ministro

Alexandre de Moraes, destacou-se que a referida resolu¢do nao teria observado o principio da

191 Segundo o voto da relatora, verifica-se que, entre as premissas faticas, que ha consenso técnico-cientifico de
que o uso normal e regular do tabaco causa efeitos nocivos a saude dos usuarios, ¢ que a propria Constitui¢ao
Federal reconhece a nocividade do tabaco nos termos do seu art. 220, §4°. Ademais, com relagdo ao exercicio do
poder regulador da ANVISA, em sintese, argumentou-se acerca da constitucionalidade formal dos incisos II, XIV,
XV e XVIdoart. 7°da Lei n®9.782/1999 em face do principio da legalidade e da reserva legal. Contudo, no tocante
ao pedido sucessivo relativo a suposta inconstitucionalidade material da proibi¢do da fabricag@o, da importacdo e
da comercializacdo, no pais, de produtos fumigenos derivados do tabaco que contenham as substincias ou
compostos que define como aditivos, decorrente da norma infralegal, no caso a RDC n° 14/2012, articulou-se no
voto da relatora a possibilidade de colisdo e restri¢do entre direitos fundamentais, de um lado, o direito a satde —
e a protegdo da saude - e o direito a informagao, e de outro, conforme os arts. 1°, IV, e 170, caput, da Constitui¢ao
Federal de 1988, o direito a livre iniciativa. Especificamente quanto ao direito fundamental a saude, atribuido aos
arts. 6° ¢ 196 da Constitui¢do Federal, assinalou-se ser um direito a uma agao positiva por parte do Estado, havendo
um “dever de agir” relativo a regulag@o dos produtos derivados do tabaco, especialmente para protecdo de grupos
de vulneraveis com os usuarios de substancias causadoras de dependéncia. Asseverou-se, ademais, que ndo ha
niveis seguros para o consumo do tabaco, onde o uso normal e regular é nocivo para a saide, bem assim que a
ANVISA, na sua competéncia normativa, atuou dentro dos limites legais (art. 8°, caput e §1°, X, da Lei n°
9.782/1999) e constitucionais, entendendo ser possivel proibir, mediante critérios técnicos, ingredientes, no caso
os aditivos, que aumentem artificialmente a atratividades de produtos derivados do tabaco e que causam risco a
satide, como ocorre com a norma em questdo, que, por outro lado, ndo restringe quanto a substancia, aroma ou
sabor naturalmente presente no tabaco. Argumentou-se ainda que a referida RDC n°14/2012, ao garantir o direito
a saude, conformou e restringiu, legitimamente, o direito a liberdade econdmica, preservando-lhe o nicleo
essencial, porquanto teria a ANVISA atuado de forma adequada a promover o controle do tabaco, protegendo a
saude, sem implicar em excesso mediante proibi¢ao de produto licito.

192 Nio se verifica expressamente a ponderagio ou aplicago da sub-regra da proporcionalidade em sentido estrito
entre os principios colidentes no voto em questio, que parece sugerir nos argumentos que tal ponderacao foi feita
no ambito da politica publica ndo formulada pela ANVISA, mas por ela executada na regulagdo infralegal.
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legalidade e os parametros legais, porquanto a delegacdo legal ndo fixou a possibilidade de
proibi¢ado da utilizagao de produtos e insumos relacionados ao cigarro, bem assim se asseverou
que ¢ possivel ao Estado fazer restricdes na matéria, como, por exemplo, ocorre na Lei n°
9.294/1996, desde que sejam “idoneo, adequado e proporcional” a prote¢do do bem juridico,
realizadas pelo Poder Legislativo ou por delegagdo, a qual ndo ocorre na questdo, questionando
a necessidade da proibicdo. Dessa feita, o referido voto deixa implicito aplicacdo da regra da
proporcionalidade na forma da vedagdo do excesso, e que as medidas restritivas sdo adequadas
para fomentar a finalidade pretendida que ¢ a protecao da satide (sub-regra da adequagdo),
porém a referida resolucdo, em parte, excede-se em face da delegagdo legal e, noutra parte, ¢
desnecessaria diante das restricdes ja existentes como aquelas relacionadas a venda para
menores (sub-regra da necessidade), indicando implicitamente haver outras medidas adequadas
a finalidade, mas que afetariam menos os bens juridicos colidentes. Por fim, declara a
inconstitucionalidade parcial com redugdo de texto em desfavor da referida RDC n° 14/2012
ANVISA.

J4 no voto divergente do ministro Luiz Fux ha aplicagdo sistematica da regra da
proporcionalidade e das respectivas sub-regras acerca da questdo. Conquanto entenda ser
legitima a finalidade da precitada resolugdo da ANVISA, referente a diminui¢do do consumo
de derivados do tabaco, o meio ndo se mostra adequado (sub-regra da adequagao), porquanto
ndo haveria relagdo logica entre a diminuicao do consumo e o desestimulo a iniciagdo e que nao
ha evidéncia de que os ingredientes proibidos causam ou aumentem a dependéncia. Com
relacdo a necessidade (sub-regra da necessidade) do meio, sustenta que a medida em questdo ¢
desnecessaria, havendo meios que atingem menos a liberdade de iniciativa para a protecao do
bem saude, como mediante campanhas de informacgdo e conscientizagdo da populagao, e, por
fim, pondera (sub-regra da proporcionalidade em sentido estrito) que ha meios que podem
atingir a finalidade pretendida, preservando-se os direitos fundamentais das empresas, o que
ndo se d4 com a proibi¢do veiculada na referida resolucdo, de modo que novamente faz uma
andlise da necessidade ou exigibilidade da medida e ndo de ponderagio propriamente dita'®.

Logo, constata-se da argumentac¢do consignada no voto da relatora o reconhecimento
da posicao de direito a prote¢ao da satide, e nos votos divergentes ficou apenas subentendido

ou com énfase no interesse coletivo, como “satide publica” (ministro Alexandre de Moraes) e

193 Ao final, manifestou-se pela aplicacio da interpretacio conforme no art. 7°, XV, parte final, da Lei n°
9.782/1999, sem reducdo de texto, com a interpretagdo no sentido de que o objetivo da regulagdo deve ser a
protecdo da satde e a liberdade de escolha informada dos consumidores, declarando, por arrastamento, a
inconstitucionalidade da referida resolucéo.
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“protecdo da saude publica” (ministro Luiz Fux). Quanto a aplicagdo da regra da
proporcionalidade na otimizagdo dos principios materiais relacionados a protecdo da satde,
houve aplicacdo integral nos votos divergentes, subentendida (ministro Alexandre de Moraes)
e expressa (ministro Luiz Fux), e aplicacdo expressa, mas parcial no voto da relatora. De uma
forma geral, em face do resultado do julgamento, ficou demonstrando o esfor¢o argumentativo,
buscando-se legitimar pela correcao discursiva, nao havendo comprometimento do aspecto
dialdgico da fundamentagdo, cumprindo-se, devidamente o 6nus argumentativo da jurisdigcdo

constitucional no particular.

5.1.6. Analise do Recurso Extraordinario (RE) n® 657.718: relativizagao judicial de norma
protetiva de satde que exige o registro de medicamento para o seu fornecimento pelo Estado

No referido recurso extraordinario se discutiu que acérdao proferido pelo Tribunal de
Justica de Minas Gerais (TJIMG), ante suposta ofensa aos arts. 1°, I11, 6°, 23, I, 196, 198, Il e §
2° e 204 da Constituicao Federal de 1988, em razao de ndo se ter garantido, por auséncia de
registro, o tratamento médico mais adequado a situagao clinica do paciente recorrente.

Analisando o Tema 500 da repercussao geral, foi dado parcial provimento ao recurso,
sendo fixada a tese seguinte: “1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos
experimentais. 2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento
de medicamento por decisdo judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a concesséo judicial de
medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o
pedido (prazo superior ao previsto na Lei n°® 13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos:
(1) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos
orfaos para doencas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do medicamento em
renomadas agéncias de regulagdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com
registro no Brasil. 4. As acdes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na
ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido”.

Assim, trata-se de controle de constitucionalidade que implica a andlise da
restringibilidade de medida legal protetiva (art. 16, II, Lei n°6.360/1976) no ambito da
vigilancia em saude, notadamente referente a vigilancia sanitaria, cuja finalidade ¢ a protegao
e prevencao em face do risco a saude, decorrente da realiza¢do do direito-dever de protecao da
saude.

Nesse julgado que, embora se discuta a possibilidade de fornecimento pelo Estado de
medicamentos ndo registrados, estd igualmente em questdo a otimizacao do dever estatal de

prote¢do da satde realizado na regula¢do normativa que estabelece ser o registro uma condi¢do
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para a dispensacdo de medicamentos, inclusive para o seu fornecimento pelo Estado,
garantindo-se sua a eficacia, seguranca e qualidade, como medida adequada para realiza¢ao da
finalidade de protegdo da saude. O voto condutor'® deixa implicito que o bem juridico, objeto
da atuacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) no registro — e, portanto, da
precitada norma legal de vigilancia em saude - € a prote¢ao da satide, bem assim observa que a
questdao implica a satde como direito fundamental e dever do Estado, ficando, portanto,
subentendida a posic¢do juridica de direito de protecdo ou do correlato dever de protecao.

Além disso, constata-se dos fundamentos uma ponderagdo entre os principios
envolvidos, implicando uma aparente colisdo entre o direito a vida e a satide do paciente que
demanda um determinado remédio sem registro, com os direitos a vida e a saide dos demais
cidaddos, considerando a escassez de recursos, mas também uma colisdo com o direito a vida e
a saude do proprio paciente, pois ndo se sabe se o remédio demandado beneficiard ou ndo a sua
saude - ficando implicita a realiza¢do do dever de protecdo da satde a partir registro como
forma de garantir a seguranca e eficicia. Inclusive, também se sustentou que a exigéncia de
registro sanitdrio perante a Agéncia se trate de instrumento regulatdrio, cuja finalidade ¢ a
protecdo da satde, constituindo da ponderagdo entre interesses em colisdo das “[...] empresas
farmacéuticas, dos pesquisadores, dos médicos e dos pacientes”. Porém, destacou-se a
deferéncia que o Poder Judicidrio deve ter em face da atuacdo institucional da ANVISA, no
controle de medicamentos pelo registro, reconhecendo a incidéncia dos principios formais da
separacao dos poderes e da “reserva administrativa”.

No voto condutor, tratou-se, primeiro, dos medicamentos experimentais que ainda
estdo em fase de pesquisa, portanto sem certeza empirica de prognodstico a garantir eficacia e
seguranca, razao pela qual se entendeu que o Estado ndo poderia ser obrigado a fornecé-los,
diante dos riscos € mesmo da possibilidade de ineficacia para a saude. Foi assinalado que isso,
contudo, ndo impediria a possibilidade de dispensa de registro ou de fornecimento de
medicamentos sem registro, desde que haja regulacdo normativa, controle e autorizagdo pela

Agéncia, como, por exemplo, na participagdao em testes clinicos em pesquisa de medicamentos,

194 Entre os fundamentos discutidos no referido recurso extraordinario, além do fornecimento de medicamentos

ndo registrados na ANVISA pelo Estado, estd também em questdo o proprio registro como possibilidade de
fornecimento ou dispensacdo de medicamentos. Conforme o voto condutor, entre outros argumentos, assinalou-se
que, ante o art. 16, II, Lei n°6.360/1976, os medicamentos estdo sujeitos a requisitos e procedimentos para obtengao
do registro, sendo o direito a saude o bem juridico garantido pela atuagdo da ANVISA, assim como se destacou a
deferéncia que o Poder Judicidrio deve prestar a essa atividade, considerando a “capacidade institucional” e
“expertise” da Agéncia, sob pena de ofensa ao direito fundamental a satide, enquanto direito social e dever do
Estado, garantido por politicas sociais e econdomicas, destacando os impactos negativos na autorizagdo judicial de
medicamentos nio registrados pela ANVISA.
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etc., de modo que a solugio deve ser administratival®

. Aqui esta implicito haver uma
discricionariedade epistémica empirica do legislador quanto aos riscos de danos a saude e aos
prognosticos, pois ndo haveria uma certeza epistémica quanto a seguranca e a eficacia dos
medicamentos, de modo que se aplicou a ponderagdo material-formal, em que se considerou a
precedéncia dos principios formais da separacdo dos poderes e da “reserva administrativa” em
face do direito-dever de protecao da saude por prestacdo normativa, figurando como condi¢ao
de precedéncia a existéncia de regulacdo normativa, controle e autorizacdo pela Agéncia para a
dispensa de registro ou para o fornecimento de medicamentos sem registro, ndo se verificando
que se tenha considerado do peso na afetacdo do principio material, nem que se tenha
especificado quais seriam os graus de certeza epistémica’®. Por conseguinte, no caso de
incerteza empirica, ficou subentendido que caberia a0 administrador a opgdo no tocante as
possibilidades faticas relacionadas a adequacdo e necessidade das medidas que impliquem
dispensa de registro ou de fornecimento de medicamentos sem registro, condicionada tal
primazia a existéncia de regula¢do normativa, controle e autorizacao pela Agéncia.

