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RESUMO

O presente trabalho tem como objetivo principal apreciar a questao do fornecimento
de medicamentos pelo Poder Publico aos portadores de doencas raras mesmo
quando inexistem protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas no ambito do Sistema
Unico de Sauide — SUS. A importancia do tema avulta diante da grandeza do direito
a saude, bem como devido a excessiva judicializacdo da matéria, o que foi,
inclusive, objeto de Audiéncia Publica realizada pelo Supremo Tribunal Federal, no
ano de 2009. Ademais, tendo em vista as peculiaridades das doencas raras, sugere-
se a criacdo de uma via administrativa no ambito das secretarias de saude dos
estados para analisar os pleitos dos pacientes quando os medicamentos néo se
encontrem inseridos nas listas do SUS e nas hipoteses de inexisténcia de protocolos
clinicos estabelecidos, em respeito ao principio da dignidade da pessoa humana.

Palavras-chave: Direito a salde. Direitos sociais. Medicamentos. Doencas raras.
Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas. Sistema Unico de Saude. Portaria n®
199/2014 do Ministério da Saude. Audiéncia Publica. Supremo Tribunal Federal.



ABSTRACT

This study aims to assess the issue of supply of medicines by the government to
individuals with rare diseases even when there are no clinical protocols and
therapeutic guidelines within the Unified Health System - SUS. The importance of the
issue looms large before the greatness of the right to health, as well as due to
excessive judicialization of matter, which was even subject of a public hearing held
by the Supreme Court in 2009. Moreover, in view of the peculiarities of rare diseases
suggests the creation of an administrative decision within the health departments of
the states to analyze the claims of patients when medications are not inserted in the
lists of the NHS and in case of lack of clinical protocols established in respect to
principle of human dignity.

Keywords: Right to health. Social rights. Medicines. Rare diseases. Clinical
protocols and therapeutic guidelines. Single Health System. Decree n° 199/2014 of
the Ministry of Health. Public Hearing. Supreme Court.
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INTRODUCAO

O direito a saude € constitucionalmente garantido pelo art. 196 da
Constituicao Federal, segundo o qual “a saude é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducédo do risco de
doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servigos
para sua promocao, protecdo e recuperacdo™’.

Esse direito de suma importancia, embora garantido constitucionalmente,
nao nos parece que esteja sendo respeitado e garantido de forma eficaz aos
cidad&os brasileiros. E comum a veiculac&o de noticias de que varios medicamentos
e tratamentos sdo negados aos cidaddos que, muitas vezes, tém que recorrer ao
Poder Judiciario para ter acesso a um tratamento digno.

Embora haja divergéncia, as Cortes Superiores de Justica de nosso pais ja
fixaram entendimento no sentido de que a responsabilidade de prestar a assisténcia
farmacéutica cabe a Unido, ao Estado ou ao Municipio, sendo solidaria entre esses
entes, quando nédo for determinado a nenhum em particular. Porém, mesmo diante
dessa responsabilidade, € comum o poder publico se esquivar e deixar a mingua o
pobre cidadao.

O problema se agrava em relacdo aquelas pessoas portadoras de doencas
raras. Segundo o art. 3° da Portaria n°® 199, de 30 de janeiro de 2014, do Ministério
da Saude, “considera-se doenca rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada
100.000 individuos, ou seja, 1,3 pessoas para cada 2.000 individuos”.

Como uma acao de saude publica e parte integrante do sistema de saude, a
assisténcia farmacéutica é determinante para a resolutividade da atencdo e dos
servicos em saude e envolve a alocacdo de grandes volumes de recursos publicos.

Diante das inumeras dificuldades, em especial pela escassez de recursos
financeiros publicos, em contraponto com os valores cada vez mais elevados dos
medicamentos, € necessario estabelecer limites quanto a dispensacdo desses
farmacos, notadamente quando nédo inseridos nos protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas do Sistema Unico de Saude (SUS).

O Sistema Unico de Sautde corresponde ao “conjunto de ac¢des e servicos de

saude, prestados por 6rgaos e instituicdes publicas federais, estaduais e municipais,

! http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm
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da Administracdo direta e indireta e das fundagdées mantidas pelo Poder Publico™,
sendo financiado pelo Poder Publico e regido pelos principios da universalidade do
acesso aos servicos de saude, integralidade de assisténcia, igualdade da
assisténcia a saude, preservacdo da autonomia das pessoas, descentralizacao
politico-administrativa, entre outros.

Além disso, o SUS ¢ filiado a corrente da “medicina com base em
evidéncias”, adotando os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, a fim de
determinar o diagnéstico de doencas e os tratamentos correspondentes, indicando
0os medicamentos e as doses necessarias. Nesse contexto, deve-se privilegiar o
tratamento oferecido pelo SUS em detrimento da opcéo diversa escolhida pelo
paciente.

Ocorre que muitas vezes, principalmente quando se trata de doencas raras,
0s medicamentos e tratamentos previstos nos protocolos clinicos ndo séo eficazes
em relacdo a um dado paciente ou quica, o tratamento sequer € previsto pelos
protocolos e diretrizes do SUS. E o que se deve fazer nesse tipo de situagao?

O presente trabalho, mediante pesquisa bibliografica, objetiva demonstrar
qgue, considerando-se a especificidade da doenca, desde que demonstrado que o
medicamento é relevante para a melhoria do quadro clinico do paciente, o Estado
deve fornecer o farmaco, mesmo nao previsto nos protocolos clinicos do SUS.

A pesquisa em tela pretende discorrer sobre o conceito e peculiaridades das
doencas raras, demonstrando que, por estas atingirem um numero reduzido de
pessoas, devem ser regulamentadas e tratadas no ambito do SUS de forma diversa
da generalidade das doencas.

O tema tratado no presente trabalho tem relevancia na sociedade hodierna,
tendo em vista a “judicializacdo da saude”, assunto que ganhou importancia tedrica
e prética, ndo apenas por envolver os operadores do direito, mas também os
gestores publicos, os profissionais da saude, sociedade civil, apresentando reflexos
no préprio Sistema Unico de Salde.

O direito a saude é talvez o mais importante dentre o rol de direitos
fundamentais. A sua negativa leva muitas vezes a morte. Dai a importancia do tema,
notadamente em relagéo ao dever do Poder Publico em bem concretiza-lo, até para

gue a unidade do sistema de saulde seja preservada.

2 Art. 4° da Lei n° 8.080/90.
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As divergéncias doutrinarias quanto ao efetivo ambito de protecdo da norma
constitucional do direito a saude decorrem, especialmente, da natureza prestacional
desse direito e da necessidade de compatibilizacdo do que se convencionou
denominar “minimo existencial” e “reserva do possivel’. De um lado, o direito do
cidaddo a saude como garantia da dignidade da pessoa humana, de outro, a
limitacdo do Estado em razao de suas condi¢cdes socioecondmicas e estruturais.

A escolha do tema foi instigada ndo sé por envolver questbes préaticas do
cotidiano dos membros do Ministério Publico, mas também pela ampla repercussao
no meio juridico, bem como ante a audiéncia publica sobre saude realizada pelo
Supremo Tribunal Federal, em 20009.

