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XXXII CONGRESSO NACIONAL DO CONPEDI SAO PAULO - SP

TEORIASDA JUSTICA, DO DIREITO, DA DECISAO, DA
ARGUMENTACAO E DO REALISMO JURIDICO

Apresentacdo

Vivemos um momento em gue o direito se projeta em discussdes envolvendo a democracia e
atecnologia, com tais campos se relacionando - ou se irritando, na gramética luhmanniana -
de formatensa e, muitas vezes, imprevisivel. O Supremo Tribunal Federal ocupa o centro do
debate publico, as disputas em torno da Constituicdo ganham as redes e, ab mesmo tempo,
ferramentas de inteligéncia artificial comecam a participar, de maneira crescente, da
producdo e da gestdo de informagdes juridicas. E nesse cenario que se situam os trabalhos
reunidos neste GT. Eles partem da ideia de que o direito é uma pratica argumentativa,
histérica e institucional mente situada, e ndo um conjunto neutro de férmulas prontas.

Uma parte importante dos textos gira em torno da jurisdi¢éo constitucional e das técnicas de
decisdo do STF. Discutem-se temas como mora legisativa, decisdes manipulativas, reserva
legal em matéria penal e 0 modo como a Corte, na pratica, deixa de ser apenas guardia
"negativa’ da Constituicdo para também produzir normatividade; tal movimento recoloca
guestBes conhecidas, mas nada triviais, sobre separacdo de poderes, criatividade judicia e
legitimidade democrética.

Outro conjunto de trabalhos volta-se a linguagem, a retérica e as formas do raciocinio
juridico. A retérica é entendida ndo como ornamento, mas como técnica de dar razdes em
publico, atravessando a historia desde a pélis grega até o processo contemporaneo. A partir
de autores cléssicos e da teoria dos principios, mostra-se que decidir em direito € lidar com
incerteza, conflitos de valores e diferentes comunidades interpretativas. "Logos', "ethos' e
"pathos’ - categorias originalmente aristotélicas - reaparecem, aqui, como dimensdes que
gjudam a pensar o lugar da argumentacdo juridica em uma racionalidade prética que precisa
ser, ab mesmo tempo, rigorosa e responsavel .

A relacdo entre inteligéncia artificial e decisdo judicial forma um terceiro eixo da coletanea.
Diaogando com debates sobre 16gica, normas juridicas e falibilismo, os textos perguntam até
gue ponto se pode falar em “decisdo” por computador e quais sdo 0s riscos envolvidos na
delegacdo de tarefas interpretativas a algoritmos. A discussao passa por problemas concretos,
como a fabricacdo de “jurisprudéncia’ inexistente por sistemas de linguagem e 0 uso



silencioso de ferramentas de inteligéncia artificial na redacéo de pegas e sentencas, e insiste
na necessidade de governanca algoritmica transparente, criticavel e subordinada a parémetros
constitucionais claros.

Hé& ainda estudos voltados a teoria das normas e a sua aplicacdo em campos especificos,
como o direito eleitoral e partidario. A distingdo entre regras, principios e postulados é
retomada para mostrar que 0 USO pouco rigoroso de categorias como proporcionalidade e
razoabilidade pode comprometer tanto a seguranca juridica quanto a coeréncia das decisoes,
por exemplo, na analise das contas de partidos politicos. Em vez de abandonar esses
instrumentos, os textos prop8em critérios mais cuidadosos para 0 Seu emprego na
concretizacdo de valores constitucionais.

O que aproxima todos esses trabalhos é uma mesma atitude de fundo: a recusa de tratar o
direito como simples técnica neutra e a insisténcia em vé-lo como prética de justificacéo
publica, atravessada por escolhas tedrico-filosoficas, histéricas e éticas. Em vez de oferecer
respostas definitivas, o volume procura abrir e qualificar perguntas. Ao articular teoria e
prética, dogmética e filosofia, direito constitucional, eleitoral, teoria da argumentacdo e
reflexdo sobre tecnologia, os textos aqui reunidos oferecem ao leitor um convite: pensar, com
mais calma e rigor, qual é o lugar do direito em um mundo marcado por crises ingtitucionais,
transformacfes tecnol 6gicas rdpidas e disputas intensas em torno da propriaideia de justica.
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COMO DECIDIR O INDECIDIVEL: UMA ANALISE DA RECLAMACAO
CONSTITUCIONAL N° 68.709/DF

HOW TO DECIDE THE UNDECIDABLE: AN ANALYSISOF CONSTITUTIONAL
CLAIM NO. 68,709/DF

Keylla Thalita Araujo
L ouise Dias Portes
Maria Amelia Borges Da Hora Batista

Resumo

O presente artigo aborda o parodoxo decisorio que envolve a Reclamagdo Constitucional n®
68.709/DF, que trata do fornecimento de terapia génica inovadora, de custo consideravel,
pelo Poder Publico. O caso, considerado como estrutural pelo Ministro Relator, evidencia a
tensdo entre direitos individuais e coletivos e a sua solugdo desafia a 6tica processual
tradicional. Nesse sentido, pretende-se analisar o paradoxo aprsentada pela Reclamacéo n°
68.709/DF, explorando as técnicas processuais adotadas pelo STF para enfrentar litigios
dessa natureza. Foi utilizada a técnica de pesquisa de estudo de caso, que consiste na
construcdo de um objeto de estudo especifico e observavel empiricamente, qual sgja, a
Reclamacdo n° 68.709/DF. Além disso, foi utilizada a técnica de pesquisa de revisao
bibliogréfica, sendo utilizado marco teodrico a tese da proceduralizagdo desenvolvida pelo
autor Georges Abboud. Ao final, conclui-se que a proceduralizacdo, por meio da adogéo de
técnicas consensuais e dialogicas, permite que o Supremo Tribunal Federa ndo apenas
decida, mas também contribua para solucdes sustentéveis, flexiveis e democréticas em
demandas de natureza estrutural .