Ap0s, distinguiu-se o caso dos medicamentos com eficécia e seguranga comprovados,
mas ainda sem registro, onde o fornecimento pode ser deferido judicialmente em razao de mora
irrazoavel da Administracdo, desde que sejam observados requisitos simultineos, ou seja, ter
sido o medicamento submetido a registro no Brasil, estar o medicamento registrado em 6rgaos
ou agéncias renomadas fora do Pais, e ndo haja substituto terapéutico registrado na ANVISA
para tratamento da doenca do paciente. Veja, nesse caso, hd certeza empirica da eficacia e
seguran¢ca dos medicamentos, apenas ndo hd o registro formal, de modo que se trata de
discricionariedade estrutural e aplicagdo da regra da proporcionalidade, inclusive de
ponderacdo material. Ocorre que nao se faz uma aplicacdo expressa e sistematicamente
organizada da regra da proporcionalidade na forma vedacdo do excesso ou da insuficiéncia
dessas normas de vigilancia em saude. Ainda que se tenha considerado, implicitamente, a
medida legal de obrigatoriedade do registro adequada (sub-regra da adequacdo) a protecao da
saude, esta também subentendida a aplicacdo da sub-regra da necessidade, pois haveria outra
medida igualmente adequada para o direito a prote¢ao da saude mediante prestacdo normativa,
mas menos gravosa para os demais principios colidentes, sendo o registro formal substituido

pela soma da mora irrazoavel da Administracdo na sua concessdo mais a observagdo dos

1% Ficando subentendida a primazia dos principios formais da separa¢io dos poderes e da “reserva administrativa”.
19 Ficou sem resposta o problema de o legislador basear a intervengiio numa premissa incerta, de modo que haja
violacdo a direitos fundamentais, como o direito a protecao da saude, caso tal suposicao seja falsa, bem assim nao
se aplicou a “lei da ponderacdo epistémica”, formulada por Alexy, pela qual quanto maior for o grau de afetacdo
em um direito fundamental maior deve ser a certeza das premissas empiricas e normativas que a justificam.
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referidos requisitos simultaneos, que garantiriam a eficacia e seguranca dos medicamentos, com
menor afetagdo ao direito-dever de protecao mediante prestacao fatica. A aplicagao da sub-regra
da proporcionalidade em sentido estrito foi também implicita e confirmaria as etapas anteriores,
pois, no caso, a nao afetacao do direito-dever de prote¢ao da satide como prestagao fatica teria
primazia sobre a importancia da realizacdo do direito a prote¢do da saude como prestacio
normativa, sendo condi¢do concreta de precedéncia representada pela minima afetacdo da
protecdo normativa da saude - ante a garantia de eficacia e seguranca e mora irrazoavel do
registro formal - justificada pela realizacao da protegdo fatica da saude.

Ante o exposto, ficou subtendida a posi¢do de direito-dever de protecdo da saude,
mediante a aplicagdo implicita da regra da proporcionalidade, bem assim se aplicou a
ponderagdo material-formal, com precedéncia do principio formal, embora ndo se tenha
considerado o peso da afetacao do principio material colidente, nem se especificou quais seriam
os graus de certeza epistémica, pelo que, considerando os pressupostos tedricos ora adotados,
embora haja notdvel esfor¢co argumentativo para conferir legitimidade pela correcao discursiva,
ndo houve o devido cumprimento do 6nus argumentativo da jurisdi¢do constitucional no

particular, considerados os pressupostos tedricos do presente trabalho.

5.1.7. Andlise do Agravo Regimental na Suspensdo de Tutela Provisoria n°® 124:
constitucionalidade de norma protetiva de satide referente ao aditivo alimentar Tartrazina

Esse recurso trata do julgamento de decisdo monocratica proferida pelo relator do voto
do condutor, a qual suspendeu os efeitos da decisdo proferida pelo Tribunal Regional Federal
da 3* Regido (TRF da 3 Regido) em agao civil publica, onde, por sua vez, determinou a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que fosse editado no prazo de trinta dias, sob pena
de multa, ato normativo, determinando a obrigagdo que nos produtos alimenticios com o corante
amarelo Tartrazina contivesse a seguinte informagao: “Este produto contém o corante amarelo
TARTRAZINA, que pode causar reagdes de natureza alérgica, entre as quais asma bronquica,
especialmente em pessoas alérgicas ao Acido Acetil Salicilico”, ndo obstante o teor da
Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) n® 340/2002 da ANVISA, que prescreveu o dever de
constar apenas a informacao ao consumidor acerca da presenca de Tartrazina no alimento.
Trata-se, portanto, de controle de constitucionalidade que implica andlise da suficiéncia de
medidas judicial e infralegal protetivas no ambito da vigilancia em saude, notadamente
referentes a vigilancia sanitéria, cuja finalidade ¢ a prote¢do e prevencdo em face do risco a

saude, decorrente da realizagdo do direito-dever de protecdo da saude.
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Contata-se do voto condutor'® que se reconheceu expressamente a aplicagio da regra
da proporcionalidade, a posi¢ao juridica do dever de protegao da saude e os interesses coletivos
na manutencdo do padrdo de comércio referente ao aditivo e na comercializagio relativa a
rotulagem, e ainda, o principio formal da separagdo dos poderes e da legitimidade técnica, na
deferéncia que Poder Judiciario deve ter quanto a atuagdo institucional da ANVISA, embora,
neste em particular, tenha sido constatada a certeza empirica no tocante ao uso seguro
(progndstico) e ao risco a saude referente ao aditivo, o que implicaria apenas uma analise da
discricionariedade estrutural do legislador e ponderagdo de principios materiais.

De todo modo, concluiu-se pela adequacdo da referida resolugdo para realizar ou
fomentar a protecao da saude — finalidade do dever de protecao da saude — e também para atingir
o interesse coletivo na manutencao do padrao de comércio referente ao aditivo, € conquanto se
considere desproporcional a medida judicial do TRF da 3* Regido, que prescreveu norma
judicial de vigilancia em saude em face da norma determinada pela resolu¢do da ANVISA. Na
verdade, trata-se de analise de adequacao da norma prescrita pela medida judicial (sub-regra da
adequacdo), que foi considerada inadequada para a realizar a prote¢do da saude, pois provocaria
“inversdo de valores na comunicacdo dos riscos de alimentos”'®®. Nao se verifica analise da
sub-regra da necessidade no tocante a medida normativa determinada na resolu¢do, até porque
ndo consta quais seriam outras medidas igualmente adequadas para realizacdo da finalidade de
protecdo da saude, o que ndo comprometeria a andlise da aplicagdo da regra da
proporcionalidade, pois ante a ampla discricionariedade do legislador na realiza¢ao do dever de
protecao, caso existisse mais de uma medida adequada, sera necessario a escolha de uma, e se
houver apenas uma adequada, esta seria a necessaria. No caso, admitindo-se que a medida
normativa determinada pela resolugdo fosse a unica adequada no caso, seria, portanto, a

necessaria, o que possibilitaria a aplicacdo da regra da proporcionalidade em sentido estrito.

197 Entre os fundamentos do voto condutor, argumentou-se a aplicagio da proporcionalidade no exercicio do dever
estatal previsto nos artigos 196 ¢ 197 da Constitui¢do Federal, de 1988, mas também os limites da intervengdo do
Poder Judiciario na atuag@o institucional da ANVISA, de maneira que aquele, ao determinar a politica publica para
edigdo de ato normativa, estaria impedindo ndo sé discricionariedade técnico-cientifica desta Agéncia, mas o
procedimento referente ao exercicio da sua competéncia legal a luz da Lei n® 9.782/1999. Ademais, verificou-se,
no contexto técnico-cientifico atual, a possibilidade de uso seguro para o consumo do precitado aditivo, a auséncia
de defini¢do quanto reagdes adversas enquanto intolerancia ou alergia, concluindo-se pela adequag@o da Resolugdo
de Diretoria Colegiada (RDC) n°® 340/2002 que, ao determinar a obrigagdo de constar apenas a informagao ao
consumidor acerca da presenca de Tartrazina no alimento, possibilitaria a busca de auxilio na hipotese de reagdo
adversa, assim como, por outro lado, sustentou-se haver desproporcionalidade entre a obrigacao judicial de conter
os precitados dizeres no rétulo e o direito de informac¢ido do consumidor acerca da presenga da substancia para
protecao de sua saude.

198 Isso porque, além de efeitos adversos raros serem apresentados de forma incorreta no rétulo, havera destaque
e detalhamento superior aqueles exigidos para substancias reconhecidas como alergénicas e que afetam mais
pessoas.
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Contudo, ndo ficou expressamente definida a colisdo entre os possiveis principios
materiais, implicando, inclusive, o direito-dever de prote¢ao da satide realizado pela resolugao
da ANVISA. Mas ficou implicita a aplicacdo da pondera¢ao material-formal mista, entre, de
um lado, o direito-dever de protecao da satde realizado pela medida judicial, e, de outro, o
principio formal da separacdo dos poderes e da legitimidade técnica somado ao direito-dever
de protecao da saude relativo a medida normativa infralegal da ANVISA e aos interesses
coletivos econdomicos, porém nao ficando claro qual teria sido a condig¢do de precedéncia e o
peso dos principios materiais envolvidos, assim como qual a justificativa para inclusao de
principio formal nessa ponderagdo, considerando ndo haver uma incerteza epistémica empirica.

Logo, ficou expressa a posicao juridica de dever de protegdao da saude, assim como
houve a aplicagdo expressa da regra da proporcionalidade na otimiza¢do desse dever, mas de
maneira parcial e ndo sistematicamente organizada, porquanto nao se esclareceu os critérios da
ponderacdo, nem a necessidade de inclusdo na analise de principio formal, pelo que,
considerando os pressupostos tedricos adotados no presente trabalho, mesmo havendo notavel
esforco para se conferir legitimidade pela busca da correc¢do discursiva, restringiu-se o aspecto
dialégico da fundamentacao, comprometendo o devido cumprimento do dnus argumentativo da

jurisdi¢do constitucional no particular.

5.1.8. Anadlise da A¢do Direta de Inconstitucionalidade (ADI) n® 5.592: norma protetiva de
saude relativa ao combate ao mosquito transmissor do virus da dengue, do virus chikungunya
e do virus da zika, mediante dispersao de substancias quimicas por aeronaves

Foi objeto dessa a¢do a constitucionalidade do artigo 1°, §3°, IV, da Lei n® 13.301,
27/06/2016, que prevé a dispersdao de substancias quimicas por aeronaves como medida
essencial de conten¢do das doencas causadas pelo mosquito Aedes aegypti, que, ndo obstante
condicionasse a medida a autorizagao das autoridades sanitarias € a comprovagao cientifica de
sua eficdcia, ofenderia ao direito a saude, ao meio ambiente equilibrado e aos principios da
precaucgao e da prevencao, ante a possibilidade de protecao insuficiente, porquanto o legislador
prescreveu o procedimento precitado sem a realizagdo prévia desses estudos, particularmente
porque tal procedimento poderia acarretar risco para a saude, havendo suposta ofensa ao art.
37, caput, da Constitui¢do, quanto ao principio da finalidade, e ao art. 225, V e VII, quanto a
obrigacao do Estado de defender e preservar o meio ambiente as futuras geragdes, assim como
aos artigos 6° e 196 do texto constitucional, em relagdo ao direito de protegdo a saude.

Logo, trata-se de controle de constitucionalidade que implica a anélise da suficiéncia

de medida legal protetiva no ambito da vigilancia em saide, notadamente referente as
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vigilancias epidemiologica, ambiental e de saude do trabalhador, decorrente da realizagdo do
direito-dever de protecao da saude, cuja finalidade € a protecao e prevencao em face do risco a
saude.

De acordo com os argumentos do voto condutor!®®, considerou-se haver divida
fundada quanto ao risco a saude para aplicacdo do dever da precaucdo, que decorre da incerteza
e duvida cientifica acerca do risco de dano, que se relaciona como forma de dever de prevengao
e protecdo da saude. Percebe-se da fundamentacdo, que a auséncia de certeza empirica
cientifica®®, no tocante ao risco de danos a saude e a adequagio da medida legal (progndstico)
em questdo, ndo decorreu propriamente da auséncia de um consenso cientifico, mas, sim, da
nao realizacao de estudo prévio a regulacdo normativa, que poderia esclarecer a certeza ou
incerteza empirica, pelo que, ainda que se discuta os limites da acdo do Poder Judicidrio em
face da legitimidade técnica, condicionou-se tal deferéncia ao consenso cientifico, mas a
auséncia de certeza empirica se da por falta de estudos prévios, ndo se verificando seria o caso
de questdo propriamente relacionada a discricionariedade epistémica empirica do legislador,
mas, sim, a sua discricionariedade estrutural.