Partindo de tal consideracao, pretende-se, de forma preliminar, suscitar a
tematica basilar do objeto de estudo, qual seja, o direito a saide como direito difuso,
aprofundando o tema em relacéo ao dever do Estado em fornecer os medicamentos
nao previstos nos protocolos clinicos em relacdo aos pacientes com doencas raras,
abordando também os limites delimitados pelo Supremo Tribunal Federal ao
enfrentar o assunto, sugerindo, ainda, a criacdo, no ambito das secretarias
estaduais, de comissfes voltadas a analisar os pleitos dos portadores de doencas

raras.
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1 BREVES CONSIDERACOES SOBRE OS DIREITOS FUNDAMENTAIS SOCIAIS

Os direitos fundamentais podem ser classificados em dois grupos: 0s
direitos negativos (direitos de defesa) e direitos positivos (direitos a prestacdes). No
primeiro aspecto, os direitos fundamentais constituem-se em direitos de defesa do
individuo contra ingeréncias do Estado em sua liberdade pessoal e propriedade
(direitos civis e politicos). No segundo aspecto, relacionados aos direitos
econdbmicos, sociais e culturais, implicam obrigacdes de natureza positiva, que,
normalmente, envolvem a utilizacdo de recursos publicos e demandam uma
obrigacdo de fazer por parte do Estado, como, por exemplo, prover 0S servigos
basicos de salde e educac¢éo para a populacao.

Hodiernamente, entende-se que todos os direitos fundamentais possuem
uma dimensdo negativa e outra prestacional e que todos eles necessitam de
recursos do Estado. A perspectiva de que os direitos de primeira geragao estariam
isentos de caréter prestacional é heranca tipica do paradigma liberal®.

Ingo Wolfgang Sarlet® leciona que a Constituicdo de 1988 inseriu os direitos
fundamentais no rol de clausulas pétreas, assim como previu que as normas
definidoras de direitos e garantias fundamentais sédo diretamente aplicaveis (art. 5°, §
1° da CF). Ademais, esclarece que,

os direitos fundamentais somente podem ser considerados
verdadeiramente fundamentais quando e na medida em que lhes é
reconhecido (e assegurado) um regime juridico privilegiado no
contexto da arquitetura constitucional. [...] Devem estar blindados
contra uma supressao ou um esvaziamento arbitrario por parte dos
Orgdos estatais, em outras palavras, pelos poderes constituidos,
além de terem sua normatividade plenamente garantida, o que
implica o reconhecimento de uma dupla fundamentalidade formal e
material.

® CRUZ, Alvaro Ricardo de Souza. Um olhar critico-deliberativo sobre os direitos sociais no estado
democratico de direito. In: SOUZA NETO, Claudio Pereira de; SARMENTO, Daniel (Coord.). Direitos
sociais: fundamentos, judicializacéo e direitos sociais em espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2008,
p. 95.

* SARLET, Ingo Wolfgang. Os direitos sociais como direitos fundamentais: contributo para um
balanco aos vinte anos da Constituicdo Federal de 1988. Versao revista, atualizada e parcialmente
reformulada de artigo publicado na Revista do Instituto de Hermenéutica Juridica. 20 Anos de
Constitucionalismo Democratico — E Agora? Porto Alegre-Belo Horizonte, 2008, p. 163-206.
Disponivel em:
<http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/artigo_Ingo_DF_sociais_P
ETROPOLIS final_01_09_08.pdf>. p. 11.


http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/artigo_Ingo_DF_sociais_PETROPOLIS_final_01_09_08.pdf
http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/artigo_Ingo_DF_sociais_PETROPOLIS_final_01_09_08.pdf
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Entre os direitos fundamentais encontram-se os direitos sociais®. Segundo

ensinamentos de José Afonso da Silva®, estes

sdo prestacdes positivas proporcionadas pelo Estado direta ou
indiretamente, enunciadas em normas constitucionais, que
possibilitem melhores condi¢Ges de vida aos mais fracos, direitos que
tendem a realizar a igualizacdo de situacdes sociais desiguais. Séo,
portanto, direitos que se ligam ao direito da igualdade. Valem como
pressupostos do gozo dos direitos individuais na medida em que
criam condicbes materiais mais propicias ao auferimento da
igualdade real, o que, por sua vez, proporciona condicdo mais
compativel com o exercicio efetivo da liberdade.

Por sua vez, Alexandre de Moraes’, ao tratar dos direitos sociais, ressalta a

obrigatoriedade de sua observancia em um Estado Social, veja-se:

Direitos Sociais sao direitos fundamentais do homem,
caracterizando-se como verdadeiras liberdades positivas, de
observancia obrigatéria em um Estado Social de Direito, tendo por
finalidade a melhoria das condicdes de vida aos hipossuficientes,
visando a concretizacdo da igualdade social, e sdo consagrados
como fundamentos do Estado democrético, pelo art. 1° IV, da

Constituicdo Federal.

Historicamente, pode-se dizer que a Constituicdo de Weimar, na Alemanha,
datada de 1919, inspirou a Constituicdo Brasileira de 1934, a prever em seu bojo os
direitos sociais, no que foi seguido pelas demais constituicbes, como explica Carlos

Mario da Silva Velloso®:

No Século XX, a Constituicdo de Weimar, de 1919, realiza o
compromisso dos direitos individuais, das primeiras Declaracoes,
com novos direitos, que decorrem do constitucionalismo social que
surge da ideia de que a felicidade dos homens ndo se alcanca
apenas contra o Estado, mas, sobretudo, pelo Estado. Os novos
direitos fundamentais sdo os direitos econémicos e sociais, que a
Constituicio de Weimar consagrou, realizando, repito, o
compromisso do individual com o social. A Constituigcdo brasileira de
1934, na linha da Constituicho de Weimar, introduz, no

® Inobstante haja divergéncias, adota-se no presente trabalho a ideia de que os direitos sociais sao
fundamentais.

® SILVA, José Afonso da. Curso de direito constitucional positivo. 15. ed. Sdo Paulo: Malheiros, 1998,
p. 289-290.

! MORAES, Alexandre de. Direito constitucional. 17. ed. Sdo Paulo: Atlas, 2005, p. 177.
® http://www.ufrnet.br/~tl/otherauthorsworks/dpr0027/velloso_carlos_dos_direitos_sociais_na_cf.pdf


http://www.ufrnet.br/~tl/otherauthorsworks/dpr0027/velloso_carlos_dos_direitos_sociais_na_cf.pdf
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constitucionalismo brasileiro, esses direitos, o que se tornou
constante nas Constituicdo seguintes, 1946, 1967, EC 1/69, 1988.

A Declaracdo Universal dos Direitos Humanos de 1948 e o Pacto
Internacional sobre Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais de 1966 elevaram os
direitos sociais ao nivel de Direitos Humanos, de vigéncia universal,
independentemente de reconhecidos pelas constituicdes, pois dizem respeito a
dignidade da pessoa humana.

No Texto Constitucional de 1988, os direitos sociais sdo tratados no
Capitulo 1l do Titulo I, destinado aos Direitos e Garantias Fundamentais. O artigo 6°
da Carta Magna elenca como direitos sociais o direito a educacao, saude, trabalho,
moradia, lazer, seguranca, previdéncia social, protecdo a maternidade e infancia, e
assisténcia aos desamparados.

Os direitos sociais, reconhecidos tanto no plano nacional como
internacional, representam, para alguns doutrinadores®, apenas um valor declarativo,
nao passando de um conjunto de boas intencdes, de compromissos politicos, ou
seja, de metas a serem observadas pelo Estado, que dependeriam de
regulamentacdo futura, sem qualquer conotacao juridica. Sdo as conhecidas normas
programaticas definidas por Jorge Miranda, citado por Alexandre de Moraes'®, como

sendo aquelas de

aplicacdo diferida, e ndo de aplicacdo ou execuc¢do imediata; mais do
gque comandos-regras, explicitam comandos-valores; conferem
elasticidade ao ordenamento constitucional; ttm como destinatério
primacial - embora ndo Unico — o legislador, a cuja opc¢éo fica a
ponderacdo do tempo e dos meios em que vém a ser revestidas de
plena eficacia (e nisso consiste a discricionariedade); ndo consentem
gue os cidaddaos ou quaisquer cidaddos as invoquem ja (ou
imediatamente ap0s a entrada em vigor da Constituicdo), pedindo
aos tribunais o seu cumprimento s6 por si, pelo que pode haver
guem afirme que os direitos que dela constam, maxime os direitos
sociais, tém mais natureza de expectativas que de verdadeiros
direitos subjectivos.