Palavras-chave: Processo estrutural, Paradoxo, Proceduralizacéo, Consensualidade,
Diaogicidade

Abstract/Resumen/Résumé

This article addresses the decisional paradox surrounding Constitutional Claim No. 68,709
/DF, which concerns the provision of an innovative gene therapy, at considerable cost, by the
Public Authority. The case, deemed structural by the Reporting Justice, highlights the tension
between individual and collective rights, and its resolution challenges traditional procedural

perspectives. In this regard, the article aims to analyze the paradox presented by Claim No.

68,709/DF, exploring the procedural techniques adopted by the Brazilian Supreme Court

(STF) to address disputes of this nature. The research employed the case study method,

which involves the construction of a specific and empirically observable subject of study—
namely, Claim No. 68,709/DF. Additionally, aliterature review technique was applied, using
as a theoretical framework the proceduralization thesis developed by scholar Georges



Abboud. In conclusion, the study finds that proceduralization, through the adoption of
consensual and dialogic techniques, enables the Supreme Court not only to decide but also to
contribute to sustainable, flexible, and democratic solutions in structural litigation.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Structural injunctions, Paradox, Proceduralization,
Consensuality, Dialogicality



1. INTRODUCAO

O direito a satde, consagrado constitucionalmente como um direito fundamental,
frequentemente coloca o Poder Judiciario diante de desafios complexos, especialmente quando
envolve demandas por medicamentos de alto custo ndo registrados ou ainda em fase de
avaliagdo pelas agéncias reguladoras. Esses casos, além de suscitarem questdes juridicas
delicadas, revelam um paradoxo entre a garantia individual do acesso a satde e a necessidade
de preservagdo dos recursos piblicos, essenciais para a sustentabilidade do Sistema Unico de
Saude (SUS).

A Reclamagao Constitucional n° 68.709/DF, analisada pelo Supremo Tribunal Federal
(STF), exemplifica esse conflito, ao discutir o fornecimento do medicamento Elevidys, terapia
génica inovadora para o tratamento da Distrofia Muscular de Duchenne (DMD), cujo custo
ultrapassa US$ 3,2 milhdes.

O caso evidencia a tensdo entre direitos individuais e coletivos, além de demandar
solugdes que transcendem a logica processual tradicional. Nesse contexto, o presente artigo
propoOe-se a analisar o paradoxo apresentado pela Reclamagdo n°® 68.709/DF, explorando as
técnicas processuais adotadas pelo STF para enfrentar litigios de natureza estrutural.

Para tanto, sera utilizada a técnica de pesquisa de estudo de caso, que se volta para a
constru¢do de um objeto especifico e definido que pode ser observado empiricamente. Desse
modo, o objeto escolhido foi a Reclamacdo n°® 68.709/DF, considerando a sua natureza
claramente paradoxal, na medida em que busca conciliar interesses conflitantes e igualmente
legitimos, quais sejam: o direito a saude das criancas portadoras de DMD e a sustentabilidade
da politica publica do SUS.

Sera utilizada, também, a técnica de pesquisa bibliografica, que consistird no estudo
da bibliografia pertinente as tematicas do paradigma procedural, do processo estrutural e do
controle jurisdicional de politicas publicas, com o objetivo de embasar teoricamente os achados
coletados a partir da observagdo empirica.

Desse modo, seguindo as defini¢des elaboradas por Prodanov e Freitas (2013), a
presente pesquisa classifica-se como aplicada, na medida em que procura desenvolver
conhecimentos com objetivo de aplicagdo pratica; qualitativa, uma vez que tem por escopo a
interpretagdo dos fendmenos estudados e a atribuicdo de seus significados; e explicativa,
porquanto busca explicar a razdo dos fendmenos objetos de estudo.

O presente artigo divide-se em trés se¢des principais: (i) a explicitagdo do paradoxo e

sua relagdo com o caso concreto; (ii) a analise das medidas estruturais adotadas pelo Judiciario,



com destaque para o didlogo institucional e a conciliagdo; e (iii) a proceduralizagdo como
paradigma capaz de oferecer respostas flexiveis e reflexivas a conflitos complexos.

Ao final, busca-se demonstrar como a atuagdo judicial pautada no didlogo e na
adaptabilidade pode equilibrar interesses aparentemente inconcilidveis, sem comprometer a

efetividade dos direitos fundamentais ou a sustentabilidade do sistema de saude.

2. EXPLICANDO O PARADOXO: RECLAMACAO CONSTITUCIONAL N° 68.709/DF
E O CENARIO REGULATORIO DO ELEVIDYS

Em 03.06.2024, a Reclamagdo Constitucional n°® 68.709 foi proposta perante o
Supremo Tribunal Federal (STF) por menor de idade, nascido em 25.08.2018, que busca o
fornecimento do produto de terapia génica Elevidys (sem registro na ANVISA), para o
tratamento de uma crianga com Distrofia Muscular de Duchenne (DMD). A dose do
medicamento gira em torno de US$ 3,2 milhdes (Brasil, 2024).