Verifica-se que a argumentacao no voto condutor fez, a partir do dever de protecao e
de precaucdo, o controle da medida normativa sob a perspectiva da vedagdo da protecdo
insuficiente (regra da proporcionalidade), considerado o risco a saude e ao meio-ambiente
decorrente da ndo adequacdo da medida normativa (sub-regra da adequacdo) em realizar a
finalidade de proteg¢ao desses bens juridicos, em razio da auséncia do estudo cientifico prévio
a elaboragdo da medida. Na argumentacao, verificou-se a incidéncia dos principios que

garantem o direito a protecao da saude e também ao meio ambiente equilibrado, considerando

199 Constata-se do voto condutor reconhecida a posi¢do juridica de direito-dever de protecdo da satude realizado
por medida legal protetiva de vigildncia em saude, bem assim a aplicag@o da vedagdo da protecao insuficiente, que
indica o controle de omissdo ou insuficiéncia dessa medida protetiva para realizar a finalidade de prote¢do da satide
pela regra da proporcionalidade, especialmente porque houve previsdo do procedimento pelo legislador sem a
realizagdo prévia de estudos cientificos. Faz-se no voto condutor uma analise do principio da precaugéo,
atribuindo-lhe ao art. 225 da Constituigdo Federal, como forma de “gestdo de risco” referente a0 meio ambiente e
também a satde, distinguindo-o do principio da preven¢ao, porquanto aquele parte de “um juizo de probabilidade”
cientifica, considerando uma “duvida fundada”, enquanto esse parte de um juizo de certeza cientifica. Tendo em
vista os riscos fundados que o procedimento prescrito pode acarretar a saude e ao meio ambiente, entendeu-se pela
incidéncia do principio da precaugdo, pelo que se fazia necessaria a garantia da seguranca e da eficacia da utilizag@o
da técnica, com estudos cientificos prévios a propria inclusdo na legislagdo, para se evitar ou mitigar riscos, o que
ndo ocorreu. Também se discutiu os limites de atua¢do do Poder Judiciario, indicando a necessidade de observancia
do campo técnico em questdes que necessitam de um minimo consenso cientifico, pelo que a lei deve considerar
os estudos prévios que atestariam a seguranga ambiental e sanitaria, sob pena de ofensa a Constituicdo Federal,
inclusive garantindo-se a prote¢do suficiente da saude, especialmente como dever de evitar riscos, adotando-se
medidas de protecdo e de precaucdo especialmente em relagdo ao desenvolvimento técnico ou tecnologico.

200 N3o se verificou evidéncia técnica acerca da auséncia ou possibilidade de redugdio dos riscos ambientais, bem
assim os Orgdos publicos assinalaram ndo haver certeza cientifica quanto & seguranga do procedimento, ndo
afastando potenciais danos, violando a prote¢do ao meio ambiente e ao direito a protecdo da satide de todos.
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a aplicacdo da vedagdo da protecdo insuficiente em face do referido dispositivo normativo

201 Constata-se, assim, que o presente caso implicou a anélise da discricionariedade

impugnado
estrutural do legislador, resultando em uma interpretacdo conforme, sem reducdo de texto, no
qual a aprovacao das autoridades sanitirias e ambientais competentes € a comprovagao
cientifica da eficicia da medida foram consideradas condi¢cdes prévias e inafastaveis a
incorporagao do controle vetorial por meio de dispersdo por aeronaves, ficando apenas
subentendido que essa medida normativa judicial seja adequada para atingir a finalidade de
protecao (sub-regra da adequacdo), mas nao se fazendo expressamente a aplicagdo da sub-regra
da necessidade; e, mesmo que se presuma que se tenha considerado haver uma tinica medida
adequada e, portanto, necessaria, também ndo se realizou a aplicagdo da sub-regra da
proporcionalidade em sentido estrito, até porque ndo se indicaram eventuais principios
materiais colidentes.

Portanto, verifica-se que houve o reconhecimento do direito-dever de prote¢do da
saude, assim como houve aplicacdo expressa e parcial da regra da proporcionalidade na sua
forma de vedagdo da insuficiéncia, particularmente no tocante a medida protetiva judicial,
demonstrando notavel esforco argumentativo para conferir legitimidade pela busca da corregao
discursiva, porém, considerados os pressupostos tedricos do presente trabalho, ndo se

desincumbiu, devidamente, no particular, o 6nus argumentativo da jurisdi¢ao constitucional.

5.1.9. Analise da Acao Direta de Inconstitucionalidade (ADI) 4530: norma protetiva de satide
relativa ao transporte de mercadoria e passageiros por motocicleta ou motoneta

O objeto dessa agdo foi a declaragdo de inconstitucionalidade da expressdo “em
transportes de passageiros, ‘mototaxista’”, presente no art. 1° da Lei 12.009/2009; do inciso 11
do art. 3° da Lei 12.009/2009, assim como da expressdo “ou com as normas que regem a
atividade profissional dos mototaxistas”, constante do art. 5° da Lei 12.009/2009, por violagao
ao art. 6° e 196 da Constituicao Federal de 1988, alegando-se que a regulacdo do transporte de
passageiros implicou violagdo a “saude publica”, porquanto quase nada teria disposto acerca de
uma atividade conhecidamente perigosa, violando os principios da proporcionalidade e da
razoabilidade, ndo havendo adequacao entre a finalidade das referidas regras e a protecao do

direito a satde, bem assim se sustentou ofensa a vedagdo da protecdo insuficiente, indicando

omissao do legislador.

201 Vale registrar que o suporte fatico no caso do direito de protecio a satide é composto pelo &mbito de protegio,
que sdo as agdes estatais que realizem ou fomentem esse direito, € a intervengao, que serd uma omissao ou uma
a¢do nao eficaz ou ineficiente.
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Trata-se, portanto, de controle de constitucionalidade que implica a andlise da
suficiéncia de medidas legais protetivas no ambito da vigilancia em satde, notadamente
referente as vigilancias do ambiente e de satide do trabalhador, cuja finalidade é a protecdo e
prevencdo em face do risco a saude, decorrente da realizagao do direito-dever de protecao da
saude, conquanto nio sejam normas oriundas do Sistema Unico de Satde (SUS), nem de seus
subsistemas de vigilancia em saude.

No voto condutor?®?, trata-se expressamente do dever estatal de protecio a saude
mediante prestacdo normativa, nao so dirigida ao Legislador, mas a todos os poderes,
garantindo-se a efetividade desse direito fundamental. Sustentou-se que os dispositivos legais
impugnados, considerados juntamente com as resolu¢des do Conselho Nacional de Transito,
Resolugdes n® 350/2010 e n.° 356, de 02/08/2010, protegem o direito a saude dos condutores e
dos passageiros dessa atividade de transporte, ndo havendo violagdo ao dever de protecao a
satde, nem a proporcionalidade, ndo havendo falar em prote¢do insuficiente. Considerou-se nos
argumentos desse voto que a regulamentacdo normativa dessa atividade como realizagdo do
dever estatal de protecdo a satde, enquanto prestagdo normativa, a partir da aplicacdo da regra
da proporcionalidade na forma vedagao da protecao insuficiente, ndo se apresentando outros
possiveis principios colidentes. Destacou-se que as medidas normativas legais impugnadas,
somadas as referidas normas infralegais, eram adequadas (sub-regra da adequacdo) para
realizarem a finalidade de prote¢do da satde. Contudo, ndo se fez aplicacdo da sub-regra da
necessidade ou exigibilidade de outras possiveis medidas normativas igualmente adequadas ¢
que afetassem menos eventual principio colidente, o que ndo comprometeria a analise da
aplicagdo da regra da proporcionalidade, pois ante a ampla discricionariedade do legislador na
realizacdo do dever de protegdo, caso existisse mais de uma medida adequada, seria necessario

a escolha de uma, e se houvesse apenas uma adequada, esta seria a necessaria, mas, no caso,

202 Na fundamentagio do voto condutor, além de se invocar os artigos 6° e 196 da Constitui¢io Federal de 1988,
destacou-se, por intermédio da clausula de abertura do seu art. 5°, §2° tratados internacionais, como o Pacto
Internacional de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais e pelo Protocolo de Sdo Salvador, relativamente a
protecdo do direito a saude, inicialmente observando o carater prestacional fatico do direito a saude, para, em
seguida, referir-se a obrigagdo de o Estado garantir a saiide mediante adequada regulacdo. Verifica-se ainda que
se argumentou no voto condutor que a Lei 12.009/2009 nio regulamenta a atividade de mototaxista, relativamente
ao transporte de passageiros, e de motoboy, mas apenas prescreve, nos artigos indicados como inconstitucionais,
o conceito das atividades e os requisitos seu exercicio, bem assim que art. 8° da Lei 12.009/2009 determina ao
Conselho Nacional de Transito tdo somente a obrigagdo de regulamentar os servicos prestados por moto-frete, mas
se omite em relacdo as atividades desempenhadas por mototaxista. Todavia, consta dos fundamentos que o
Conselho Nacional de Transito, por intermédio da Resolugao n.° 356, 02/08/2010, tratou-se dos requisitos minimos
de seguranga para o transporte de passageiros por mototaxi, bem assim foi verificado que tal servigo de mototaxi
foi regulado de forma adequada, preservando-se a seguranga no transito de pedestres, condutores e passageiros
envolvidos nessa atividade. Além disso, asseverou-se que a Resolu¢do 350/2010 — CONTRAN regulamentou o
curso especializado obrigatdrio para profissionais em transporte remunerado de passageiros.
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nem sequer se apresentou colisdo de principios. Caso se admitisse que houvesse apenas uma
medida necessaria, também nao se aplicaria a sub-regra da proporcionalidade em sentido estrito,
até porque, como ja assinalado, ndo se apresentou colisdo de principios. Portanto, diante dos
fundamentos assinalados, foi reconhecida a posicao juridica de direito-dever de protecao da
saude, bem assim houve aplicacdo expressa da regra da proporcionalidade, mas ndo integral,
no tocante a otimizacao daquela posicao juridica. Contudo, ndo se apresentou colisao de
principios, sendo que a analise se restringiu as possibilidades faticas existentes referentes a sub-
regra da adequacao, e mesmo que se entenda implicita a andlise da sub-regra da necessidade,
ndo se realizou igualmente a analise da sub-regra da proporcionalidade em sentido estrito.
Dessa feita, considerando os pressupostos tedricos adotados, embora se tenha
demonstrado o notavel esfor¢o para conferir legitimidade pela busca da correcao discursiva,
houve comprometimento no devido cumprimento do Onus argumentativo da jurisdi¢dao

constitucional no particular.

5.1.10. Analise da Acdo Direta de Inconstitucionalidade n® 5.543: normas protetivas de saude
infralegais que restringem a doacao de sangue por grupos e ndo por condutas de risco

Foi objeto da referida ag@o a inconstitucionalidade do inciso IV do art. 64 da Portaria
n. 158/2016 do Ministério da Saude e da alinea “d” do inciso XXX do art. 25 da Resolugao da
Diretoria Colegiada— RDC n. 34/2014 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
porquanto tais regras infralegais prescreveram o impedimento temporario para individuos do
sexo masculino que tiveram relagdes sexuais com outros individuos do mesmo sexo de
realizarem doagdo sanguinea nos doze meses seguintes a essa pratica, pelo que tais normas
teriam ofendido, simultaneamente, a dignidade da pessoa humana, o direito fundamental a
igualdade, o objetivo fundamental republicano de promover o bem de todos sem preconceitos
ou formas de discriminagao, previstos respectivamente nos artigos 1°, IIl, 5°, caput, 3°, IV, da
Constituicdo Federal de 1988, e o principio da proporcionalidade, porquanto a precitada
restrigdo seria atualmente desproporcional, ja que no passado havia o desconhecimento acerca
da Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA/AIDS) e preocupagdo com a janela
imunolégica, a qual era de seis a oito semanas, mas atualmente se reduziu para 15 quinze dias,
pelo que os atos infralegais impugnados acarretariam proibi¢do permanente de doagdo de
sangue para homossexuais que tenham minima atividade sexual e, portanto, tratamento
discriminatério em face dos homossexuais, tendo em vista haver um controle de um grupo de

risco € nao de um comportamento de risco.
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Logo, trata-se de controle de constitucionalidade que implica analise da
restringibilidade de medida infralegal protetiva no ambito da vigilancia em satde, notadamente
referente as vigilancias sanitaria e epidemiolédgica, cuja finalidade ¢é a protecado e prevengdo em
face do risco a saude, decorrente da realizagao do direito-dever de protecao da saude.