° Como, por exemplo, FERRAZ JUNIOR., Tercio Sampaio. Interpretacdes e estudos da Constituicio
de 1988. Séo Paulo: Atlas, 1990, p. 19; e DINIZ, Maria helena. Norma constitucional e seus efeitos. 2.
ed. S&o Paulo: Saraiva, 1992, p.104.

' MORAES, Alexandre de. Op. cit., p. 9.
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Nesse contexto sempre se entendeu que as normas programaticas
representavam um caminho a ser perseguido pelo legislador, ndo podendo, por
conseguinte, ser objetos de aplicacdo pelos juizes. Entretanto,
contemporaneamente, busca-se a maxima efetividade das normas constitucionais,
razdo pela qual essa classificacao ja ndo encontra respaldo, na medida em que nao
canaliza meios para combater a omisséao do Estado.

Na linha desse novo entendimento, de normas programas passam, agora, a
ser materialmente cumpridas, sendo direcionadas ndo apenas ao legislador, mas
também ao Judiciario. Como ja bem decidiu o Ministro do Supremo Tribunal Federal,
Celso de Mello, a interpretacdo da norma programatica ndo pode transforma-la em

promessa constitucional inconsequente.

O carater programatico da regra inscrita no art. 196 da Carta Politica
— que tem por destinatarios todos os entes politicos que compdem,
no plano institucional, a organizacao federativa do Estado brasileiro —
nao pode converter-se em promessa constitucional inconsequente,
sob pena de o Poder Publico, fraudando justas expectativas nele
depositadas pela coletividade, substituir, de maneira ilegitima, o
cumprimento de seu impostergavel dever, por um gesto
irresponsavel de infidelidade governamental ao que determina a
propria Lei Fundamental do Estado™.

Ao apreciar a medida cautelar na Arguicdo de Descumprimento de Preceito

Fundamental n° 452, o citado ministro também abordou o tema, afirmando que:

Ndo obstante a formulacdo e a execucdo de politicas publicas
dependam de opcdes politicas a cargo daqueles que, por delegacéo
popular, receberam investidura em mandato eletivo, cumpre
reconhecer que ndo se revela absoluta, nesse dominio, a liberdade
de conformacéo do legislador, nem a de atuacéo do Poder Executivo.
E que, se tais Poderes do Estado agirem de modo irrazoavel ou
procederem com a clara intencdo de neutralizar, comprometendo-a,
a eficacia dos direitos sociais, econdmicos e culturais, afetando,
como decorréncia causal de uma injustificavel inércia estatal ou de
um abusivo comportamento governamental, aquele nucleo intangivel
consubstanciador de um conjunto irredutivel de condi¢bes minimas

oSTE - RE-AgR 393175 / RS - RIO GRANDE DO SUL - AG.REG.NO RECURSO
EXTRAORDINARIO - Relator(a): Min. CELSO DE MELLO - Julgamento: 12/12/2006 Org&o Julgador:
Segunda Turma Publicacdo: DJ 02-02-2007 PP-00140 EMENT VOL-02262-08 PP-01524

2 ADPF 45 MC, Relator(a): Min. CELSO DE MELLO, julgado em 29/04/2004, publicado em DJ
04/05/2004 PP-00012 RTJ VOL-00200-01 PP-00191. Disponivel em:
<http://www.stf.jus.br/portal/diarioJustica/verDiarioProcesso.aspnumbDj=84&dataPublicacaoDj=04/05/2
004&incidente=3737704&codCapitulo=6&numMateria=61&codMateria=2>. Acesso em: 14 maio 2014.


http://www.stf.jus.br/portal/diarioJustica/verDiarioProcesso.aspnumDj=84&dataPublicacaoDj=04/05/2004&incidente=3737704&codCapitulo=6&numMateria=61&codMateria=2
http://www.stf.jus.br/portal/diarioJustica/verDiarioProcesso.aspnumDj=84&dataPublicacaoDj=04/05/2004&incidente=3737704&codCapitulo=6&numMateria=61&codMateria=2
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necessarias a uma existéncia digna e essenciais a prépria
sobrevivéncia do individuo, ai, entdo, justificar-se-a, como
precedentemente ja enfatizado - e até mesmo por razdes fundadas
em um imperativo ético-juridico -, a possibilidade de intervencéo do
Poder Judiciario, em ordem a viabilizar, a todos, o acesso aos bens
cuja fruicdo lhes haja sido injustamente recusada pelo Estado.

Dessa forma, os direitos sociais podem sim ser exigidos perante o Poder
Judiciario, a fim de evitar que a Constituicdo se torne apenas um pedacgo de papel e
possa, efetivamente, assegurar uma sociedade mais justa e igualitaria.

Como dito, o direito a saude se insere na Orbita dos direitos sociais
constitucionalmente garantidos. Trata-se de um direito publico subjetivo, uma

prerrogativa juridica indisponivel assegurada a generalidade das pessoas e que
devera ser garantido pelo Estado, como sera melhor explicitado a seguir.



15

2 DIREITO A SAUDE

O direito & saude, como visto, se insere na Orbita dos direitos sociais
constitucionalmente garantidos. Trata-se de um direito publico subjetivo, uma
prerrogativa juridica indisponivel assegurada a generalidade das pessoas.

O art. 196 da Constituicido Federal prescreve que “a saude é direito de todos
e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econbmicas que visem a
reducado do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario
as acles e servicos para sua promocao, protecdo e recuperacdo”. A Organizacdo
Mundial de Saude (OMS) compreende saude como o estado de completo bem-estar
fisico, mental e social.

O Protocolo Adicional a Convencdo Americana sobre Direitos Humanos —
Protocolo de San Salvador, complementar do Pacto de San José de Costa Rica,
adotado pela Assembleia Geral da OEA, em 17 de novembro de 1988, em seu
artigo 10, determinou que:

Artigo 10 — Direito a salde

1. Toda pessoa tem direito & saude, entendida como 0 gozo do mais
alto nivel de bem estar fisico, mental e social.

2. A fim de tornar efetivo o direito a salde, os Estados-partes
comprometem-se a reconhecer a salde como um bem publico e,
especialmente, a adotar as seguintes medidas para garantir este
direito:

a) Atendimento primario de saude, entendendo-se como tal a
assisténcia médica essencial colocada ao alcance de todas as
pessoas e familias da comunidade;

b) Extensdo dos beneficios dos servicos de saude a todas as
pessoas sujeitas a jurisdi¢cdo do Estado;

¢) Total imunizagéo contra as principais doencas infecciosas;

d) Prevencdo e tratamento das doencas endémicas, profissionais e
de outra natureza;

e) Educacdo da populacdo sobre prevencdo e tratamento dos
problemas de saude; e

d) Satisfacdo das necessidades de salde dos grupos de mais alto
risco e que, por sua situacdo de pobreza, sejam mais vulneraveis.

Fundados nesses dispositivos e na norma constante do art. 196 da

Constituicdo, juizes e tribunais vém conferindo efetividade aos comandos

' http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm.
* O Protocolo Adicional foi ratificado pelo Brasil em 21 de agosto de 1996 e promulgado pelo Decreto
n° 3.321, de 30 de dezembro de 1999.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm
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constitucionais e legais e amplamente determinando a concessdo pelo Poder

Publico, inclusive com aplicacdo de multa e bloqueio de valores, de medicamentos e

tratamentos a quem os requerer e deles necessitarem.