O referido processo tramita em segredo de justica, de modo que apenas foi possivel
acessar as decisdes que sao publicas e a analise aqui conduzida foi nelas embasada e em outras
noticias disponibilizadas pela midia.

O Reclamante alegou que o juizo de origem, ao negar seu fornecimento, se equivocou
na aplicagdo do entendimento firmado pelo STF no julgamento do RE n°® 657.718 (tema n°® 500
da repercussdo geral), no qual foram definidos os requisitos para a concessdo judicial de
medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em apreciar o pedido.

Em 06.08.2024, o Ministro Gilmar Mendes, relator do feito, reconheceu a natureza
estrutural do feito, considerando que a concessdo desordenada de decisdes judiciais, sem
adequado planejamento pela Administracdo Publica nem negociagdo prévia dos custos com o
laboratorio farmacéutico, pode ocasionar um colapso no sistema publico de saude brasileiro.
Assim, iniciou uma conciliagdo no ambito do processo entre o Ministério da Saiude, a ANVISA,
a Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC),
a Roche Brasil — farmacéutica responsavel pelo fornecimento o medicamento —, o Hospital Vera
Cruz e o Hospital Infantil Sabard — inicos credenciados para sua aplicacdo no Brasil até o

presente momento — e o Ministério Publico Federal (MPF).!

! Essa decisdo ndo estd publicizada, pois foi classificada como sigilosa. Contudo, as outras decisdes publicas do
processo aqui referenciadas fazem mengao a ela e seu teor.



Conforme indicado pelo Ministro Gilmar Mendes na decisdo proferida na Peti¢do n°

12.928 MC/DF (processo apensado a Reclamagao):

Como mencionei, a audiéncia de conciliagdo iniciada na Reclamagdo 68.709 ndo se
limita a resolugdo de um caso especifico. O que se pretende é resolver a questdo
estrutural relacionada ao fornecimento do Elevidys, com enfoque na satisfagdo do
direito das criangas portadoras da Distrofia Muscular de Duchenne (DMD), mas sem
inviabilizar o funcionamento do sistema publico de saude.

E evidente que o reclamante assim como todos os portadores de Distrofia Muscular
de Duchenne (DMD) possuem o direito de receber atencdo médica especializada e
tratamento adequado para essa grave patologia. No entanto, manifesto minha
preocupagdo em equilibrar a concretizagdo desse direito com os interesses de todos os
brasileiros que dependem do SUS, cuja operacdo pode ser seriamente prejudicada pela
multiplicagdo de agdes semelhantes. Portanto, ¢ fundamental que o Judiciario atue
com responsabilidade e cautela, buscando alternativas que assegurem o acesso da
populagdo as terapias prescritas sem comprometer o equilibrio financeiro do sistema
publico de satde. (Brasil, 2024)

Em julgamento virtual finalizado em 18.11.2024, o Plenério do STF decidiu referendar
a medida liminar e ressaltou questdes importantes. Primeiramente, o Plenario entendeu que,
diante da complexidade do tema, antes de examinar o pedido formulado na Reclamacao, sera
necessario analisar o efeito sistémico que pode ser ocasionado pelo deferimento de sucessivos
pedidos dessa mesma natureza, ante o impacto orcamentario dele advindo, tendo em vista que
o farmaco em discussdo custa em torno de US$ 3,2 milhdes. Assim, foi feita uma ressalva no
sentido de que a atuacdo do Judiciario deve se pautar na responsabilidade e na cautela,
buscando, por um lado, garantir o acesso as terapias adequadas para o tratamento de doengas
graves e, por outro, a manuten¢ao do equilibrio das contas publicas (Brasil, 2024).

O paradoxo — ou “conflito impossivel” — mostra-se caracteristico de sociedades pds-
modernas, para os quais o direito ndo consegue atribuir solucao boa e suficiente. Ele ndo admite
escolhas binarias, de modo que a situagdo torna-se, em principio, indecidivel (Abboud, 2024).

Assim, o STF reconheceu expressamente a presenga de um paradoxo no caso em
aprego, qual seja, os interesses legitimos da crianca e de seus familiares em obter terapia
adequada para o tratamento de uma doenga grave e a necessidade de preservagdo dos recursos
orcamentarios suficientes para o atendimento de outras demandas sociais na area da saude
publica.

Em momento posterior a propositura da Reclamagao, o Elevidys foi aprovado por meio
de registro de carater excepcional, sob condi¢des de monitoramento de longo prazo, na forma
na Resolugio RDC 505/2021 (Brasil, 2021), exclusivamente para pacientes
pediatricos deambuladores (que andam) na faixa etdria de 4 a 7 anos, com mutacao confirmada

no gene DMD. Essa Resolucao estabelece a possibilidade de aprovac¢ao de medicamentos para



doencas raras e graves em relacdo as quais hd uma necessidade clinica ndo atendida e o
medicamento tenha demonstrado efeito em desfechos clinicos que prediz o beneficio clinico
para os pacientes em longo prazo. O referido registro foi publicado no Didrio Oficial da Unido
em 02.12.2024 (Brasil, 2024).