Verifica-se dos fundamentos do voto condutor?®

que, embora os paradigmas
expressamente consignados na fundamentacdo sejam os principios distintos do direito
fundamental a satde e de suas posi¢des juridicas, ndo hd divida de que a suposta intervencao
estatal ocorreu também em decorréncia do cumprimento do direito-dever de prote¢ao da saude,
realizado pelas medidas protetivas de vigilancia em saide que sdo objeto de impugnagdo,
inclusive com fundamento também no interesse coletivo na satde.

No voto condutor, igualmente, consta que o escopo dos atos infralegais impugnados ¢
“garantir a seguranca dos bancos de sangue e de eventuais receptores”, portanto,
implicitamente, também estd em questdo a finalidade de protegdo das referidas medidas
protetivas em face do risco de danos a satde relacionados ao procedimento de doagao de
sangue, sendo que tais medidas se incluem no A&mbito de prote¢do do direito-dever de protecado
da satide. Na argumentacdo desse voto, consta apenas implicitamente a relagcdo dessa restri¢ao
referente a seguranca e precaugdo na doagdo de sangue ora impugnada com o interesse coletivo
na saude publica ou o direito-dever de protecao da satide, sendo que ha votos de outros ministros

204

em que tal relagdo consta de forma expressa=". O direito de protecdo da saude pode ter, entre

203 Nos fundamentos do voto condutor, consta que a questdo foi analisada pelo principio da dignidade da pessoa
humana, pelos direitos constitucionais da personalidade, pelos direitos fundamentais de liberdade e igualdade (art.
5°, caput, da Constitui¢ao Federal de 1988), bem como pelos tratados incorporados clausula material de abertura,
nos termos, respectivamente, dos artigos 1°, III, 5°, caput e §2°, da Constituicdo Federal de 1988. Reconheceu-se,
em sintese, a desproporcionalidade no estabelecimento de grupo de risco, especialmente pela orientagdo sexual de
homens homossexuais ou bissexuais, como vetores de transmissdo de enfermidades, em vez de condutas de risco,
assinalando, portanto, tratar-se de discriminacdo injustificavel, tanto do ponto de vista do direito interno, quanto
do ponto de vista da prote¢do internacional dos direitos humanos, sobretudo por desconsiderar as condutas que
verdadeiramente os expdem a uma maior probabilidade de contagio de AIDS ou de outras enfermidades a
impossibilitar a doagdo de sangue. Asseverou-se entre os argumentos desse voto que a extingdo da precitada
restri¢do ndo implicaria dano a coletividade desde que se aplique aos “homens que fazem sexo com outros homens
e/ou suas parceiras” as mesmas exigéncias ¢ condigdes colocadas em face dos demais doadores de sangue,
independente de género ou orientacdo sexual, considerando ndo o “ser em si” das pessoas, mas as condutas por
elas praticadas, ou seja, destaca a necessidade de que as politicas de seguranga e precaugdo em relagdo aos doadores
e receptores de sangue levem em conta a conduta e ndo o género ou orientag@o sexual. Contudo, ndo fica expresso
no voto condutor que as politicas e restrigdes normativas relativas a seguranga e precaucdo em relacdo a doacdo
de sangue tenha por finalidade a prote¢ao do bem juridico “saude”, nem que se trata de uma politica - ou interesse
coletivo - da saude publica ou mesmo direito fundamental a proteg¢ao da satide, mas se fundamenta em uma menor
restri¢ao ao ambito de protegdo de outros direitos. Por fim, verifica-se no voto condutor que as normas infralegais
impugnadas ndo foram expressamente consideradas como forma de satisfacdo do direito-dever de protecao a satude
— ha mencao a “tutela da saude” apenas no parecer da Procuradoria Geral da Republica -, apenas se referindo a
seguranca e precaugdo na doacao de sangue e a politica de doacdo de sangue, mas também ndo esclarecendo que
o interesse coletivo ¢ a saude publica.

204 Nesse julgamento, o Ministro Luis Roberto Barroso reconheceu haver, entre os interesses envolvidos, de um
lado, as normas infralegais que estabelecem discriminag¢do em relagdo aos homossexuais masculinos - ou seja, €
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os seus fundamentos, o interesse coletivo e/ou interesse individual na protecao da saude, porém,
no voto condutor, foi considerado expressamente, como paradigmas, apenas outros principios
materiais, como a dignidade da pessoa humana e os direitos constitucionais da personalidade.

Ainda que se fale no voto em impacto desproporcional quanto a igualdade, ao
argumento de se gerar uma limitacdo desproporcional sobre os homens homossexuais e
bissexuais e/ou as suas parceiras aos lhes impor a vedacao da fruigdo da propria sexualidade
como condi¢do para a doacao sangue, indicando-se, implicitamente, possivel aplicagdo da regra
da proporcionalidade na forma da vedacao do excesso, ndo se verifica analise de forma expressa
e sistematicamente organizada de suas sub-regras, ndo se procedendo a analise da adequacao
das medidas normativas para fomento ou realizacao da finalidade de protecdo da satide dos
envolvidos na doagdo de sangue. No tocante a analise da sub-regra da necessidade, constata-se
que, considerando implicitamente a finalidade de prote¢do da saude, mediante seguranca e
precaugio na doacio de sangue®®, sustentou-se haver medidas que atingem em menor grau a
dignidade da pessoa humana e os direitos constitucionais da personalidade de homossexuais,
de bissexuais, ou de seus parceiros. Também, ndo se fez a andlise da sub-regra da
proporcionalidade em sentido estrito, ndo se ponderando o peso da afetagdo da dignidade da
pessoa humana e dos direitos constitucionais da personalidade e da igualdade em face da
importancia da realizag¢do do direito-dever de protecao da saude.

Outrossim, entre os fundamentados do voto condutor, sustenta que, apesar da
relevancia da tese da supralegalidade dos tratados de direitos humanos nao aprovados pelo rito
especial do § 3° do art. 5° da Constituicao Federal de 1988, adotada pelo Supremo Tribunal
Federal no julgamento do RE 466.343-1, todos os direitos que constam dos tratados de direitos
humanos sdo materialmente constitucionais em face do disposto no art. 5°, §2°, da Constituicao

Federal de 1988, vinculando todos os poderes do Estado ap6s a sua incorporagao. Desse modo,

possivel interpretar como uma restri¢do aos direitos fundamentais desse grupo -, que poderia ser razoavel ¢
legitimo, e de outro lado, ha interesse de se proteger a satude publica e a saude dos receptores de sangue doado —a
protecdo da saude como interesse coletivo e individual. Ademais, numa analise de proporcionalidade, considerou-
se o critério dos doze meses de abstinéncia sexual para o referido grupo excessivo, podendo haver uma margem
de tempo inferior ¢ medida normativa menos gravosa, indicando aplicagdo da vedagdo ao excesso de protegdo, do
que se presume ter considerado adequada a medida legislativa para prote¢do da satide, mas ndo necessaria (sub-
regra da necessidade), porquanto haveria meio igualmente eficaz no fomento da prote¢do da saude, mas menos
gravoso aos direitos fundamentais dos homossexuais masculinos. O Ministro Luiz Fux também destacou a
necessidade a atuagdo positiva do Estado na tutela do direito a satde, indicando, portanto, como direito a agdo
positiva ou direito-dever de protecdo da satide mediante prestacdo positivo, que se realiza mediante politicas
publicas, que se interpreta pelos atos infralegais impugnados, bem assim que esta em causa medidas de protecao
a saude e, de outro lado, a dignidade da pessoa humana, direito a igualdade e objetivo de fundamental de promover
o bem de todos sem discriminag¢des. O Ministro Ricardo Lewandowski também considera em colisdo a protecao
da saude publica e o postulado da dignidade humana e o principio da ndo discriminagao.

205 No que se subtende a protecdo da satide, como dever de seguranga e como dever de precaucio.
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ainda que haja no voto condutor da tese vencedora fundamentos suficientes vinculados ao
direito interno, esse julgado, no minimo, indica a tendéncia no Supremo Tribunal Federal no
sentido de um bloco de constitucionalidade amplo, mediante a aplicacdo do disposto no art. 5°,
§2°, da Constitui¢ao Federal e do conceito material de direitos fundamentais, superando o
precedente RE 466.343-1.

Por fim, verifica-se que ficou subentendida a posi¢do juridica do direito-dever de
protecdo da saude, bem assim se aplicou de forma implicita, ndo sistematica e parcial, a regra
da proporcionalidade em face dessa posicao juridica de direito fundamental, pelo que,
conquanto se tenha demonstrado notdvel esforco para conferir legitimidade pela busca da
correcdo discursiva, ndo houve, conforme os pressupostos tedricos adotados no presente
trabalho, o devido cumprimento do Onus argumentativo da jurisdi¢do constitucional no

particular.

5.1.11. Anélise da A¢ao Direita de Inconstitucionalidade (ADI) n® 6.586: norma protetiva de
satde sobre a obrigatoriedade da vacinacdo e acerca da possibilidade da vacinagdo forcada

O objeto dessa agdo foi o art. 3°, III, d, da Lei 13.979/2020, onde se questionou a
constitucionalidade da imunizagao obrigatdria para o enfrentamento da Covid-19, pretendendo-
se fosse dada interpretagdo conforme os arts. 6°, 22, 23, 24, 26, 30, 196 e 198 da Constituicao
Federal a medida legal referida, que prevé a possibilidade de vacinacdo compulsoria, desde que,
conforme o seu § 1°, seja determinada “com base em evidéncias cientificas e em analises sobre
as informacodes estratégicas em saude e deverao ser limitadas no tempo e no espago a0 minimo
indispensavel a promogao e a preservagdo da satde publica”, ressaltando a competéncia dos
gestores locais de saude para tanto. Conferindo-se interpretagdo conforme a Constituigcdo
Federal de 1988, foi fixada a seguinte tese de julgamento: “(I) A vacinagdo compulséria ndo
significa vacinagdo forgada, porquanto facultada sempre a recusa do usuario, podendo, contudo,
ser implementada por meio de medidas indiretas, as quais compreendem, dentre outras, a
restri¢do ao exercicio de certas atividades ou a frequéncia de determinados lugares, desde que
previstas em lei, ou dela decorrentes, e (i) tenham como base evidéncias cientificas e analises
estratégicas pertinentes, (i1) venham acompanhadas de ampla informagdo sobre a eficécia,
seguranga e contraindicagdes dos imunizantes, (iii) respeitem a dignidade humana e os direitos
fundamentais das pessoas, (iv) atendam aos critérios de razoabilidade e proporcionalidade e (v)
sejam as vacinas distribuidas universal e gratuitamente; e (II) tais medidas, com as limitacdes
acima expostas, podem ser implementadas tanto pela Unido como pelos Estados, Distrito

Federal e Municipios, respeitadas as respectivas esferas de competéncia”.
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Logo, trata-se de controle de constitucionalidade que implica a andlise da
restringibilidade de medida legal protetiva no ambito da vigilancia em satde, notadamente
referente a vigilancia epidemiolodgica, cuja finalidade ¢ a protegao e prevencao em face do risco
a saude, decorrente da realizagdo do direito-dever de protecdo da saude.