A segquir, alguns acoérdaos proferidos pelo Supremo Tribunal Federa

acerca do tema:

|l5

SAUDE — PROMOCAO — MEDICAMENTOS. O preceito do artigo
196 da ConstituicAo Federal assegura aos necessitados o
fornecimento, pelo Estado, dos medicamentos indispensaveis ao
restabelecimento da saude. (ARE 790190 AgR, Relator(a): Min.
MARCO AURELIO, Primeira Turma, julgado em 09/04/2014,
PROCESSO ELETRONICO DJe-081 DIVULG 29-04-2014 PUBLIC
30-04-2014)

EMENTA: AGRAVO REGIMENTAL NO RECURSO
EXTRAORDINARIO. ADMINISTRATIVO. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO. DEVER DO ESTADO. SOLIDARIEDADE ENTRE
OS ENTES DA FEDERACAO. ACORDAO EM CONFORMIDADE
COM A JURISPRUDENCIA DESTE TRIBUNAL. 1. O fornecimento
de tratamento médico adequado aos necessitados se insere no rol
dos deveres do Estado e deve ser prestado de forma solidaria entre
0os entes da federacdo. Precedentes: ARE 772.150/RJ, Rel. Min.
Carmen Lucia, DJe 17/10/2013, RE 716.777-AgR/RS, Rel. Min.
Celso de Mello, Segunda Turma, DJ 16/5/2013, e ARE-AgR 744.223,
Rel. Min. Rosa Weber, DJe 11/9/2013. 2. In casu, o acordao
originariamente recorrido assentou: “PACIENTE PORTADORA DE
DOENCA ONCOLOGICA NEOPLASIA MALIGNA DE BACO
PESSOA DESTITUIDA DE RECURSOS FINANCEIROS DIREITO A
VIDA E A SAUDE NECESSIDADE IMPERIOSA DE SE
PRESERVAR, POR RAZOES DE CARATER ETICO-JURIDICO, A
INTEGRIDADE DESSE DIREITO ESSENCIAL FORNECIMENTO
GRATUITO DE MEIOS INDISPENSAVEIS AO TRATAMENTO E A
PRESERVAQAO DA SAUDE DE PESSOAS CARENTES DEVER
CONSTITUCIONAL DO ESTADO (CF, ARTS. 5°, CAPUT, E 196)
PRECEDENTES (STF) RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DAS
PESSOAS POLITICAS QUE INTEGRAM O ESTADO FEDERAL
BRASILEIRO CONSEQUENTE POSSIBILIDADE DE AJUIZAMENTO
DA ACAO CONTRA UM, ALGUNS OU TODOS OS ENTES
ESTATAIS RECURSO DE AGRAVO IMPROVIDO.” 3. Agravo
regimental DESPROVIDO. (RE 717290 AgR, Relator(a): Min. LUIZ
FUX, Primeira Turma, julgado em 18/03/2014, PROCESSO
ELETRONICO DJe-067 DIVULG 03-04-2014 PUBLIC 04-04-2014)

O Supremo Tribunal Federal, em recente precedente, firmou o
entendimento no sentido de que é possivel 'o Poder Judiciario vir a
garantir o direito a saude, por meio do fornecimento de medicamento
ou de tratamento imprescindivel para o aumento da sobrevida e a
melhoria na qualidade de vida da paciente' (STA 175 AgR/CE,
Tribunal Pleno, Rel. Min Gilmar Mendes, DJe 30.4.2010).

' http://www.stf.gov.br
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Importante salientar que a formulacao e implementacéo de politicas publicas
pelos Poderes Executivo e Legislativo, notadamente aquelas destinadas a garantir
os chamados direitos de segunda dimensdo (direitos econdmicos, sociais e
culturais), depende, em grande parte, de opc¢do politica e de disponibilidade
orcamentéria e financeira do Poder Publico, o qual podera, em tese, se eximir de
implementar total ou parcialmente tais politicas em raz&o de falta ou insuficiéncia de
recursos financeiros.

Entretanto, com a for¢ca normativa conquistada pela Constituicdo nos ultimos
anos, as normas fundamentais passaram a ser dotadas do carater de
imperatividade, com aplicabilidade direta e imediata pelo Poder Judiciario. Em
consequéncia, os direitos sociais em geral, e o direito a saude em particular,
transformaram-se em direitos subjetivos em sentido pleno, passiveis de serem
tutelados judicialmente, ou seja, importa a intervencdo do Poder Judiciario, no
sentido de determinar a Administracdo Publica o fornecimento gratuito de
medicamentos e a prestacdo de assisténcia médica em uma ampla variedade de
hipoéteses.

Ingo Wolfgang Sarlet'® ressalta que o direito a salde se reveste de dupla
fundamentalidade, na esteira dos demais direitos fundamentais, observe-se:

A fundamentalidade em sentido material encontra-se ligada a
relevancia do bem juridico tutelado pela ordem constitucional, que se
evidencia pela importancia da salude como pressuposto a
manutencgéo da vida — e vida com dignidade, ou seja, vida saudavel e
com certa qualidade —, assim como para a garantia das condi¢cdes
necessarias a fruicdo dos demais direitos, fundamentais ou néo,
inclusive no sentido de viabilizacdo do livre desenvolvimento da
pessoa e de sua personalidade. Ja a fundamentalidade formal
decorre do direito constitucional positivo e, ao menos na Constituicdo
patria, desdobra-se em trés elementos: a) como parte integrante da
Constituicdo escrita, os direitos fundamentais (e, portanto, também o
direito & saude), situam-se no apice de todo o ordenamento juridico,
cuidando-se, pois, de normas de superior hierarquia axioldgica; b) na
condicdo de normas fundamentais insculpidas na Constituicdo
escrita, encontram-se submetidos aos limites formais (procedimento

® SARLET, Ingo Wolfgang. Algumas consideracdes sobre o direito fundamental & protecdo e
promoc¢do da saude aos 20 anos da Constituicdo Federal de 1988. In: KEINERT, Tania Margarete
Mezzomo; DE PAULA; Silvia Helena Bastos; BONFIM, José Ruben de Alcantara (Org.). As agles
judiciais no SUS e a promocao do direito a satude. S&o Paulo: Instituto de Salde, 2009, p. 30. (Série
Temas em Saude Coletiva, 10).
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agravado para modificacdo dos preceitos constitucionais) e materiais
(“clausulas pétreas”) da reforma constitucional, embora tal condigdo
ainda encontre resisténcia por parte da doutrina; c) por derradeiro,
nos termos do que dispbe o § 1° do artigo 5° da CF, as normas
definidoras de direitos e garantias fundamentais sdo diretamente
aplicaveis, vinculando de forma imediata as entidades estatais e os
particulares — comando que alcanca outros dispositivos de tutela da
saude, por forca da clausula inclusiva constante do § 2° do mesmo
artigo 5° da CF.

Em decorréncia da fundamentalidade do direito a saude e do dever do
Estado em bem presta-lo, € que se pretende demonstrar que o individuo que
necessite de medicamento para assegurar-lhe uma vida digna'’ tem direito de
recebé-lo, principalmente se o mal que lhe acomete for considerado uma doencga
rara.

Além disso, como sera esmiucado adiante, a auséncia de protocolos
clinicos™® estabelecidos pelo Sistema Unico de Satde n&o obstaculiza, por si s, 0
dever do Estado em fornecer o medicamento necessario ao paciente portador de

doenca rara.

" A dignidade da pessoa humana é um dos fundamentos da Republica Federativa do Brasil. A
dignidade no ambito da saude envolve tratamento adequado a moléstia que possa garantir 0 minimo
de autonomia ao paciente.