Entre 14 ¢ 21.02.2025, o Plenario do STF decidiu referendar duas decisdes concedidas
monocraticamente. A primeira decisdo homologou proposta autocompositiva apresentada pela
Roche Brasil e pela Unido para definir a forma de cumprimento de decisdes judiciais sobre o
fornecimento do medicamento Elevidys pelo SUS. Essa proposta buscou garantir a efetividade
da execugdo de decisdes judiciais, sem configurar acordo comercial, definindo critérios para o
fornecimento do medicamento, incluindo limitagdo etaria, critérios clinicos e testes especificos.
Ela também estabelece parametros para a infusdo, obrigagcdes da farmacéutica € um novo preco
unitario, em compra direta pelo Ministério da Saude junto a Uniphar, incluindo condi¢des
prioritarias para analise da CEMED e da CONITEC e o compromisso da Unido em cumprir
todas as liminares judiciais (Brasil, 2025).

A segunda decisdo deferiu a medida liminar pleiteada para determinar a Unido que
fornega o medicamento Elevidys em beneficio da parte reclamante, na forma da prescri¢ao
médica, bem como que providencie todos os custos e meios necessarios para a realizacao da
infusdo, observando os termos do acordo homologado nos autos, especialmente no que se refere
ao procedimento de aquisi¢do e ao prego fixado (Brasil, 2025).

Conforme constou nessa decisao:

4. A discussdao suscitada nos presentes autos foi elevada a condicdo de questdo
estrutural, sendo objeto de intensos debates no dmbito das audiéncias de conciliagao.
Desse modo, o presente caso deve ser analisado a luz do tema 500 da repercussdo
geral e das diretrizes tragadas especificamente para o medicamento Elevidys no
contexto das referidas negociagdes, tendo em vista que este era o panorama fatico-
juridico existente por ocasido do ajuizamento da ac¢do ordinaria na origem e também
desta reclamagdo, até que sobreveio a aprovagdo do registro na Anvisa, no curso desta
acdo.

6. No que se refere ao Elevidys, verifica-se que o farmaco cumpre os critérios exigidos
para enquadrar-se na excecao prevista pelo tema 500: 1) havia pedido de registro na
Anvisa; ii) trata-se de medicamento 6rfao e destinado ao tratamento de doenca rara;
ili) possui registro em agéncia de regulagdo internacional de reconhecida
competéncia, como a Food and Drug Administration (FDA), dos Estados Unidos; iv)
ndo ha substituto terapéutico eficaz disponivel no Brasil.

6. Além disso, no decorrer do processo estrutural, esta Corte assentou que, para o
recebimento do medicamento Elevidys, a crianga deve atender aos seguintes
requisitos: 1) limitagdo etéria estabelecida pela farmacéutica (entre 4 anos e 7 anos, 11
meses e 29 dias); ii) capacidade de deambulacdo preservada; iii) teste genético de
compatibilidade que ndo indique dele¢do dos Exons 8§ e/ou 9; iv) auséncia de titulos
elevados de anticorpos de ligacdo total anti-A AVrh74 (titulos superiores a 1:400).

7. No caso concreto, o reclamante preenche todos os requisitos necessarios para o
recebimento do medicamento Elevidys: i) nasceu em 25.8.2018 (eDOC 27, p. 1),
portanto, dentro da faixa etaria exigida; ii) consta no relatoério médico que ndo possui
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delecdo dos Exons 8 e/ou 9; e iii) mantém sua capacidade de deambulagdo. A analise
dos anticorpos de ligacdo total anti-AAVrh74 ¢ realizada em momento posterior ao
deferimento da liminar, de modo que tal exigéncia ndo afeta, neste momento, a
elegibilidade ao tratamento.

Em mar¢o de 2025, a ANVISA disponibilizou parecer publico de avaliacdo de
medicamento (de produto de terapia avangada) referente ao Elevidys, expondo dados da
tecnologia farmacéutica, dados do desenvolvimento ndo clinico, dados de desenvolvimento
clinico, avaliagdes de riscos e beneficios, bem como o cenario do registro no Brasil (Brasil,
2025).

Em 14.04.2025, a Reclamagdo foi julgada procedente para determinar a Unido que
fornega o medicamento Elevidys em beneficio do Reclamante, na forma da prescricdo médica,
bem como que providencie todos 0s custos e meios necessarios para a realizagdo da infusio,’ o
que foi objeto de agravo regimental interposto pela Unido, ao qual o Supremo Tribunal Federal
negou provimento em sessdo de julgamento virtual realizada entre 6 e 13.06.2025 (Brasil,
2025).

Evidenciando a complexidade envolvida no caso, a ANVISA decidiu, por medida de
precaugdo, suspender temporariamente a comercializacdo, a distribui¢do, a fabricagdo, a
importa¢do, a propaganda e o uso do medicamento de terapia génica Elevidys, conforme
publicado no diario oficial em 24.07.2025 (Brasil, 2025).

Nos termos da Resolugao-RE n° 2.813/2025, a agéncia reguladora motivou a decisdo
de suspensao temporaria em novos dados de seguranca do medicamento de terapia avangada, o
que tornou necessario avaliacdes complementares por parte da empresa detentora do registro
de forma a confirmar a manuten¢do do balango favordvel do beneficio e risco do produto
(Brasil, 2025).

Novas informagdes regulatorias foram divulgadas pela Food and Drug Administration
(FDA), agéncia reguladora dos Estados Unidos, que relatou trés obitos associados ao uso de
produtos de terapia génica com a tecnologia vetorial AAVrh74, desenvolvida pela
empresa Sarepta Therapeutics. A empresa Sarepta atendeu a uma solicitagdo da FDA e
interrompeu voluntariamente a distribui¢do do Elevidys nos Estados Unidos para todos os
pacientes (Estados Unidos da América, 2025).