De acordo com os fundamentos do voto condutor,??® defendeu-se o carater absoluto do

principio da dignidade da pessoa humana, nao se admitindo, pois, sua ponderagdo com outros

206 Nos fundamentos do voto condutor, asseverou-se que a vacinagio obrigatdria ou compulséria ja ocorre no Pais
ha algum tempo, porém a possibilidade de vacinag@o forcada estd excluida, diante da garantia da intangibilidade
do corpo humano e da inviolabilidade do domicilio decorrente da dignidade da pessoa humana (art. 1°, III, da
Constituicdo Federal de 1988), que considerara um “sobreprincipio”, ndo suscetivel de confrontacdo com outros
valores, bens ou principios, a ndo ser consigo mesmo. Destacou-se nos fundamentos do voto condutor que o direito
internacional (Pacto Internacional sobre Direitos Civis e Politicos, internalizado pelo Decreto 592/1992) assegura
o direito a incolumidade fisica, bem assim que a Constitui¢do prescreve o direito a vida, a liberdade, a seguranca,
a propriedade, a intimidade e a vida privada, vedando-se a tortura e o tratamento desumano ou degradante (art. 5°,
caput, 111 e X, da CF), assim como a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal também tem julgados garantindo
a incolumidade fisica, pelo que a obrigatoriedade vacinag@o ndo pode admitir “[...] medidas invasivas, aflitivas
ou coativas, em decorréncia direta do direito a intangibilidade, inviolabilidade e integridade do corpo humano,
bem como das demais garantias antes mencionadas. [...]”. Sem esclarecer se estd aplicando normas de tratados
com base na clausula de abertura do art. 5°, §2°, da Constitui¢do Federal de 1988, como normas materialmente
constitucionais, ou se esta aplicando a tese da supralegalidade com base no § 3° do art. 5° da Constituigdo Federal
de 1988 ( STF, RE 466.343-1), mas assinalando outros paradigmas constitucionais e precedentes da Corte, sustenta
a precedéncia de varios direitos fundamentais no sentido de que ndo podem ser afetados por medidas invasivas,
estabelecendo desde ja um contetido absoluto daqueles direitos, como, por exemplo, a vedagdo da tortura, a
intangibilidade e inviolabilidade do corpo humano, porquanto nido reconhece expressamente possibilidade de
colisdo, nem se considera uma ponderagdo com o direito-dever de protecdo a satide, que poderia ser fundamento
daquelas medidas invasivas. Todavia, asseverou-se no voto condutor que a Lei 13.979/2020 ndo prevé, em
quaisquer de seus dispositivos, a vacinagdo for¢cada, nem estabeleceu sangdo para o descumprimento da vacinagdo
obrigatoria, mas apenas previu possibilidade de responsabilizagdo nos termos da lei, bem assim prescreve os
limites e as cautelas a serem adotadas na vacinagdo, ndo se verificando inconstitucionalidade nesse dispositivo,
sem prejuizo de possiveis conflitos entre direitos ligados a liberdade individual e aqueles relacionados a satde
coletiva quando o Poder Publico for executar a vacinagdo obrigatoria. Outrossim, destacou-se que ha outros
diplomas normativos (Lei 6.259/1975, regulamentada pelo Decreto 78.231/1976, Portaria 597/2004 do Ministério
da Saude, Lei n°® 8.069/1990), etc.) que tratam da vacinagdo obrigatodria, sem previsdo de vacinagdo forcada, mas
mediante san¢des indiretas, relativas a restri¢do de atividades ou penas pecuniarias. Por outro lado, mencionando
normas internacionais como a Constitui¢ao da Organizacdo Mundial de Saude — OMS/1946 e o Pacto Internacional
sobre Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, internalizado pelo Decreto 591/1992, assevera a importancia da
vacinacdo obrigatoria para a saude coletiva, porquanto ¢ uma agdo que pode contribuir para a imunidade de
rebanho, preservando a vida e a satde das pessoas, de modo que, presentes os pressupostos de seguranga e eficacia
das vacinas, o Estado pode restringir a autonomia individual das pessoas com o fito de cumprir o dever de realizar
o direito social a satide, previsto no art. 196 da Constitui¢ao Federal, mediante politicas, agdes e servigos para sua
promocao, protegdo ¢ recuperagdo da saide, bem assim lhe cabera, nos termos da lei, regulamentar, fiscalizar e
controlar tais agdes e servigos (art. 197 da Constituicdo Federal). Destaca que a decisdo politica sobre a
obrigatoriedade da vacinacdo deve considerar, além de outros fatores, os standards, normas e critérios cientificos
e técnicos, estabelecidos por organizagdes e entidades internacional e nacionalmente reconhecidas, reiterando
posicionamento ja fixado pelo Tribunal em outro julgado - julgamento simultdneo conjunto das ADI’s 6.421-
MC/DF, 6.422- MC, 6.424-MC, 6.425-MC, 6.427- MC, 6.428-MC ¢ 6.431-MC. Sustentou-se ainda que a
obrigatoriedade ndo ¢ o meio mais restritivo para a protecdo da saude diante da COVID-19, havendo outras
medidas em grau mais elevado de restricdo, como o isolamento social e outras que afetem as liberdades de ir e vir
e de reunido, com reflexos negativos para as atividades publicas e privadas, com reflexos na economia, bem assim
que a insuficiéncia da acgdo estatal na protecdo da saude pode acarretar a restricdo de direitos, destacando a
necessidade de observancia nos atos administrativos da razoabilidade e da proporcionalidade, esta em sentido
estrito. Sem prejuizo disso, argumenta a possibilidade de uma politica de satide publica baseada na educagdo e na
informagdo, em vez da prescricdo de restricdes ou san¢des, como instrumento mais adequado para atingir da
finalidade pretendida.
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principios, nem mesmo com precedéncia em um amplo conjunto de condig¢des, como se admite,
em parte, a teoria dos principios de Robert Alexy (2008, p. 111-114), nem se admitiu, portanto,
que seu conteudo essencial seja relativo (SILVA, 2014, p. 200), implicando uma restricdo a um
maior desenvolvimento dialogico na fundamentagao nesse particular.

Verifica-se dos fundamentos do voto condutor, delimitada a discricionariedade
epistémica empirica tanto do legislador como do administrador, ao estabelecer a necessidade
da certeza cientifica relativamente a eficicia e seguranca das vacinas, para efeito de sua
obrigatoriedade. Ademais, constatou-se nao haver previsao de vacinagdo forg¢ada, mas, quanto
as medidas legais de vacinacdo obrigatoria, relativas a restricio de atividades ou penas
pecunidrias, implicitamente, considerou-as adequadas (sub-regra da adequagdo), ficando
subentendido que se trata da andlise da regra da proporcionalidade na forma da proibigdo do
excesso e que tais medidas seriam eficazes para atingir a finalidade de protecdo, prevengao e
precaucao da satde, ficando evidenciado que se tratou de medida que realiza o direito-dever de
protecao da saude. Veja que se fez a andlise hipotética a partir da sub-regra da necessidade da
medida legal de vacinacdo obrigatoria em questdo, sustentando-se haver outras possiveis
medidas igualmente adequadas, mas que afetam mais outros direitos colidentes, advertindo-se,
em sede de prognose, que em possivel situacdo de atuacdo governamental insuficiente, podera
implicar restrigdes mais gravosas para a liberdade de ir e vir e de reunido, ndo se afastando,
portanto, a possibilidade de medidas mais restritivas, devendo, todavia, ser observada a regra
da proporcionalidade em sentido estrito.

Também, sem afastar a possibilidade hipotética de outras medidas mais restritivas,
considerou-se haver medidas mais adequadas para a protecdo a saude, isto ¢, a informagdo ¢ a
educagdo, que se tratam de medidas de fomento da finalidade. Na verdade, foram tidas como
igualmente adequadas a prote¢do da saude, considerando que a adequagdo consiste tanto no
fomento quanto na realizacdo da finalidade garantida por um principio. Outrossim,
considerando a ampla discricionariedade do legislador no tocante a escolha de opcdes
adequadas ao cumprimento do direito de protecdo da saude, caso exista mais de uma agao
adequada, serd necessaria a escolha de uma, mas caso haja apenas uma, essa sera a necessaria.
Subentendeu-se, em seguida, a aplicagcdo da sub-regra da necessidade, a depender a atuagao dos
gestores, fez-se uma andlise prognostica hipotética, admitindo-se a possibilidade de medidas
mais restritivas aos direitos de defesa do que a vacinagdo obrigatdria, ou menos restritivas -
como a educagdo e a informagao -, o que exigira a aplicacdo da sub-regra da proporcionalidade
em sentido estrito, correlacionando as possibilidades faticas e juridicas. De modo que,

implicitamente, aplicou-se a sub-regra da proporcionalidade em sentido estrito, porquanto se
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fez ponderacao entre a medida legal de protegdo e prevengdo da satde (vacinagdo obrigatoria),
como forma de realiza¢ao do dever de prote¢ao da saude, que tem precedéncia na colisdo com
direitos relacionadas a autonomia individual, sendo condi¢do de primazia no caso concreto a
presenca de pressupostos de seguranga e eficacia das vacinas.

Portanto, verifica-se evidenciado no voto condutor haver uma norma que prescreve a
imunizag¢do obrigatoria para o enfrentamento da Covid-19, como forma de realizacao do direito-
dever de protecdo da satide, mediante medidas restritivas ou san¢do pecunidria, com o
reconhecimento expresso dessa posi¢dao juridica de direito fundamental na regulacdo da
vacinagdo, bem assim a otimizagdo dessa posi¢ao juridica, de forma implicita e integral pela
regra da proporcionalidade, demonstrando-se notavel esfor¢o para conferir legitimidade pela
busca da corre¢do discursiva, cumprindo-se, devidamente, no particular, o 6nus argumentativo

da jurisdi¢do constitucional.

5.1.12. Analise da Acdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI) n° 5.501: norma protetiva de
satde que autoriza o fornecimento de substancia (fosfoetanolamina) sem registro em 6rgao
competente

Essa a¢do tem por objeto a constitucionalidade da Lei n® 13.269, de 13/04/2016, que
autorizava o fornecimento da substancia fosfoetanolamina, sem registro no 6rgao competente,
para uso por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna, por suposta ofensa aos arts. 1°,
inciso III, 5°, caput, 6° ¢ 196 da Constitui¢do Federal de 1988, ao autorizar uso de substancia
sem passar por testes clinicos quanto aos efeitos nos seres humanos, nos termos da Lei n°
6.360/1976. Logo, trata-se de controle de constitucionalidade que implica analise da suficiéncia
de medida legal protetiva no ambito da vigilancia em saiude, notadamente referente a vigilancia
sanitaria, cuja finalidade ¢ a prote¢do e preven¢do em face do risco a saude, decorrente da
realizagdo do direito-dever de protecao da saude.

Constata-se do voto condutor?®’ que se reconheceu a posigdo juridica de dever estatal

de protecao da satide, como dever de cuidar da saude, como dever de tutela da saude da

207 Sustenta-se, nos fundamentos do voto condutor, além de dever estatal de prestacio de medicamentos (direito-
dever de protecgdo a saude mediante prestagao fatica), o dever de garantir a seguranga e qualidade de certos produtos
no ambito nacional, ressaltando o dever estatal de cuidado com a saude dos cidaddos (direito-dever de protecao a
satide mediante prestacdo normativa), o que nao se observa na norma impugnada. Mencionou-se o principio formal
da separacgdo dos poderes, destacando-se a atividade descentralizada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e a capacidade técnica do Poder Executivo, do modo que ndo caberia ao Poder Legislativo, de forma
abstrata e genérica, autorizar a distribui¢@o da substancia, mas sim fiscalizar o devido funcionamentos dos 6rgaos
estatais. Outrossim, assevera-se nesse voto que a efetivacdo do direito & satide depende do dever de o Estado
garantir a seguranca da substancia por intermédio de controle cientifico, pelo que o Estado, ao permitir sua
distribuicdo sem controle sanitério, teria se omitido do dever de proteger a saude da populagdo, sendo arriscado e
potencialmente danoso permitir tal distribuigdo sem realizag@o dos estudos clinicos correspondentes.
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populagdo. No caso, constata-se que a busca da certeza empirica cientifica no tocante a
seguranca ¢ eficacia da medicacao integra o dever de protecao de seguranca, nao se tratando de
discricionariedade epistémica empirica do legislador, pois ndo se cuidaria de uma duvida
fundada na auséncia de consenso cientifico, mas da nao realizacao de controle sanitario e dos
estudos necessarios, pelo que seria o caso de andlise da discricionariedade estrutural do
legislador. Contudo, de forma implicita, verifica-se uma colisdo envolvendo principios
materiais e formais, sugerindo-se uma possivel ponderagdo formal-material mista entre, de um
lado, o principio formal da competéncia deciséria do legislador democraticamente eleito e o
direito-dever de prote¢do da satide mediante prestagao fatica, relacionados a norma impugnada,
e, de outro lado, o principio formal da separacao dos poderes e da legitimidade técnica, o direito-
dever de protecdo da satide mediante prestacdo normativa, com rela¢do ao registro previsto na
Lein® 6.360/1976, com primazia destes ultimos sobre aqueles, sendo a condicao de precedéncia
a impossibilidade de o Poder Legislativo autorizar genérica e abstratamente a distribui¢do da
substancia, assim como a necessidade de um minimo de seguranca, qualidade e eficacia das
substancias. Subentende-se ainda que foi feita a aplicagdo da regra da proporcionalidade na
forma da vedagdo da insuficiéncia, considerando que a norma impugnada nao seria adequada
(sub-regra da adequacdo) para realizar a finalidade de prote¢do da satide, omitindo-se do dever
protecdo, considerado o risco a satide ao se permitir a distribuicdo de medicamentos sem os
estudos sanitarios necessarios a garantir a protecdo e seguranga da saiude (sub-regra da
adequacdo), sendo declarada a inconstitucionalidade da norma impugnada, mantendo-se, por
conseguinte, medida legal que exige o registro (Lei 6.360/1976), como garantia da seguranga,
eficacia, qualidade e seguranca das substincias utilizadas para a saide humana, que se
subentendeu adequada (sub-regra da adequacdo) e necessaria (da sub-regra da necessidade),
porquanto se observou ser o registro imprescindivel, nem sequer se considerando haver outra
medida igualmente adequada e menos gravosa aos principios colidentes?®.