'® Os protocolos clinicos foram definidos no art. art. 19-N, inc. II, da Lei n° 8.080/90.
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3 O SUS E OS PRINCIPIOS DA INTEGRALIDADE E UNIVERSALIDADE

O art. 198 da Constituicdo Federal constituiu o Sistema Unico de Saude,
formado por uma rede regionalizada e hierarquizada, integrada por acdes e servicos
publicos de saude. Em 1990 foi editada a Lei n° 8.080/90, disciplinando as
condi¢cdes para a promocgdo, protecdo e recuperacdo da saude e a organizagdo e
funcionamento dos servicos correspondentes, estabelecendo que o Sistema Unico
de Saude é constituido por um “conjunto de agdes e servigos de saude, prestados
por 6rgdos e instituicdes publicas federais, estaduais e municipais, da Administracao
direta e indireta e das fundagdes mantidas pelo Poder Publico” (art. 4°)*°.

O Sistema Unico de Satide tem como um de seus objetivos “a assisténcia as
pessoas por intermédio de acdes de promocédo, protecdo e recuperacdo da saude,
com a realizacéo integrada das acgOes assistenciais e das atividades preventivas”,
incumbindo-lhe, ainda, “a formulagdo da politica de medicamentos, equipamentos,
imunobioldgicos e outros insumos de interesse para a saude e a participacdo na sua
producao” (Lei Orgéanica da Saude - Lei n° 8.080, de 12 de novembro de 1990 — arts.
50, 11l e 6°, VI).

Ainda de acordo com a Lei n°® 8.080/90, as acdes e servigos publicos de
saude e os servicos privados contratados ou conveniados que integram o SUS
obedecem, dentre outros, aos principios da universalidade de acesso e da
integralidade de assisténcia.

O texto constitucional consagrou o acesso universal a saude, pondo fim a
um sistema nitidamente discriminatério que garantia atendimento apenas a quem
era regularmente registrado no mercado formal de trabalho.

Lufs Roberto Barroso?® bem explica a trajetdria da satde brasileira, veja-se:

A trajetéria da saude publica no Brasil inicia-se ainda no século XIX,
com a vinda da Corte portuguesa. Nesse periodo, eram realizadas
apenas algumas acbes de combate a lepra e a peste, e algum
controle sanitério, especialmente sobre os portos e ruas. E somente
entre 1870 e 1930 que o Estado passa a praticar algumas acbes
mais efetivas no campo da salde, com a adocdo do modelo
‘campanhista”, caracterizado pelo uso corrente da autoridade e da

9 http:/www. planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8080.htm.

% BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade a judicializacdo excessiva: direito & satde,
fornecimento gratuito de medicamentos e parametros para a atuacdo judicial. Disponivel em:
<http://www.conjur.com.br/dl/estudobarroso.pdf>. Acesso em: 14 abr. 2014, p. 12-13.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8080.htm
http://www.conjur.com.br/dl/estudobarroso.pdf
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forca policial. Apesar dos abusos cometidos, o0 modelo “campanhista”
obteve importantes sucessos no controle de doencas epidémicas,
conseguindo, inclusive, erradicar a febre amarela da cidade do Rio
de Janeiro. Durante o periodo de predominancia desse modelo, ndo
havia, contudo, acdes publicas curativas, que ficavam reservadas
aos servicos privados e a caridade. Somente a partir da década de
30, h4 a estruturacdo bésica do sistema publico de saude, que passa
a realizar também acdes curativas. E criado o Ministério da
Educacédo e Saude Publica. Criam-se os Institutos de Previdéncia, os
conhecidos 1APs, que ofereciam servicos de saude de carater
curativo. Alguns destes IAPs possuiam, inclusive, hospitais proprios.
Tais servigos, contudo, estavam limitados a categoria profissional
ligada ao respectivo Instituto. A salde publica n&do era universalizada
em sua dimensdo curativa, restringindo-se a beneficiar o0s
trabalhadores que contribuiam para os institutos de previdéncia. Ao
longo do regime militar, os antigos Institutos de Aposentadoria e
Pensao (IAPs) foram unificados, com a criagdo do INPS — Instituto
Nacional de Previdéncia Social. Vinculados ao INPS, foram criados o
Servico de Assisténcia Médica e Domiciliar de Urgéncia e a
Superintendéncia dos Servicos de Reabilitacdo da Previdéncia
Social. Todo trabalhador urbano com carteira assinada era
contribuinte e beneficiario do novo sistema, tendo direito a
atendimento na rede publica de saude24. No entanto, grande
contingente da populagao brasileira, que n&o integrava o mercado de
trabalho formal, continuava excluido do direito a saude, ainda
dependendo, como ocorria no século XIX, da caridade publica. Com
a redemocratizacdo, intensificou-se o debate nacional sobre a
universalizacdo dos servigos publicos de saude. O momento
culminante do “movimento sanitarista” foi a Assembleia Constituinte,
em que se deu a criacdo do Sistema Unico de Salde. [...] A partir da
Constituicdo Federal de 1988, a prestacdo do servico publico de
saude ndo mais estaria restrita aos trabalhadores inseridos no
mercado formal. Todos os brasileiros, independentemente de vinculo
empregaticio, passaram a ser titulares do direito a saude.

Assim, depreende-se que o Constituinte, superando os modelos anteriores,
assegurou a universalidade de acesso, garantindo o direito a saude publica a todos,
brasileiros e estrangeiros (art. 5°, caput, da Constituicdo), e ndo somente aos
trabalhadores com vinculo formal e respectivos dependentes.

Ingo Wolfgang Sarlet** defende que a “universalidade do acesso
mencionada no art. 196 é a garantia de que todas as pessoas — sem barreiras
contributivas diretas ou outras — tém o direito de ingressar no SUS”. E, ainda,

explicita que,

A universalidade compreende todos quantos queiram ir para o SUS,
enquanto a integralidade ndo compreende tudo. A universalidade

2 Op.cit., p. 66.
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assegura o acesso de todos na salde, mas a pessoa precisa querer
adentrar o SUS, uma vez que a assisténcia integral somente é
garantida aqueles que estdo no SUS: Quem optou pelo sistema
privado ndo pode pleitear parcela da assisténcia publica porque ela
pressupbe a integralidade da atencdo, e esta pressupbe que o
paciente esta sob terapéutica, publica, escolheu o sistema publico.

O mesmo autor ainda ressalta que n&o se pode restringir 0 acesso ao
Sistema Unico de Salide somente aos brasileiros e estrangeiros residentes no pais,
na medida em que as politicas publicas atualmente vigentes ndo ddo amparo a
interpretagdo restritiva, uma vez que apresentam carater nitidamente inclusivo,
exemplificando com alguns programas especiais de assisténcia a saude, como o
Subsistema de Atencdo a Saude Indigena, de responsabilidade da Fundacao
Nacional de Saude (FUNASA), instituido pela Lei n°® 9.836, de 23 de setembro de
1999, bem como o Sistema Integrado de Saude das Fronteiras (SIS-Fronteiras),
implementado pela Portaria GM n° 1.120, de 06/07/2005, do Ministério da Saude, a
partir da constatacdo de que os servicos de saude nacionais eram utilizados por
brasileiros e estrangeiros residentes nas cidades vizinhas ao territério nacional.

Mister salientar que o principio da universalidade esta ligado ao titular do
direito e ndo ao seu objeto, referindo-se ao acesso as a¢fes e servicos de saude.
Além do que néo significa o direito a idénticas prestacfes a todos irrestritamente. O
citado principio deve ser entendido juntamente com o aspecto substancial do
principio da isonomia, isto é, a imposicéao de tratamento desigual entre desiguais.