Diante desse cenario, a ANVISA aguarda que a empresa responsavel, Roche Brasil,

apresente o dossié técnico completo, com todos os dados clinicos e cientificos disponiveis sobre

2 Essa decisdo também ndo estd publicizada, pois foi classificada como sigilosa. Contudo, as outras decisdes
publicas do processo aqui referenciadas fazem mencao a ela e seu teor.
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as investigagdes em andamento. Tais informagdes mostram-se fundamentais para que a
ANVISA possa analisar com rigor técnico os potenciais impactos para os pacientes brasileiros
e definir as estratégias de gestao de risco adequadas, antes de qualquer decisao sobre a retomada
do uso do produto (Brasil, 2025).

Em peti¢do protocolada nos autos da Reclamagao n°® 68.709, a Roche Brasil requereu
ao STF o adiamento da decisdo final acerca da incorporagdo do medicamento Elevidys ao
Sistema Unico de Satde (SUS), até que sobrevenha novo posicionamento da ANVISA referente
a suspensao temporaria da comercializacdo, distribui¢do, fabricacdo, importagao, propaganda e
uso do referido farmaco no Brasil.

Segundo decidiu o Ministro Gilmar Mendes, relator da Reclamagdo o registro do
medicamento pela ANVISA permanece vélido, de modo que a suspensdo tempordria de sua
comercializacdo ndo interfere na analise estritamente técnica a ser realizada pela Comissao de
Incorporagio de Tecnologia no SUS (CONITEC) quanto a sua incorporagdo no Sistema Unico
de Sauade (SUS). Assim, entendeu que, na hipotese de haver alteragcdo substancial no status
regulatorio do Elevidys ou novas determinagdes das autoridades sanitdrias, essas informagdes
poderdo ser oportunamente consideradas em analises futuras, garantindo o interesse publico e
a segurancga dos pacientes (Brasil, 2025).

Assim, o processo continua tramitando no STF. Como os autos estdo classificados em
segredo de justica, ndo estdo disponiveis informagdes sobre o status da conciliagdo, isto €, se
ela anda estd em andamento ou se foi encerrada quando da procedéncia do pleito formulado na

Reclamacgao.

3.AABERTURA PARA O DIALOGO E A ADOCAO DE MEDIDAS ESTRUTURAIS

Durante o julgamento da Reclamagdo Constitucional n® 68.709/DF, o Ministro Relator
Gilmar Mendes reconheceu a natureza estrutural da demanda, em razao do conflito entre dois
interesses igualmente legitimos e a possibilidade de repeticdo do caso, como ja explicamos
anteriormente.

Owen Fiss (2024) explica que as structural injunctions (decisoes estruturais) surgiram
nos Estados Unidos da América a partir da necessidade dos juizes federais de dar cumprimento
a decisao proferida pela Suprema Corte norte-americana no caso Brown vs. Board of Education
of Topeka, na qual foi determinado o fim do sistema de segregacao racial nas escolas do pais.
Diante do desafio complexo de reformular todo um sistema educacional e suas institui¢des, bem

como da ineficidcia do método adjudicatério convencional para resolver a questdo, o Poder
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Judiciario viu-se obrigado a desenvolver os instrumentos indispensaveis ao processo de
reestruturacao do sistema.

Nesse sentido, o processo estrutural, nas palavras de Vitorelli (2025), ¢ um
instrumento, necessariamente coletivo, por meio do qual se pretende a intervengao judicial com
0 objetivo de reorganizar uma estrutura (publica ou privada) que, por meio da sua atuacio,
causa, fomenta ou viabiliza a violagdo a direitos de determinado grupo.

Por outro lado, Didier, Zaneti Jr. e Oliveira (2020) apontam que o processo estrutural
tem por objetivo solucionar um problema estrutural, por meio de técnicas estruturantes, em que
se busca alterar um estado de desconformidade, substituindo-o por um estado de coisas ideal.
Assim, para os autores, ¢ possivel que uma agdo individual tenha natureza estruturante, como
ocorre nos casos de direitos individuais homogéneos.

Didier e Zaneti Jr. (2014) trabalham, na verdade, com um conceito ampliado de
processo coletivo. Para os autores, o processo sera coletivo se a relagdo juridica litigiosa for

coletiva:

Assim, processo coletivo é aquele em que se postula um direito coletivo lato sensu
(situagdo juridica coletiva ativa) ou se afirme a existéncia de uma situag@o juridica
coletiva passiva (deveres individuais homogéneos, por exemplo). Observe-se, entdo,
que o nicleo do conceito de processo coletivo esta em seu objeto litigioso: coletivo é
0 processo que tem por objeto litigioso uma situagdo juridica coletiva ativa ou passiva.
(Didier e Zaneti Jr., 2016, p. 2).

Desse modo, para Didier e Zaneti Jr., a agdo coletiva, entendida como demanda que da
origem a um processo coletivo, ndo se confunde com a tutela jurisdicional coletiva, que € a
protecdo que se confere a uma situagado juridica coletiva ativa (direitos coletivos latu sensu) ou
a efetivacao de situacdes juridicas coletivas passivas (deveres ou estados de sujei¢cao coletivos).
Desse modo, ¢ possivel afirmar que o processo estrutural nem sempre nascerd como um
processo coletivo, mas tera como objeto uma tutela jurisdicional coletiva.

A Reclamagao Constitucional n® 68.709/DF, nesse sentido, nasceu como uma demanda
individual, em que se discute, em concreto, a aplicacdo do tema de repercussao geral n° 500 e
a possibilidade de a Unido ser condenada em fornecer medicamento de elevado custo para
tratamento de uma crianca portadora de doenga rara.