De todo modo, verifica-se que no voto condutor houve aplicagdo da regra da

proporcionalidade de forma integral e implicita na otimizagdo do dever estatal de protecao da

208 Porém, observa-se que, no voto do Ministro Edson Fachin, sustentou-se que se encontra no 4mbito da autonomia
privada o uso privado de substancias, mesmo que potencialmente nocivas para a satide, estando fora da intervengao
estatal. Outrossim, reconhece que a fosfoetalonamina deve ser regulada, pois a “produc@o e comercializagdo de
qualquer substincia que afete a satide humana deve ser acompanhada de medidas necessarias para garantir a
protecao suficiente do direito a satide”, e que a execugdo da politica publica relativamente a regulagdo de produtos
e servicos que causem risco a saude cabe a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), cuja finalidade
¢ garantir seguranga, eficacia e qualidade do produto destinado a saude humana nos termos da Lei 6.360/76, sendo
que tal politica decorrente da funcdo regulatéria do Estado, bem assim faz mengdo a proibicdo de protecdo
insuficiente da saude. Porém, na ponderacao entre o dever de protecao, realizada na medida legal que determina o
registro dessa substincia, e a autonomia privada o uso dessa substdncia mesmo que sem tal controle, havendo
precedéncia desta autonomia condicionada ao uso restrito por paciente terminal.
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saude, seja em face da norma impugnada (Lei n® 13.269/2016), seja em face da norma
remanescente (Lei n® 6.360/1976), conferindo-se legitimidade pela busca da corre¢ao discursiva
e cumprindo devidamente o Onus argumentativo da jurisdi¢do constitucional no particular,

considerados os pressupostos tedricos adotados no presente trabalho.

5.1.13. Analise do Recurso Extraordinério (RE) n® 979.962: constitucionalidade de norma penal
protetiva de satide relativa a importagdo sem registro sanitario

O objeto desse recurso foi o acordao proferido pelo Tribunal Regional Federal da 4°
Regido, que entre quatro possibilidades de dosimetria da pena e por entender haver
“internalizacao de média quantidade de medicamentos”, aplicou o preceito secundario do art.
33, caput, da Lei n°® 11.343/2006, fixando-se a pena em 3 anos, 9 meses e 15 dias de reclusao,
porquanto o recorrente foi condenado pelo crime previsto no art. 273, § 1°-B, I, do Cddigo
Penal, por ter importado irregularmente e exposto a venda produtos destinados a fins medicinais
sem o devido registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). No recurso
extraordinario, discutiu-se a constitucionalidade da aplicag@o do preceito secundério do art. 273
do Codigo Penal, com redacao dada pela Lei n® 9.677/98 (reclusdo, de 10 a 15 anos, e multa),
a hipdtese prevista no seu § 1°-B, I, que versa sobre a importacdo de medicamento sem registro
no 6rgao de vigilancia sanitaria.

Nesse julgado, negou-se provimento ao recurso extraordinario do Ministério Publico
Federal e deu-se parcial provimento ao recurso da outra parte e, apreciando o tema 1.003 da
repercussdo geral, fixou-se a seguinte tese: "E inconstitucional a aplicacdo do preceito
secundario do art. 273 do Cddigo Penal, com redagdo dada pela Lei n® 9.677/98 (reclusdo, de
10 a 15 anos, e multa), a hipdtese prevista no seu § 1°-B, I, que versa sobre a importagao de
medicamento sem registro no 6rgdo de vigilancia sanitaria. Para esta situacdo especifica, fica
repristinado o preceito secundario do art. 273, na redacdo originaria (reclusdo, de 1 a 3 anos, e
multa)". Mesmo que se trate de controle de constitucionalidade que implica a andlise da
restringibilidade de norma penal, esta também se inclui ou repercute no ambito da vigilancia
em saude, notadamente na vigilancia sanitdria, porquanto sua finalidade ¢ a protecdo e
prevencdo em face do risco a saude, configurando, portanto, forma de realizacao do direito-
dever de protecao da satde.

209

Nao se constata do voto condutor=> que se tenha reconhecido a posi¢ao juridica de

dever de protecdo a saude, apesar de ser realizado pela medida impugnada. Além disso, ficou

209 Conforme consta do voto condutor, houve modificagdo legislativa, estabelecendo-se pena de 10 a 15 anos de
reclusdo para condutas tipicas com gravidade distinta, e, entre os fundamentos consignados, argumentou-se como
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implicito nos argumentos a aplicacdo da proibi¢ao do excesso de protecao, fazendo constar dos
fundamentos que a norma intervém excessivamente na liberdade de locomogao, sem, porém,
reconhecer uma colisdo entre o dever estatal de protecdo da saide, mas se utilizando de um
critério de proporcionalidade relativa, onde se busca aferir apenas a necessidade da medida
legal penal impugnada de forma comparativa, considerando as penas de delitos de gravidade
distintas, tendo em vista a importancia dos bens juridicos tutelados, ou o maior grau de ofensa
ou afetagdo ao bem juridico tutelado, ou o elemento subjetivo do sujeito ativo, etc.

De todo modo, nao se verificou a aplicagdo da regra da proporcionalidade e suas sub-
regras na forma sistematizada pela teoria dos principios de Robert Alexy, ndo havendo analise
da adequacao da medida para realizagao ou fomento da protecdo da saude, nem analise de
necessidade da medida, comparando se haveria mais de uma medida adequada que afetasse
menos eventual principio colidente, como igualmente ndo procede a andlise da
proporcionalidade em sentido estrito, ponderando o grau de afeta¢do do direito a liberdade de
locomocgao, da garantia de vedacdo de penas cruéis e desproporcionais, com o grau da
importancia na realiza¢do do direito-dever de protecdo da saude.

Destarte, verifica-se dos argumentos do voto condutor que a norma penal nio foi
considerada como forma de realizagdo da posi¢ao juridica de direito-dever de protegdo a satde,
apesar de se mencionar que a “saude” ou a “saude publica” estava entre os bens juridicos
tutelados, optando-se pela aplicacdo de uma proporcionalidade relativa, adotando-se outros
referenciais teoricos, ndo se aplicando a regra da proporcionalidade, regra da proporcionalidade
na forma sistematizada pela teoria dos principios de Alexy, pelo que, apesar do notavel esforgo
na fundamentacdo, ndo se desincumbiu do 6nus argumentativo da jurisdi¢cao constitucional no

particular, especialmente considerando os pressupostos tedricos adotados no presente trabalho.

paradigma a garantia da vedac@o das penas cruéis e desproporcionais, atribuida ao principio da dignidade da pessoa
humana, art. 1°, 11, da Constituicdo Federal de 1988, o principio da igualdade, cujo consectario é o principio da
individualizacdo da pena (art. 5°, caput e inc. XLVI, da Constitui¢ao Federal de 1988), assim como o principio da
proporcionalidade ou reserva legal proporcional, e, considerando ser a sang@o penal a maior restri¢do a liberdade
de locomogdo, a Constituicdo Federal veda que sejam utilizados meios excessivamente restritivos aos direitos
fundamentais para realizacdo de outras finalidades. Sustentou-se ainda haver uma proporcionalidade em abstrato
dirigida ao legislador no estabelecimento dos pardmetros legais da pena, com grande discricionariedade
relacionada a politica criminal, admitindo-se, porém, interven¢do judicial em face de uma evidente auséncia de
proporcionalidade, propondo uma avaliagdo comparativa entre penas de delitos de gravidade distintas
(“proporcionalidade relativa). Apresente distin¢do entre a proporcionalidade absoluta, a partir da analise isolada
do delito e da respectiva pena, e a proporcionalidade relativa, aplicada no acoérdao, ndo se constatando semelhanca
com a regra da proporcionalidade sistematizada na teoria dos principios de Alexy.
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CONSIDERACOES FINAIS

Na presente pesquisa, buscou-se responder, a partir da teoria dos principios e da teoria
do discurso do Estado Democratico Constitucional de Robert Alexy, se o Supremo Tribunal
Federal, apds a Constituicdo Federal de 1988, no controle de constitucionalidade da regulagao
normativa no ambito da vigilancia em saude, tem garantido, no caso de restri¢ao ou colisao
entre principios, a otimizacao do dever estatal de prote¢do a saude por intermédio da aplicagdo
da regra da proporcionalidade. Logo, considerando haver um dever estatal de prote¢ao da saude
realizado pela prestacdo normativa no campo da vigildncia em satde, buscou-se saber,
especialmente diante dos fundamentos do voto condutor do acérddo, se o Supremo Tribunal
Federal tem controlado e garantido sua otimiza¢cdo, mediante aplicacdo da regra da
proporcionalidade, na colisdo entre principios.

O pressuposto tedrico para compreensao dessa questdo teve referéncia nas teorias
discursivas e dos principios de Robert Alexy, as quais se situam no contexto filoséfico do pds-
positivismo juridico, cujo foco estd na interpretacdo e aplicacdo da decisdo juridica com
referéncia em valores?'®. A partir disso, objetivou-se, de uma forma geral, compreender a
possibilidade de legitimidade discursiva e eficacia na aplicagdo do dever estatal de protecdo da
satide no caso de restri¢do e de colisdo envolvendo outros principios constitucionais materiais
e formais, mediante otimizacdo fundamentada pela regra da proporcionalidade.

Conforme verificado, a possibilidade de racionalidade é problema que se coloca
especialmente na colisdo entre principios, de modo que a teoria dos principios, pela aplicagao
da ponderagio como solugio, compde a estrutura da argumentagio juridica constitucional?'!,
assim como esta vinculada a teoria do discurso do Estado Democratico Constitucional de Alexy,
para quem a legitimidade baseada na correcao racional ¢ inerente a decisdo juridica na atuagado
de quaisquer poderes, pesando, porém, sobre o Poder Judiciario, o 6nus de uma fundamentacao
melhor que a do Poder Legislativo, porquanto a jurisdigdo constitucional deve ser uma
representacao por argumentos melhores que os do legislador.

Também foi ressaltado, especialmente em face das teorias discursivas e dos principios
de Alexy, que a legitimidade e a busca de corre¢do racional da decisdo juridica tem, como

fundamento e eclementos estruturantes, a democracia e os direitos fundamentais e,

210 Portanto, com énfase na interpretacdo e a aplicagiio do direito, orientando-se por valores e reconhecendo-se
normatividade propria aos principios, assim como se compreendendo o fendmeno juridico a partir de hermenéutica
filosofica, em consondncia com a efetivagdo dos direitos fundamentais no constitucionalismo contemporaneo,
inclusive com referéncia na escola da Jurisprudéncia dos Valores.

211 Inclusive, integrando a teoria geral do discurso juridico racional e uma teoria da jurisdigdo constitucional.
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concomitantemente, tem, como pressuposto ¢ fim, o Estado Democratico Constitucional de
Direito, constando-se a indissociabilidade entre a dimensdo substancial e a dimensdo
procedimental da democracia, porquanto o carater procedimental do discurso com corre¢ao
racional ¢ possibilitado e mesmo validado pelos direitos fundamentais, enquanto os direitos
fundamentais dependem da racionalidade do discurso para sua aplicagdo com legitimidade. Isso
se aplica ao direito fundamental a satide que, enquanto direito social, garante a igualdade
material como condi¢do de liberdade individual, da democracia e do exercicio do discurso
pratico racional, dependendo, por outro lado, das regras desse discurso para efetividade e
legitimidade na sua aplicagao.

Constatou-se, portanto, que, especificamente quanto ao direito a saude, este também
se relaciona de forma complexa com a democracia e com a estrutura das regras discursivas, seja
enquanto direito social, garantindo a igualdade material como condigdo de exercicio do discurso
e da propria democracia, seja dependendo das regras desse discurso para efetividade e
legitimidade na sua aplicacdo e realizagdo, assim como, enquanto direito fundamental,
limitando a democracia, dada a vinculacdo do legislador, ou colidindo com o principio formal
democratico, quando em questdo a legitimidade deciséria e discricionariedade do legislador
democraticamente eleito.

Além disso, verificou-se que, sendo a dignidade da pessoa humana um valor que
fundamenta o direito a saude, compde o conteudo essencial desse direito, o valor intrinseco da
pessoa humana, a autonomia individual e o valor comunitario, bem como, sendo a dignidade
um principio, com a possibilidade de restricdo reciproca entre os elementos comunitarios e de
autonomia individual, concluiu-se que a regra da proporcionalidade igualmente compde o
conteudo minimo da dignidade da pessoa humana, bem assim dos demais direitos
fundamentais?!?.