O Promotor de Justica de Minas Gerais, Luciano Moreira de Oliveira?®,
defende, inclusive, a tese que constitui mitigacdo ao principio da universalidade a
exigéncia de caréncia de recursos econdmicos em demandas que versem sobre o
direito a saude. O ilustre membro do Parquet, ap0s analise de decisfes judiciais,
salienta que é equivoco considerar que a caréncia de recursos humanos seja fato
constitutivo do direito do autor, concluindo que restricbes do acesso a saude
fundamentadas em critérios econbmicos representam retrocesso e contrariam o

principio da universalidade, veja-se:

Z0OLIVEIRA, Luciano Moreira de. Principio da universalidade de acesso & salde e a indevida
exigéncia de comprovagdo de hipossuficiéncia em juizo. Boletim do Instituto da Saude — BIS. Sao
Paulo. v. 12, n. 3, dez. 2010, p. 238.
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Como ja se demonstrou, a universalidade de acesso a salde é uma
conquista da sociedade brasileira, € imprescindivel para se atingir a
equidade em salude e estd expressamente consagrada na
Constituicdo, integrando o direito fundamental em comento. Assim,
restricbes ao acesso a saude, fundamentados em critérios
econdmicos, constituem irreparavel retrocesso, estdo na contramao
do que prop6em a OMS e os estudiosos da saude publica e, por fim,
transgridem e subvertem o sentido da Constitui¢ao.

Ao lado da universalidade, a Constituicdo Federal também prevé o
atendimento integral aos usuérios do SUS, em seu art. 198 inciso Il. O artigo 7°,
inciso 1l da Lei n® 8.080/90 define a integralidade “como conjunto articulado e
continuo das acdes e servicos preventivos e curativos, individuais e coletivos,
exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema”.

No ambito da integralidade encontram-se divergéncias quanto a sua real
abrangéncia. De um lado, tém-se autores, como Marlon Alberto Weichert®, que
comunga do entendimento de que o principio da integralidade abrange todo e

gualquer servi¢o de salude, ainda que de elevado custo. Observe-se:

a integralidade implica, pois, no dever de serem oferecidos servigos
integrais a saude, qualquer que seja a doenga ou agravo. Vale dizer,
0 cidaddo tem o direito a tratamento para qualquer patologia, ainda
gue de extrema complexidade e de elevado custo [...]. No caso da
rede do SUS, a integralidade é principio constitucional e fundamenta,
inclusive, a obrigatoriedade do poder publico oferecer servicos em
todas as especialidades e complexidades, mesmo quando nao
rotineiramente incluidas na sua lista de servicos. Ndo pode o Poder
Publico deixar de prestar adequado atendimento, ainda que se trate
de mal raro.

Todavia, ha uma tendéncia do Poder Publico em refutar tal integralidade,
sob o argumento de que o art. 196 da Carta Magna néo tem o alcance e a dimenséao
que a ele se pretende conferir e que o SUS ndo pode atender a situacOes
individualizadas e sim a efetivacdo de politicas publicas que alcancem a populagéo
como um todo, sob pena de se enfraquecer o sistema publico de salde e diminuir a
possibilidade de serem oferecidos servicos de salde béasicos ao restante da

populacao.

8 WEICHERT, Marlon Alberto. Satde e federacdo na Constituicdo Brasileira. Rio de Janeiro: Lumen
Juris, 2004, p. 170.



23

Lenir Santos®* afirma que “nenhuma politica publica onerosa, garantidora de
direitos que custam, que implicam em obrigacdes positivas do Estado, podera ser
tida como absoluta, sem que se voltem os olhos para o orgamento publico”. A citada
autora defende que a integralidade precisa ser balizada por principios, diretrizes e
normas constitucionais e legais para impedir o argumento de que tudo,
irrestritamente, cabe no direito a saude.

De fato, o atendimento integral precisa de limites, uma vez que as
necessidades sao infinitas enquanto que os recursos financeiros sdo escassos. A
insuficiéncia de recursos impde ao poder publico a tomada de decisdes dificeis,
relacionadas a melhor alocacao desses recursos.

No SUS vigora o que se denominou de integralidade regulada, na medida
em que o sistema Unico de saude deve ofertar os servicos com base técnica na
efetividade e seguranca. E prevista legalmente no art. 19-M da Lei n° 8.080/90, com

a nova redacao dada pela Lei n°® 12.401/2011, in verbis:

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do
inciso | do art. 6° consiste em: (Incluido pela Lei n°® 12.401, de 2011)

| - dispensagdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude,
cuja prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas
definidas em protocolo clinico para a doenca ou o agravo a salude a ser
tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com o disposto no art.
19-P; (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial
e hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do
Sistema Unico de Salde - SUS, realizados no territorio nacional por servico
préprio, conveniado ou contratado.

A integralidade regulada estd amparada na dispensacao de medicamentos e
produtos previstos pelos protocolos clinicos do SUS e, na sua falta, com base nas
relacbes de medicamentos elaborados pelos entes publicos, assim como nos
tratamentos previstos nas tabelas elaboradas também pelo SUS. A inclusdo dos
medicamentos e tratamentos nas listas do SUS, de acordo com a realidade local,
decorre, justamente, no fato de ser impossivel financeiramente para o Estado

disponibilizar todo e qualquer tipo de medicamento e/ou tratamento a todos os

# SANTOS, Lenir. SUS: contornos juridicos da integralidade da atencdo & satde. In: KEINERT, Tania
Margarete Mezzomo; DE PAULA,; Silvia Helena Bastos; BONFIM, José Ruben de Alcéntara Bonfim
(Org.). As acbes judiciais no SUS e a promocédo do direito a sadde. Sao Paulo: Instituto de Saude,
2009, p. 63. 233p. (Série Temas em Salde Coletiva, 10).
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individuos. Nesse contexto a integralidade regulada esta ligada a chamada reserva

do possivel.

A teoria da reserva do possivel, desenvolvida na Alemanha, estabelece que

a concretizacdo dos direitos fundamentais dependentes de atuacédo positiva estao

sob a reserva da capacidade financeira do Estado, na medida em que este necessita

de recursos para fazer frente as incontaveis demandas sociais. Por essa razéo,

tanto o Poder Publico quanto o Judiciario precisam fazer uma ponderacao de valores

no momento da formulacéo de politicas publicas e de proferir uma deciséao judicial.

Barroso® destaca a dificil tarefa de ponderacdo em casos envolvendo o

direito a saude:

Aqui se chega ao ponto crucial do debate. Alguém poderia supor, a
um primeiro lance de vista, que se esta diante de uma colisdo de
valores ou de interesses que contrap8e, de um lado, o direito a vida e
a saude e, de outro, a separacdo de Poderes, 0s principios
orcamentarios e a reserva do possivel. A realidade, contudo, € mais
dramatica. O que estd em jogo, na complexa ponderacdo aqui
analisada, é o direito a vida e a saude de uns versus o direito a vida
e a saude de outros. Ndo ha solucdo juridicamente facil nem
moralmente simples nessa questao.

A integralidade da assisténcia devera pautar-se por regulamentos técnicos

e cientificos, protocolos de condutas, jA que ndo admite que toda e qualquer

terapéutica existente ou demandada por um paciente ou profissional de salude seja

satisfeita. Nesse diapasdo leciona Sarlet®

O principio da integralidade de atendimento determina que a
cobertura oferecida pelo SUS deva ser a mais ampla possivel — o
gque evidentemente ndo afasta a existéncia de certos limites,
sobretudo técnicos [...] De outra parte, a integralidade do
atendimento reflete a ideia de que as agfes e 0s servigos de saude
devem ser tomados como um todo, harmdnico e continuo, de modo
gue sejam simultaneamente articulados e integrados em todos os
aspectos (individual e coletivo; preventivo, curativo e promocional;
local, regional e nacional) e niveis de complexidade do SUS.