O medicamento ndo possuia registro na ANVISA quando da propositura da
Reclamagdo e, tampouco, na maior parte das agéncias regulatorias estrangeiras. Trata-se de
produto inovador, ainda sem estudos robustos que comprovem a sua eficacia e seguranga, mas

que se apresenta como Unica alternativa para tratamento da doenga.
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Entretanto, a tutela jurisdicional que se busca ¢, inerentemente, coletiva, na medida em
que o objeto em debate €, na verdade, o direito a satide das criangas portadoras da sindrome
rara em contraponto ao equilibrio das contas publicas e a garantia ndo s6 do direito a satde,
mas de todos os demais direitos sociais, da coletividade.

Com efeito, apesar da natureza formalmente individual da demanda, ndo se pode negar
0 seu carater estrutural, na medida em que o caso ndo pode ser efetivamente solucionado por
meio da ldgica processual tradicional. Nesse ponto, Fiss (2008) esclarece que, no modelo
tradicional e adversarial de processo, o juiz, enquanto figura imparcial, ¢ convocado a decidir
sobre um litigio, cabendo-lhe a funcao de restituir as partes um status quo ante que foi alterado
em razao da conduta ilicita de uma delas. Por outro lado, no processo estrutural, questiona-se
se o status quo ante era, de fato, justo. Assim, o objetivo deixa de ser o restabelecimento da
ordem anterior ¢ passa a ser a constru¢do de uma nova realidade social, mais alinhada aos
comandos constitucionais.

No caso da Reclamagdo Constitucional n® 68.709/DF, o Reclamante ndo buscava a
restituir um estado de coisas anterior, mas, ao contrario, estabelecer uma nova ordem em que
se garante a concretizac¢do do direito constitucional a saude, por ele invocado.

Contudo, para além do paradoxo indecidivel, eis que em jogo interesses igualmente
legitimos, a solucao do caso exige do julgador conhecimentos cientificos que estdo além de

suas capacidades institucionais, como normalmente ocorre em demandas estruturais.

O que recorrentemente acontece, em reformas estruturais, € que o juiz conquanto seja
o condutor do processo, ¢ quem menos entende do objeto do debate. Isso decorre tanto
dos aspectos técnicos implicados, que costumam ser complexos, quanto do pouco
tempo de dedicagdo investido, em virtude das demais atribui¢des judiciais. O juiz se
encastela em sua autoridade e se contentam em proferir ordens. Ainda que bem-
intencionadas, ¢ provavel que essas ordens acabem impondo resultados intangiveis ou
que ndo podem ser avaliados concretamente pelo julgador. Enquanto o réu for o tnico
sujeito processual que entende da atividade que se pretende reformar, ele tera
instrumentos para frustrar a implementacdo de mudancas. (Vitorelli, 2025, p. 500).

Desse modo, o julgador precisa, em primeiro lugar, superar as suas proprias limitacdes
técnicas ao enfrentar temas dessa natureza. Nesse cenario, como pontua Giannini (2024), o
processo estrutural oferece mecanismos para implementar as mudancas necessarias para
superagao do estado de desconformidade, sem, no entanto, substituir a atuagdo dos demais
Poderes, mas também sem se contentar com uma mera decisdo que apenas reconhega a situagao
de desconformidade e ordene, de modo genérico, que o poder publico adote ou deixe de adotar

determinada conduta.
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A solugdo encontrada pelo Ministro Relator foi convocar uma audiéncia de
conciliagdo, da qual participariam representantes dos o6rgaos técnicos (ANVISA e CONITEC),
além da empresa farmacéutica responsavel pela fabricacdo do medicamento, dos Hospitais
credenciados para infusao do farmaco, além do Ministério Publico e do proprio Reclamante.

A abertura ao didlogo, sobretudo o didlogo com os d6rgdos especializados detentores
do conhecimento técnico necessario para solucdo do caso, ¢ uma forma de o julgador criar o
conhecimento necessario para a tomada/revisao da decisdo, caracteristica do Estado procedural,
como aponta Abboud (2024).

A possibilidade de “provimentos em cascata” no processo estrutural (Arenhart, 2013)
também contribui para a regulacdo exercida no ambito jurisdicional seja reflexivel e adaptavel,
como preconiza o paradigma procedural (Abboud, 2024).

Segundo Arenhart (2013), € caracteristico dos processos estruturais a prolacdo de uma
decisdo inicial, que se limitara a estabelecer, em linhas gerais, as diretrizes para a protecdo do
direito a ser tutelado, constituindo o nticleo do posicionamento jurisdicional sobre a matéria
submetida a anélise. Assim, apds essa primeira decisdo mais abrangente, outras decisdes serdo
necessarias para solucionar questdes especificas decorrentes da implementacao da “decisao-
nucleo” ou mesmo para detalhar determinadas condutas exigiveis.

Essa forma especifica de provimento jurisdicional tem o objetivo de garantir ao
magistrado suficiente margem de flexibilidade para que teste diversos planos de agdo de modo
a conseguir implementar o estado de coisas pretendido (Arenhart, 2013). Assim, o processo
segue a logica da tentativa-erro, que se mostra capaz de permitir a absor¢do da complexidade
do ambiente o oferecer melhores solugdes para os casos considerados como paradoxos.

O processo estrutural, contudo, ndo ¢ imune a criticas. Casimiro (2024) sintetiza os
principais pontos de divergéncia entre os autores: suposta ameaca a separacdo de poderes;
(i)legitimidade democratica da intervencdo judicial; e (in)capacidade técnica do Poder
Judiciario para decidir sobre politicas publicas.