No tocante aos reflexos dogmatico-normativos da fundamentalizagdo do direito a
saude e das suas dimensdes subjetiva e objetiva na sua efetivacdo como direito-dever de
protecao, preliminarmente, contextualizou-se o momento atual, apresentando-se uma sintese da
historica constitucional dos direitos sociais, desde a crise do Estado Social até o surgimento do
Estado Regulador, e da evolucdo normativa-constitucional do direito a saude, notadamente a
partir da Constituicdo de 1934, que inaugurou o Estado Social brasileiro, até o advento da
Constitui¢do Federal de 1988, onde o direito a saude, em face do art. 6°, foi incluido na categoria

dos direitos fundamentais, com repercussdes dogmaticas no tocante a natureza e efetividade do

22 Inclusive corroborando a 16gica de Alexy (2015b, p. 204-205), no sentido de que a natureza de principio implica
a proporcionalidade, e a proporcionalidade, por sua vez, implica a natureza de principio das normas.
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direito a satde, inclusive quanto a possibilidade de justiciabilidade, notadamente, no contexto
da jurisdi¢do constitucional.

Viu-se que, ao fundamentalizar o direito a saude, a Constituicdo Federal lhe conferiu
centralidade no sistema juridico juntamente com outros direitos fundamentais, garantindo sua
forca normativa, inclusive na regulacdo de sua posicao juridica de direito-dever de protecdo da
saude, mediante a vinculagao dos poderes publicos a eficacia imediata do direitos fundamentais,
seguido de um controle de constitucionalidade mais efetivo, o que repercutiu na justiciabilidade
dos diretos sociais, inclusive do direito a saide no contexto da jurisdi¢ao constitucional,
especialmente em face do art. 5°, §1°, da Constitui¢ao de 1988, pelo qual o Estado tem o dever
de aplicar os direitos fundamentais com a maior eficacia possivel.

Os direitos sociais, como o direito a saude, sdo formalmente fundamentais a luz da
Constitui¢ao Federal de 1988, mas também materialmente constitucionais, diante da concepcao
de fundamentalidade material, considerando o estabelecimento pela Constituicdo de um Estado
Democratico de Direito Social, integrando tais direitos sociais a estrutura desse Estado e da
Sociedade. Portanto, a Lei fundamental brasileira ndo se vincula apenas a um critério material
ou formal, mas estabelece a combinagdao de ambos. A fundamentalidade material permite a
abertura da Constitui¢do Federal para outros direitos fundamentais materiais a partir do seu
disposto no art. 5°, §2°, bem assim, o § 3° desse artigo possibilita, observando-se rito especial
nele prescrito, a equiparacdo formal de tratados e convencdes internacionais sobre direitos
humanos a emendas constitucionais. Contudo, foi assinalado que o Supremo Tribunal Federal,
no julgamento da ADI n° 5543, sugeriu a revisdo da tese da supralegalidade dos tratados de
direitos humanos ndo aprovados pelo rito especial do § 3° do art. 5° da Constituigdo Federal de
1988 (RE 466.343-1), de modo que todos os direitos que constam dos tratados de direitos
humanos seriam materialmente constitucionais ante o art. 5°, §2°, da Constituigdo Federal de
1988712,

Observou-se também que os direitos sociais fundamentais, entre os quais se incluem
o direito a saude, apresentam dogmaticamente tanto uma perspectiva subjetiva, quanto uma
perspectiva objetiva, cujos efeitos sdo suplementares aquela dimensao subjetiva. Mesmo que
as fungdes objetivas necessariamente nao dependam de diretos subjetivos para seu surgimento,

ndo significa que ndo possam corresponder a posi¢des juridicas subjetivas individuais, nao

213 Ainda que haja no voto condutor da tese vencedora fundamentos suficientes vinculados ao direito interno, esse
julgado, no minimo, indica a tendéncia no Supremo Tribunal Federal no sentido de um bloco de
constitucionalidade amplo, mediante a aplicacdo do disposto no art. 5°, §2°, da Constituicao Federal e do conceito
material de direitos fundamentais, superando o precedente RE 466.343-1.
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havendo duvida que ao dever estatal de protecdo a saude, expresso no art. 196 da Constituicao
Federal, possa corresponder a uma correlata posi¢ao juridica subjetiva de direito a protegao da
satide. H4 uma correspondéncia entre a dupla dimensdo do direito a saude - como dimensao
subjetiva individual e dimensdo objetiva comunitaria - com a coexisténcia de uma titularidade
individual e uma coletiva?!*,

Constatou-se, na rela¢ao entre os enunciados normativos dos arts. 196, 197 e 200 da
Constitui¢cao Federal de 1988, além do dever de protecdo a satide, normas relacionadas a
organizacao da vigilancia em saude, sendo que o dever de protecao estatal também se concretiza
por normas que tratam do procedimento ou organizacdo, havendo uma conexao entre essas
perspectivas “juridico-objetivas™ dos direitos fundamentais. As especialidades que compdem a
vigilancia em saltde, sem prejuizo da garantia da satde individual, estdo intimamente
relacionadas com a protecdo da saude publica enquanto interesse coletivo, pelo que ambos os
interesses podem fundamentar o dever de prote¢do da satde realizado mediante regulagao
normativa infraconstitucional. As especialidades que compdem a vigilancia em satde tém como
finalidade comum a prevenc¢ao do risco de danos a satde nas diversas atividades e ambientes,
mediante medidas normativas protetivas, decorrentes da realizacao do direito-dever de protegao
da satde, sendo, inclusive, a vigilancia em saide um género que abarca as demais espécies, que
devem ser consideradas de forma integrada.

Além da repercussdo dos direitos fundamentais e do principio democratico na
legitimidade e otimizacdo na aplicagdo do direito-dever de protecdo na regulagcdo normativa no
ambito da vigilancia em saude, verificou-se também os reflexos desses paradigmas na
constitucionalizagdo do Direito Sanitdrio ¢ do Direito Administrativo, em decorréncia da
vinculagdo dos poderes publicos a eficacia imediata dos diretos fundamentais, da centralidade
desses direitos no ordenamento juridico e das func¢des derivadas da perspectiva objetiva desses
direitos. Entre as consequéncias desse fendmeno, estd a mudanga da prevaléncia aprioristica do
interesse publico para a no¢do de dever de proporcionalidade Além disso, demonstrou-se que
regulagdo normativa no ambito da vigilancia em saude, legal e infralegal, representa um das
formas de realizagdo do dever estatal de protecao da satude, a partir do principio da reserva legal
e da vinculacao dos poderes publicos decorrente da eficacia imediata do direito fundamental a
saude, como consequéncia da sua centralidade no ordenamento juridico-constitucional e do

disposto no art. 5°, §1°, da Constituicdo Federal de 1988. De todo modo, a realizagdo do dever

24 O que, inclusive, foi ressaltada no julgamento da Agr-STA 175, relator Ministro Gilmar Mendes, onde se
observou, a partir do 196 da Constituicdo Federal de 1988, que o direito a satide consiste tanto num direito
individual quanto num direito coletivo, o que converge com o entendimento da doutrina.
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estatal de protecdo, especialmente enquanto prestacdo normativa de delimitagdo de posicdes
juridicas dos titulares e destinatarios de direitos colidentes, devera observar os limites definidos
pelos principios envolvidos e a regra da proporcionalidade.

Foi assinalado que, sendo um principio um mandamento prima facie a ser otimizado,
a realizacdo do dever estatal de protecdo a saude, a priori, depende de conformacao e restrigao
legislativa para sua definitividade e realizagdo, isto ¢, de uma intermediagao legislativa,
podendo ser concretizada, de diferentes formas, como por normas penais ou administrativas no
campo da vigilancia sem saude. Portanto, a regulacdo no ambito da vigilancia em satde
expressa meio de concretizacdo do dever estatal de protecdo a satide. Contudo, a imposi¢ao de
medidas normativas restritivas deve observancia ao principio da legalidade, que, por sua vez,
compreende a nogdo de reserva legal, que pode ser absoluta, quando a norma constitucional
determina que cabe a lei a disciplina exclusiva da matéria, ou relativa, onde apesar da exigéncia
formal de lei, permite-se ainda sejam fixados pardmetros para atuacdo pela Administragdo por
intermédio de ato infralegal. H4, portanto, correspondéncia dos conceitos da reserva legal
absoluta e da reserva legal relativa, respectivamente, com o conceito de competéncia
diretamente estabelecida pela Constituicdo, que se fundamenta pelas reservas legais
constitucionais, e o de competéncia constitucional indireta, quando o legislador é que autoriza
a edicdo de atos infralegais ou quando o poder regulamentar autoriza a edicdo de atos
administrativos, sem prejuizo, por outro lado, de haver direitos fundamentais sem reserva legal
expressa, em que nao existe a previsao constitucional para interferéncia ou restri¢ao legislativa,
mas que a existéncia de uma colisdo podera justificar uma restri¢do a um direito fundamental
ndo prevista numa reserva legal expressa®®.

De todo modo, a regulagdo normativa no ambito da vigilancia em saude, com ou sem
reserva legal expressa, enquanto cumprimento ou realizagdo do direito-dever de prote¢do da
saude atribuido ao enunciado normativo do art. 6° ¢ do art. 196 da Constitui¢ao Federal de 1988,
podera ocorrer mediante norma legal ou infralegal, resultando em medidas normativas de saude
de natureza restritiva, especialmente em face de outros direitos fundamentais e interesses
coletivos, inclusive pela regulacdo normativa administrativa mediante atos do Poder Legislativo

ou Executivo, portanto legais ou infralegais?®.

215 Constatou-se, alias, que sendo, o conceito de competéncia indireta e o de reserva legal relativa sio compativeis
com os atos normativos infralegais decorrentes do poder normativo da Administracdo no dmbito da vigilancia em
saude.

216 Dirigidos, conforme a doutrina (DI PIETRO, 2017, cap. 1), para a atividade econdmica publica e privada e das
atividades sociais ndo exclusivas do Estado, com a finalidade de protegdo do interesse publico.
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Consoante se asseverou, o dever estatal de prote¢ao deve ser ponderado, observando a
regra da proporcionalidade na forma da vedacdao de prote¢do insuficiente ¢ da vedagdo do
excesso, pelo que, além da reserva legal como possibilidade de restricdo, ha de observar a
reserva legal proporcional, assinalando-se que a regra da proporcionalidade revela uma dupla
perspectiva, porquanto, para realizagdo do dever de protecdo, pode o Estado afetar outros
direitos fundamentais de defesa, funcionando aquela regra como controle de
constitucionalidade de medidas restritivas nesses direitos, na proibicdo do excesso, mas, por
outro lado, pode o Estado atuar de forma omissiva ou com insuficiente realizagao do dever de
protecdo, funcionando aquela regra como controle de constitucionalidade dessa omissdo ou
insuficiéncia, na forma de proibi¢do da insuficiéncia.

Igualmente, foi analisada a estrutura do direito subjetivo fundamental a protecao da
saude e sua otimizagdo pela regra da proporcionalidade, bem assim aspectos dogmaticos
correlatos referentes a restricdo, suporte fatico, conteido essencial, discricionariedade e
justiciabilidade, a partir da teoria dos principios de Robert Alexy. Entre os pontos relevantes,
destacou-se a lei da colisdo formulada naquela teoria, onde a precedéncia de um principio sobre
outro, dependera das razdes que dao suporte a condigdes de precedéncia no caso concreto, sendo
tal condicao de precedéncia estabelecida na lei da ponderacdo, onde quanto maior for a afetagado
de um principio, maior devera equivaler a importancia da realizacdo do outro principio
colidente. Igualmente, foi visto, de acordo com Virgilio Afonso da Silva, que ndo ha colisdo
entre regras € principios, mas, sim, uma possivel colisdo entre um determinado principio de
direito fundamental ou de interesse coletivo e outro principio no qual se baseia a regra, ja nela
ponderado pelo legislador.

Foi analisada a aplicacao da regra da proporcionalidade ao direito de protegao a saude,
como prestagdo normativa, para o controle de constitucionalidade de sua restringibilidade em
face de outros direitos fundamentais, na forma de vedacao do excesso, como na forma de
vedacdo de protecdo insuficiente. Ao se analisarem as sub-regras da proporcionalidade,
adequacao e necessidade, viu-se que mesmo apds otimizacao das possibilidades faticas, Alexy
admite a possibilidade de se correlacionar as possibilidades faticas e juridicas, porquanto a
analise de necessidade permite apenas a escolha das medidas que agravem menos a situacao do
principio afetado, ndo esgotando as possibilidades féticas, j4 que a maior realizagdo deste
principio (afetado) pode decorrer da ndo satisfacdo de quaisquer dessas medidas, de modo que
a escolha dessas alternativas depende, apds o exame da necessidade, da aplicagdo da sub-regra

da proporcionalidade em sentido estrito entre os principios colidentes.
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Outrossim, assinalou-se que o dever estatal de protecao a saude, expresso no art. 196
da Constitui¢ao Federal de 1988, corresponde ao correlato direito subjetivo a protecao da saude,
tratando-se de uma posi¢ao juridica fundamental especifica que compde o feixe de direitos que
integram o direito fundamental “completo” a saude. O direito-dever fundamental de protecao
da saude, enquanto prestacao normativa, que € objeto deste trabalho, enquadra-se no conjunto
dos direitos a prestacdes em sentido amplo, onde se exige que o Estado formule ao menos uma
medida normativa que proteja ou fomente a prote¢ao da saude, havendo uma discricionariedade
quanto ao meio para a realizacdo do dever pelo destinatario, sendo tal discricionariedade
fundamental para se verificar a possibilidade de justiciabilidade dos direitos a prestacdo em
sentido amplo. Também se verificou, de acordo com Ingo Sarlet, que o direito-dever estatal de
protecdo pode ter, como objeto, diversos bens juridicos fundamentais, abrangendo a protecao
em relacdo aos “riscos de lesdo de direitos e bens constitucionalmente tutelados”, havendo
relacdo entre os deveres de protecdo e os deveres de precaucdo e prevengdo. Particularmente no
tocante ao dever estatal de protecdo da satide, a realizacdo dessa posicao juridica podera ser dar
por intermédio das normas protetivas de vigilancia em satde, enquanto direito a prestagao
normativa, para protecao ou prevencgao contra risco de danos a satide, sem prejuizo de que tal
protecao possa ser satisfeita mediante normas de diferentes naturezas, inclusive legais, como as
leis penais ou administrativa de infracdes sanitdrias, ou normas infralegais, mediante
complementagio, observados os pardmetros legais?!’.