2 Op. cit., p. 4.
26 Op. cit., p. 39.
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Fatima Vieira Henriques®’ também comunga do mesmo pensamento, no
sentido de que a previsao constitucional e legal da integralidade da assisténcia nao
envolve a obrigagcéo estatal de fornecer quaisquer tratamentos ou medicamentos a

qualquer pessoa.

Assisténcia Integral ndo € sinbnimo de assisténcia irrestrita ou
ilimitada. Duvida ndo ha de que néo pode o sistema publico de salde
recusar-se a atender qualquer de seus Usuarios porque rara ou grave
a enfermidade que o acomete, ou por conta exclusiva da
complexidade do tratamento necessario. Entretanto, tal atendimento
deve ocorrer de acordo com normas técnico-cientificas e parametros
racionalizadores, sob pena de revela-se ineficaz sob o aspecto
terapéutico, tornar-se economicamente invidvel e vir a privilegiar
alguns poucos em detrimento de muitos.

De fato, ndo seria cabivel defender que o Estado oferecesse todos os tipos
de medicamentos e tratamentos disponiveis no mercado a todos os individuos em
igual situacdo. Quanto a este aspecto, nada a discordar. Todavia, a linha defendida
no presente trabalho leva em consideracdo os portadores de doencas raras que
necessitam de medicamentos e tratamentos para o mal que lhes acomete, enquanto
0 SUS ainda nao estabeleceu protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas a respeito
das referidas doencas.

E como proceder nessa situacdo? E natural o paciente e seus familiares
ficarem a mingua, esperando, enquanto o tempo passa e a doenca evolui? A
resposta € negativa. O portador de doenca rara também tem direito aos servicos de
saude oferecidos pelo SUS, na linha do principio da universalidade. Na hipétese de
omissao do SUS, ao ndo estabelecer protocolos clinicos a respeito da doenca rara,
seja pela propria peculiaridade do caso, seja por qualquer outro motivo, é cabivel ao
paciente ajuizar demanda individual e comprovar a existéncia de tratamento valido
para o seu caso, cabendo ao Estado custea-lo.

A prépria Fatima Vieira Henriques admite essa possibilidade quando restar
provado que o autor da demanda seguiu o0s protocolos clinicos estabelecidos para o

tratamento (quando houver), porém nao obteve sucesso, “enquadrando-se na

*’ HENRIQUES, Fatima Vieira. Direito prestacional & satde e atuacao jurisdicional. In: SOUZA NETO,
Claudio Pereira de; SARMENTO, Daniel. (Coord.). Direitos sociais: fundamentos, judicializacdo e
direitos sociais em espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2008, p. 835.
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parcela normalmente pequena de pacientes resistentes as terapéuticas de
prescricdo usual, ai sim podera fazer jus a tratamento distinto”?®.

Portanto, como serd melhor explicado no tépico seguinte, os portadores de
doencas raras representam uma parcela diferenciada, seja devido ao pouco
conhecimento que se tem acerca da doenca, ao numero restrito de pessoas
acometidas pelo mal, a infima variedade de medicamentos e tratamentos, seja
também em razdo do progresso continuo e rdpido da doenca rara. Todos esses
aspectos devem ser considerados no momento da formulacdo e execucdo de

politicas publicas voltadas para este seleto grupo.

%8 Op. cit., p. 839.
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4 DOENCAS RARAS: CONCEITO E POLITICA NACIONAL DE ATENCAO
INTEGRAL AS PESSOAS COM DOENGAS RARAS — PORTARIA N° 199/2014

O interesse pelo tema ligado as doencas raras tem crescido bastante nos
ultimos anos, talvez em razdo do reconhecimento de que este € um problema de
saude publica. Até poucos meses atras, o Brasil ndo dispunha de uma Politica
Nacional de atencdo as pessoas portadoras de doencas raras, 0 que sO se tornou
realidade no dia 30 de janeiro do corrente ano, com a publicacdo da Portaria n°® 199
do Ministério da Saude.

Cabe destacar que a referida politica estd em construcdo desde o ano de
2012, quando um grupo de trabalho foi formado por técnicos do Ministério da Saude,
especialistas na area de doencas raras e associacfes de apoio aos pacientes. O
grupo de trabalho formulou dois eixos de pesquisa (“Diretrizes para atencao integral
as pessoas com doencgas raras no SUS” e “Normas para habilitagdo de servigcos de
atencdo especializada e centros de referéncia em doengas raras no SUS”) que
foram submetidos a consulta publica em 10 de abril de 2013.

A Portaria n° 199, do Ministério da Saude, instituiu a Politica Nacional de
Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovou as Diretrizes para
Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no ambito do SUS e instituiu
incentivos financeiros de custeio.

O desafio é consideravel, a comecar pelo fato de que ndo existe
unanimidade em relacédo ao seu conceito. Em comum, consta apenas a definicdo de
gue dizem respeito a um grupo de doencas que afetam pequena parcela da
populacéo. “De modo geral, analisando-se os varios conceitos adotados no mundo,
€ possivel situar as doencas raras na faixa das que possuem prevaléncia maxima
variavel de 0,5 a 7 por 10.000 habitantes”.?°

As doencas raras sdo também confundidas com doencas negligenciadas,
talvez em face da utilizacdo indistinta de medicamento 6rfao. O termo “doencas
negligenciadas” indica um grupo de doencas infecciosas, “prevalentes em paises

subdesenvolvidos ou em desenvolvimento, responsaveis por alta carga de

% http://www.interfarma.org.br/uploads/biblioteca/14-Doencas%20Raras%20-%20site. pdf
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morbidade e mortalidade que geram impactos sociais e econdmicos devastadores e

afetam profundamente a qualidade de vida da populacdo”.

A Interfarma — Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa publicou,
em marco de 2013, as conclusGes de um trabalho, realizado durante dois anos, em
defesa de uma Politica Nacional para Doencas Raras no Brasil. O citado estudo

bem explica a diferenciacdo de ambas as doencas:

Enquanto as doencas raras tém sua denominacdo decorrente da
baixa prevaléncia na populacdo, as negligenciadas se referem as
chamadas doencas tropicais, comuns em paises ou regides em
desenvolvimento, e que atingem, em geral, populagcdes de baixa
renda. E o caso da Leishmaniose, Chagas, Hanseniase e outras
endemias causadas por agentes infecciosos e parasitarios. A adocéo
do termo “negligenciada” tem como base a falta de incentivos para
atividades de pesquisa. [...] O mesmo critério € utilizado para definir
os “medicamentos 6rfaos”. Devido a inexisténcia de um mercado
suficiente para absorvé-los, ndo ha estimulos para a pesquisa,
desenvolvimento e producéo de drogas e vacinas para preveni-las ou
trata-las.®

A “orfandade” dos medicamentos para tratamento de doencas raras
encontra-se ligada ao pouco interesse da industria farmacéutica dado o pequeno
namero de pacientes portadores de tais doencas, embora muitos dos farmacos
possuam elevado custo.

O art. 3°da Portaria n°® 199, de 30 de janeiro de 2014, do Ministério da
Saude, define doencga rara como “aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000
individuos, ou seja, 1,3 pessoas para cada 2.000 individuos™?.

O referido estudo elaborado pela Interfarma traz alguns dados técnicos bem

pertinentes ao assunto:

¥ Médicos Sem Fronteiras (Médecins Sans Frontieres — MSF) - Campanha de Acesso a

Medicamentos Essenciais e Grupo de Trabalho de Drogas para Doencas Negligenciadas.
Desequilibrio fatal: a crise de pesquisa e desenvolvimento de drogas para doengas negligenciadas.
Disponivel em: <http://www.ebah.com.br/content/ABAAABSR4AA/a-crise-pesquisa-desenvolvimento-
drogas-doencas-negligenciadas>. Acesso em: 15 maio 2014.