Quanto ao primeiro e segundo pontos, ¢ importante destacar que o STF ja decidiu ser
possivel a intervenc¢ao judicial em politicas publicas, de modo a determinar que o Poder Publico
adote as medidas necessarias para efetivar direitos fundamentais constitucionalmente
garantidos, no paradigmatico caso da Argui¢ao de Descumprimento de Preceito Fundamental
(ADPF) 45. Portanto, parece estar superada a discussdo a respeito da possibilidade e
legitimidade de o Poder Judicidrio intervir em politicas publicas.

Todavia, a falta de conhecimento técnico por parte do 6rgdo judicial em relagdo a

\

matéria levada a apreciagdo ¢, de fato, uma questdo preocupante, que, todavia, pode ser
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superada pela adocao de técnicas dialdgicas e participativas no processo estrutural, a partir de

uma postura procedural que sera analisada no topico seguinte.

4. PROCEDURALIZACAO COMO RESPOSTA PARA O PARADOXO

As decisoes judiciais evidenciam que a norma juridica constitui fundamento essencial
para a orientacdo da conduta humana em conformidade com o ordenamento juridico. Nesse
contexto, os tribunais desempenham papel central na defini¢ao do que se entende por Direito,
na medida em que o magistrado, ao interpretar o texto normativo e extrair-lhe sua forga
prescritiva, contribui ativamente para a constru¢do do sentido da norma. Essa atividade
interpretativa, que envolve a analise dos fatos concretos e a mensurag¢ao do alcance normativo,
reforca a previsibilidade e a estabilidade das relagdes juridicas, elementos indispensaveis a
seguranga juridica.

E irrefutavel que as limitacdes imanentes & inteligibilidade do enunciado normativo
configuram obstaculos ontologicamente insuperaveis a apreensdo exaustiva de seu conteudo,
assim como ocorre com qualquer objeto epistemologicamente construido. Nenhuma categoria
conceitual, por mais refinada que seja, logra abarcar a totalidade da complexidade fenoménica
do real juridico.

A compreensdo do Direito, enquanto fenomeno linguistico e social, opera sempre
mediada por estruturas valorativas, condicionadas histérica e culturalmente. Essa constatacao
conduz a conclusdo de que todo ordenamento normativo, por sua prOpria natureza
hermenéutica, se revela incapaz de representar de forma absoluta a multiplicidade do mundo
vivido.

O paradigma decisorio tradicional, fundado na dicotomia "procedente/improcedente",
revela-se epistemologicamente limitado para enfrentar litigios de elevada complexidade,
especialmente aqueles que demandam abordagens interdisciplinares no ambito do processo de
producdo decisoria. Tal modelo, centrado em respostas bindrias e conclusivas, mostra-se
insuficiente para acolher a densidade cognitiva envolvida em demandas que extrapolam os
contornos normativos estritos, ao ndo incorporar mecanismos adequados de integracdo de
saberes diversos durante a construc¢ao da decisao.

Ademais, trata-se de uma estrutura decisdria marcada pela rigidez e pela auséncia de
reflexividade, na medida em que opera de modo fechado e definitivo, inviabilizando
revisitagdes interpretativas diante de novos elementos probatdrios ou de mutagdes no contexto
fatico-social. Soma-se a isso a inaptiddo do modelo tradicional para enfrentar conflitos de

natureza estrutural, os quais exigem solugdes prospectivas, pautadas por planejamento
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institucional e pela atuacdo cooperativa entre os poderes constituidos e os diversos atores
sociais envolvidos.

E, portanto, por meio da proceduralizagdo sistémica decorrente da abertura semantica
de natureza cognitiva — mediante a qual o Direito interage com estruturas oriundas de outros
subsistemas sociais, como os da economia e da politica — e pela via pragmatica da comunicagao
que as estruturas juridicas sdo provocadas e mobilizadas. Esse movimento ocorre por meio de
um procedimento interno ao préoprio sistema juridico, que incorpora elementos externos
segundo sua codificagdo bindria especifica (licito/ilicito), possibilitando sua autopoiese e a
continua reproducdo de sua estrutura normativa.

Nesse panorama, o Direito estabelece interlocu¢do com diversas autonomias
funcionais dotadas de racionalidades e normatividades proprias, configurando um verdadeiro
poligono de racionalidades sociais. A andlise das decisdes judiciais, por sua vez, opera sob um
viés aporético, no qual ha a constante contraposi¢do entre argumentos antagonicos — tese e
antitese — em contextos discursivos determinados, culminando na produgdo da norma individual
e concreta, como resultado de um processo hermenéutico-dialético proprio da proceduralizagao
do discurso juridico.

Nesse sentido, além das relagdes de coordenacdo e subordinacdo entre as normas que
compdem o sistema juridico — as quais delineiam sua estrutura por meio de uma
contextualizagdo interna das significacdes normativas —, identifica-se igualmente um plano de
interacdo de natureza pragmatico-dialdgica, essencial a concretizagdo da norma juridica.

A referida dimensao, de carater sistémico e marcado pela proceduralizagdo, revela que
a decisao judicial ndo se limita a aplicacdo mecanica do texto legal, mas emerge como produto
de maultiplos condicionantes extrajuridicos, entre os quais se destacam os fatores sociais,
politicos e econdmicos, bem como os elementos subjetivos vinculados a trajetoria individual
do julgador, como seus valores, crengas e orientacdes ideoldgicas.