Nos direitos a protecdo da saude mediante presta¢do normativa, conforme
demonstrado, exige-se ao menos uma medida adequada para protecdo desse bem juridico, mas
caso haja mais de um meio adequado, a escolha de um sera necessaria, e caso haja apenas um
meio adequado, este serd necessario. Além disso, foi asseverado que, em face da liberdade do
legislador para escolha do meio adequado para realizagdo da protecdo da satde, apresenta-se o
problema relacionado a exigibilidade ou justiciabilidade do direito-dever de protegao, inclusive
no contexto da regulacdo normativa no ambito da vigildncia em satde, pois, conforme Alexy, a
justiciabilidade dos direitos de protegdao ¢ consectario da combinagdo da discricionariedade
estrutural (material) com questdes relacionadas a discricionariedade epist€émica (cognitiva),
pelo que o limite entre discricionariedade do legislador e a competéncia do Tribunal
constitucional, para se saber a quem compete decidir se um meio realiza o dever de protecao,

deve se dar por referéncia a aspectos ““substanciais”, ponderando-se o peso da protegao de um

217 Observa Ingo Sarlet (2010, p. 191) serem variados as formas para cumprimento da protegdo, citando as normas
de direito penal, as normas procedimentais, atos administrativos, bem assim, do ponto de vista fatica, a atuagao
concreta dos orgéos publicos.
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direito fundamental para se saber se ¢ possivel deixar a escolha de sua prote¢ao para maioria
legislativa simples, tendo formulado inclusive a “lei da ponderagdo epistémica”, pela qual
quanto maior for o grau de afetacdo em um direito fundamental maior deve ser a certeza das
premissas empiricas e normativas que a justificam. Alias, Alexy observou a possibilidade de se
ponderar principios formais e materiais, assinalando o “puro modelo material-formal”, no
“modelo material-formal misto” ou “modelo de combinagdo™ e, por fim, no modelo epistémico.

Ademais, procedeu-se a distingdo entre direitos fundamentais, dos interesses coletivos
e dos principios formais, como também foi asseverada que o direito de prote¢ao a saude tem
por suporte fatico a soma de seu ambito de prote¢do, que ¢ a “satde dos individuos e da
coletividade”, e a intervencdo, que serd uma omissao ou uma acao nao eficaz ou ineficiente,
sendo ainda acrescido da auséncia de fundamentacdo constitucional dessa omissdo ou agao

218 Viu-se

ineficaz, de modo que a consequéncia juridica serd o direito a realizacao dessa agdo
que, no direito de protecdo a satde, além de a restricdo indevida ou “intervencdo” poder se
apresentar como omissao ou protecdo insuficiente, mas caso seja uma intervengao excessiva
em face de outros principios, apresenta-se como protecao excessiva.

No presente trabalho, por coeréncia, acompanhou-se a observagao de Virgilio Afonso
da Silva, no sentido de que a teoria dos principios pressupde a ado¢do de uma teoria externa,
de um suporte fatico amplo para os direitos fundamentais, da aceitacao da proporcionalidade e,
ainda, de uma concepcao relativa na definicao do contetido essencial dos direitos fundamentais,
para que haja coeréncia argumentativa. Portanto, tais considera¢des sdo pressupostos tedricos
da presente analise, considerando o referencial tedrico nas teorias dos principios de Robert
Alexy.

Assim, partindo da adog¢ao da teoria externa quanto ao conceito de restri¢ao, constatou-
se que o direito a protecdo a saude ¢ o direito prima facie, que, apos a restri¢do por intermédio
da regra infraconstitucional no ambito da regulacao da vigilancia em satude, torna-se o direito
definitivo ou restringido, havendo, pois, dois objetos: o direito e a restricdo. Conforme se
assinalou, sera restricdo a um bem protegido ou mesmo a uma posi¢ao prima facie, garantida
por um principio de direito fundamental, se a norma restritiva for compativel com Constituigao,
pois se for inconstitucional, serda uma intervencao, pelo que, a regra da proporcionalidade, por

intermédio de suas sub-regras de adequacdo, necessidade e proporcionalidade em sentido

218 No caso, argumentativamente, ¢ indispensavel o conceito de suporte fitico amplo, cuja restrigdo permite um
maior controle intersubjetivo e dialdgico acerca das justificativas para restricdo do contetido dos direitos no ambito
das colisdes de principios.
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estrito, ¢ uma forma de controle das restricoes realizadas por meio de normas
infraconstitucionais protetivas da saude no ambito da regulacao da vigilancia em saude.

No tocante ao dever estatal de protecdo a saude atribuido aos artigos 6° e 196 da
Constituigao Federal, realizado e restringido por intermédio da regulacao normativa por regras
infraconstitucionais em vigildncia em saude, tratam-se de restrigdes indiretamente
constitucionais, onde a competéncia fundamentadora da restringibilidade decorre do préprio
dever estatal de protecdo da saude e do correspondente direito a prestacdo normativa,
combinado com a competéncia legislativa concorrente prevista no art. 24, XII, da Constitui¢ao
Federal de 1988, relativa a protecdo e defesa da satide, ou seja, trata-se de uma competéncia
diretamente estabelecida pela Constitui¢do para prescricdo de normas restritivas. Isso sem
prejuizo da competéncia constitucional indireta para estabelecer normas restritivas infralegais,
como, por exemplo, na vigilancia sanitaria, por intermédio da Lei n® 9.782/1999.

Ja, com relacao ao contetudo essencial, adotando-se a teoria subjetiva relativa, este ndo
¢ pressuposto, mas se identifica com a regra da proporcionalidade, sendo o que resulta apos a
ponderacdo, ja que as restrigdes que respeitem a regra da proporcionalidade ndo violam a
garantia do conteudo essencial. No presente trabalho, hd uma opg¢do, por coeréncia, pelo
contetido essencial relativo no tocante ao direito fundamental a protecdo da satde, porquanto,
do ponto de vista discursivo, implica a necessidade de fundamentagcdo constitucional da
restricao, cujo controle se dé pela regra da proporcionalidade. Por fim, com relagdo as teorias
objetiva e subjetiva do contetdo essencial, asseverou que mesmo tendo a perspectiva objetiva
dos direitos fundamentais revelado novas posicdes ou relacdes juridicas fundamentais, essa
subsiste com a perspectiva subjetiva, pelo que deve ser também considerada na fundamentacao
a perspectiva de direito subjetivo individual e a posicdo individual correspondente,
especialmente com relagdo do direito-dever de protecdo a saude, onde a possibilidade de
subsisténcia de interpretacdes objetivas e subjetivas ¢ corroborada pelo reconhecimento
jurisprudencial da dupla dimensao, individual e coletiva, do direito fundamental a satide (Agr-
STA 175).

Em seguida, a luz dos referidos pressupostos tedricos, foi discutida criticamente os
fundamentos determinantes de uma amostra de julgados do Supremo Tribunal Federal, em que,
apos a Constitui¢ao de 1988, houve o controle de constitucionalidade concentrado e difuso da
regulagdo normativa no ambito da vigilancia em saude, considerando sobretudo o voto condutor
do acordao, para se responder a pergunta-problema: “se, a partir da teoria dos principios e da
teoria do discurso do Estado Democratico Constitucional de Robert Alexy, o Supremo Tribunal

Federal, apds a Constituicdo Federal de 1988, no controle de constitucionalidade da regulagdo
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normativa no ambito da vigilancia em satde, tem garantido, no caso de restri¢do ou colisao
entre principios, a otimizacao do dever estatal de protecao a saude por intermédio da aplicacao
da regra da proporcionalidade?”.

Em alguns julgados, ndo obstante o esfor¢o para se conferir legitimidade pela busca
da correcdo discursiva no voto condutor, o reconhecimento da precitada posicao juridica de
direito-dever de protecao da satide foi de forma implicita ou subtendida, sendo 0 mesmo com
relacdo a aplicagdo da regra da proporcionalidade e de suas sub-regras (adequagao, necessidade
e proporcionalidade em sentido estrito), o que, conquanto nao seja o ideal, por outro lado, nao
compromete a legitimidade pela busca da corre¢do argumentativa e o devido cumprimento do
onus discursivo da jurisdi¢do constitucional, especialmente considerando ser possivel, mesmo
de forma subentendida, a otimizagdo dessas posic¢des juridicas de direito fundamental, mediante
aplicagdo da regra da proporcionalidade e suas sub-regras na restricdo ou colisdo com outros
principios.

O mesmo ¢ possivel dizer quanto a auséncia de sistematizacao na aplicacao das sub-
regras em alguns julgados, sem uma aplicag¢ao definida e organizada das etapas, desde que nao
prejudique a otimizacao dos principios envolvidos. Todavia, a aplica¢do parcial da regra da
proporcionalidade, de apenas algumas de suas sub-regras — que também ¢ uma forma nao
sistematica de aplicacdo -, a rigor, compromete o devido cumprimento do 6nus argumentativo
da jurisdicdo constitucional, porquanto poderd interferir no resultado da otimizacdo dos
principios envolvidos, especialmente do direito-dever de protecdo da saude mediante prestacao
normativa.

De toda forma, constatou-se, na pesquisa, confirmada a hipotese de que tem
prevalecido na jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal, discursivamente, a otimizagao do
dever estatal de protecdo a saide na colisdo entre principios, mediante a aplicagcdo da regra da
proporcionalidade, estando, pois, em consonancia com a teoria dos principios e a teoria do
Discurso do Estado Democratico Constitucional de Robert Alexy, ndo se pressupondo a
incidéncia de principios absolutos, nem uma primazia a priori de principios, nem a observancia
de conteudos essenciais absolutos”. Isso porque se verificou que, na maioria dos julgados —
com a exce¢do de um julgado (RE 979.962/RS) -, ainda que de forma implicita, nos
fundamentos do voto condutor do acérdao, a posi¢ao juridica de direito a protecdo da saude ou
do correlato dever estatal de protecdo da saude, entre as normas constitucionais, paradigmas
nesses julgados, sendo garantida e controlada a sua otimizagdo mediante aplica¢do e controle

pela regra da proporcionalidade na restricao e colisdo entre principios.
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Aliés, tal conclusdo reforca a observagao de Alexy de que a aplica¢do da regra da
proporcionalidade decorre da natureza dos principios, e vice-versa. E, com exce¢ao de um
julgado, onde se asseverou a insuscetibilidade de ponderacdo do principio da dignidade da

219 nio se verificou, nos fundamentos determinantes

pessoa humana, a ndo ser consigo mesmo
da jurisprudéncia analisada, o reconhecimento de outros principios com carater absoluto, nem
se pressupds a primazia a priori de algum principio, nem houve a observancia de algum
contedo essencial absoluto, porquanto se verificou, no ambito do controle de
constitucionalidade da regula¢ao normativa da vigilancia em satde, a busca da aplicacdo da
regra da proporcionalidade na otimizagao do direito-dever de protecdo normativa da saude, seja
nas formas expressa ou implicita, ou nas formas integral ou parcial, ou mesmo nas formas

sistemadtica ou ndo sistematica, no caso de restri¢do e colisdo entre principios, conforme se

constatou dos referidos julgados.

219 Apenas em um julgado (ADI 6.586) foi considerado o carater absoluto do principio da dignidade humana,
reconhecendo a impossibilidade de ponderacdo com outros principios, a ndo ser consigo mesmo, ficando
subentendido ndo poder softrer restricdes por medidas invasivas, mesmo que com fundamento no direito-dever de
prote¢do da saude. Nos demais julgados, tal questdo ndo foi objeto de analise, prevalecendo a possibilidade de
otimizagdo do direito-dever de protegdo da saude.
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