Desta forma, a proceduralizagdo emerge como resposta ao ampliar as possibilidades
do ato decisorio por meio da incorporagao de didlogo, acordo e autorregulagdo. As decisdes
analisadas ilustram elementos praticos da proceduralizagdo, como a producdo de conhecimento
e reflexividade. Na Reclamacgao n°® 68.709, foi realizada uma audiéncia de conciliacdo
envolvendo o Ministério da Satde, ANVISA, CONITEC, farmacéuticas, hospitais € o
Ministério Publico Federal, demonstrando a busca por solugdes conjuntas que integram
conhecimentos técnicos, médicos e financeiros, imprescindiveis para compreender a
viabilidade e os impactos do fornecimento do Elevidys. A proceduraliza¢do aqui permite um

aprendizado dindmico e adaptavel.
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Outro exemplo ¢ a flexibilidade decisoria demonstrada pelo Ministro relator, que
condicionou o cumprimento de liminares a realizacdo de exames genéticos e limitou o
fornecimento do medicamento a criangas dentro de uma faixa etaria especifica. Essa abordagem
modular reflete a tentativa de ajustar as decisdes conforme as circunstancias especificas,
evitando solugdes definitivas que possam se tornar inadequadas ou insustentaveis no futuro.

Ademais, as tratativas conduzidas entre os atores envolvidos t€ém o potencial de criar
solucdes regulatorias mais eficazes € menos onerosas para o SUS. A proposta de
compartilhamento de riscos entre o Governo e a farmacéutica ¢ um reflexo claro da
autorregulacao como elemento da proceduralizagao.

A fundamentagdo tedrica da proceduralizagdo encontra respaldo em autores como
Gunther Teubner (2012) que, em "Constitutional Fragments", explora o papel da reflexividade
no direito como forma de lidar com a complexidade. Teubner defende que a interagdo entre os
sistemas sociais e o direito ¢ essencial para enfrentar problemas estruturais, criando um modelo
que integra regulacdes e adaptacdes constantes.

No contexto brasileiro, Georges Abboud (2018) aborda a proceduralizagdo como um
conceito transdisciplinar que abrange areas como sociedade, filosofia, politica, economia e
direito, com o objetivo de fornecer a jurisdigdo mecanismos constitucionais avangados para
lidar com problemas complexos, em que permite ao STF substituir solu¢cdes materiais e
definitivas por respostas processuais mais flexiveis, abertas a novas informacdes e descobertas.

Aduz, ainda, que a proceduralizacdo oferece ferramentas contemporaneas para
enfrentar questdes que escapam a resolugdo pela linguagem tradicional de jurisdig¢@o, coisa
julgada e definitividade, como a judicializagao da satde, as pesquisas cientificas e outros temas
que exigem solugdes dinamicas.

As decisdes judiciais analisadas mostram-se paradigmaticas ao incorporar elementos
da proceduralizacdo. A utilizacdo de mecanismos como audiéncias de conciliacdo, acordos e
flexibilidade decisoria evidencia que a proceduralizacao nao € apenas uma alternativa, mas uma
necessidade diante de litigios estruturais. Assim, a proceduraliza¢do permite que o Supremo
Tribunal Federal ndo apenas decida, mas também contribua para solugdes sustentaveis, flexiveis
e democréticas.

O que se conclui, portanto, ¢ que a adocao de medidas estruturais aproxima a jurisdi¢cao
constitucional do paradigma procedural que, por conseguinte, torna-se capaz de oferecer

solucdes reflexiveis, adaptaveis e mais adequadas a realidade poés-moderna.

5. CONCLUSAO
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A Reclamagido Constitucional n°® 68.709/DF ¢ um caso emblematico de como a
proceduralizag@o possibilita encontrar solu¢des mais sustentaveis para os conflitos complexos
enfrentados pelo Poder Judiciario.

Decisoes judiciais baseadas em escolhas bindrias (e potencialmente insustentaveis)
dao lugar a um processo colaborativo e institucionalmente estruturado, proporcionando
respostas flexiveis e reflexivas, criando espagos de didlogos entre os atores envolvidos e
permitindo ajustes constantes em face da evolugao do caso.

A complexidade do caso em questdo compreende a incerteza cientifica sobre a
seguranga e eficacia do Elevidys (que ndo possuia registro perante a ANVISA), o direito
fundamental a saude e o equilibrio financeiro do sistema publico de saude.

Deparando-se com essa situacao, o Supremo Tribunal Federal ndo assumiu o lugar da
ANVISA para dar a resposta sobre o medicamento Elevidys, optando por reunir os multiplos
atores em um espacgo formal de didlogo (o Ministério da Saude, a ANVISA, a CONITEC, o
MPF, a Roche Brasil e os Hospitais Vera Cruz e Infantil Sabard — tnicos credenciados a
aplica¢do do Elevidys no Brasil at¢ o0 momento).

A partir disso, a resolugdo estruturante foi um acordo coletivo definindo diretrizes que
beneficiam ndo s6 o caso objeto da Reclamagdo, mas também outros pacientes com DMD, haja
vista a natureza estrutural do litigio reconhecida nos autos.

Esse caso ¢ um claro exemplo de que nem sempre o Poder Judicidrio tera todas as
respostas para a solugdo das lides apresentadas para sua apreciagdo, surgindo, nessas situagoes,
um caminho alternativo, focado mais na sistémica procedural como legitimadora da decisao

judicial.
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