¥ INTERFARMA — Doencas raras: contribuicdes para uma politica nacional. EdigGes Especiais
Saude, v. 5. Sdo Paulo, 2013. Disponivel em: <http://www.interfarma.org.br/uploads/biblioteca/14-
Doencas%20Raras%20-%20site.pdf>. Acesso em: 30 abr. 2014. p. 8.

%2 Diario Oficial da Unido, edicdo do dia 12 de fevereiro de 2014, secdo 1, p. 44 e seguintes. N&o é
objetivo do presente estudo aprofundar a conceituacdo de doencas raras. Por isso, serd adotado o
conceito previsto na Portaria n°® 199/20014-MS.


http://www.interfarma.org.br/uploads/biblioteca/14-Doencas%20Raras%20-%20site.pdf
http://www.interfarma.org.br/uploads/biblioteca/14-Doencas%20Raras%20-%20site.pdf
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Estima-se que existam cerca de 7.000 doencas raras no mundo. Se
individualmente atingem um ndmero restrito de pessoas, em conjunto
afetam uma parcela consideravel da populacdo mundial — entre 6% e
8%, ou 420 milhdes a 560 milhdes de pessoas. Desse total,
aproximadamente 13 milhdes estdo no Brasil, segundo estas
estimativas. Em torno de 80% das doencas raras tem origem
genética. O restante decorre de infec¢bes bacterianas e virais,
alergias, ou causas degenerativas. A maioria das doencas raras
(75%) se manifesta no inicio da vida e afeta, sobretudo, criancas de
0 a 5 anos. Elas contribuem ainda significativamente para a
morbimortalidade nos primeiros 18 anos de vida. [...] No complexo
universo das doencas raras, existem pelo menos trés diferentes
situacdes que devem ser contempladas em qualquer politica de
saude: 95% ndo possuem tratamento e demandam servicos
especializados de reabilitagdo que promovam a melhoria da
gualidade de vida dos pacientes; Em torno de 2% das doencgas raras
podem se beneficiar de medicamentos 6rfaos capazes de interferir
na evolucdo da doenga. Os outros 3% contam com tratamentos ja
estabelecidos para outras doencas, que ajudam a atenuar 0s
sintomas. Nesses casos, 0 medicamento, apesar de ministrado no
cuidado de um paciente com doenca rara, ndo é considerado um
medicamento 6rfao™.

A auséncia de uma Politica Nacional ligada as doencas raras estimulou o
aumento de demandas judiciais e o Sistema Unico de Satde acabou absorvendo
essa demanda de forma fragmentada, sem planejamento, muitas vezes, com grande
desperdicio de recursos publicos.

A advogada da Unido Alessandra Vanessa Alves, Coordenadora Geral de
Assuntos Juridicos, realizou levantamento e percebeu que os gastos federais com
demandas judiciais cresceram de R$ 116.504,54 (cento e dezesseis mil, quinhentos
e quatro reais e cinquenta e quatro centavos) em 2005 para R$ 15.682.922,20
(quinze milhdes, seiscentos e oitenta e dois mil, novecentos e vinte e dois reais e
vinte centavos) em 2010,

A Portaria n°® 199/2014 tem como objetivos

reduzir a mortalidade, contribuir para a reducdo da morbimortalidade
e das manifestacdes secundarias e a melhoria da qualidade de vida
das pessoas, por meio de acBes de promocéo, prevencado, deteccao

% Op. cit., p. 8-9

¥ ALVES, Alessandra Vanessa. Atuacdo da Consultoria Juridica do Ministério da Sa(de nas
Demandas Judiciais da Saude. Brasilia. 2011. 23 slides. Disponivel em <
http://www.cnj.jus.br/images/programas/forumdasaude/papeldaconjurnasacoesdesaude.pdf >Acesso
em: 05 de maio de 2014. Apresentacdo em Power Point.
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precoce, tratamento oportuno reducdo de incapacidade e cuidados
paliativos.

Além do mais, elenca como objetivos especificos:

| - garantir a universalidade, a integralidade e a equidade das agdes
e servicos de saude em relagcdo as pessoas com doencas raras, com
consequente reducao da morbidade e mortalidade;

Il - estabelecer as diretrizes de cuidado as pessoas com doengas
raras em todos os niveis de atencdo do SUS;

Il - proporcionar a atencdo integral a salde das pessoas com
doenca rara na Rede de Atencgéo a Saude (RAS);

IV - ampliar o acesso universal e regulado das pessoas com doengas
raras na RAS;

V - garantir as pessoas com doencas raras, em tempo oportuno,
acesso aos meios diagnosticos e terapéuticos disponiveis conforme
suas necessidades; e

VI - qualificar a atengéo as pessoas com doencas raras.

Todos o0s objetivos devem ser norteados pelos principios da atencéo
humanizada, reconhecimento da doenca rara e da necessidade de oferta de cuidado
integral, promocao do respeito as diferencas, garantia de acesso e de qualidade aos
servicos, articulagcdo intersetorial e ampla participacdo e controle social,
incorporacao e uso de tecnologias voltadas para a promocéao, prevencao e cuidado
integral e promocdo de acessibilidade das pessoas com doencas raras a
edificacBes, mobiliario, espacos e equipamentos urbanos.

Como explicitado, a grande maioria das doencgas raras tem origem genética.
Nesse contexto, a Politica Nacional de Atencao Integral as Doencas Raras, em seu
art. 12, estruturou a organizacdo dos cuidados das pessoas com doencas raras em
dois eixos. O Eixo | é composto pelas doencas raras de origem genética e
organizado nos grupos: a) anomalias congénitas ou de manifestacdo tardia; b)
deficiéncia intelectual; e c) erros inatos de metabolismo.

Por sua vez, o Eixo Il € composto por doencas raras de origem ndo genética
e organizado nos seguintes grupos: a) infecciosas; b) inflamatdérias; e c) autoimunes.

Importante destacar que outro grande problema ligado as doencas raras diz
respeito ao diagnostico preciso e precoce. A propria complexidade das doencas

raras, somado a falta de profissionais especializados e o fato de o SUS néo incluir
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no rol de seus procedimentos testes genéticos®, dificultam o diagnéstico, levando os
pacientes a peregrinarem entre diversos médicos. Tal questdo foi abarcada pela
Portaria n° 199 em seu art. 5°, inciso V.

Outro fator de relevancia e que também consta da citada portaria € a
necessidade de incorporacdo e uso de tecnologias voltadas para a promocao,
prevencdo e cuidado integral, incluindo tratamento, medicamentoso e férmulas
nutricionais quando indicados no ambito do SUS.

A Lei n®12.401, de 28 de abril de 2011, alterou a Lei n°® 8.080/90 para dispor
sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologia em saude no ambito
Sistema Unico de Satde. A incorporacgio, a exclusdo ou a alteracéo pelo SUS de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a
alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, “sao atribuicbes do
Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS™ (art. 19-Q).

O relatério da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias

(CONITEC) levara em consideracao:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade
e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do
processo, acatadas pelo 6rgdo competente para 0 registro ou a
autorizacdo de uso; Il - a avaliagdo econbmica comparativa dos
beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja incorporadas,
inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial
ou hospitalar, quando cabivel.

Ocorre que a incorporacdo de medicamentos 6érfaos encontra barreiras na
prépria legislacdo, uma vez que esta trata situacfes desiguais de forma igual. Isto €,
0 SUS exige a observancia dos mesmos parametros tanto para os medicamentos de
baixa como de grande prevaléncia. Sao levados em consideracdo quesitos como
eficacia do tratamento, eficiéncia, e custo-efetividade, em comparacdo com outros

medicamentos de mesma natureza.

% 0O referido problema parece ter sido solucionado através na nova portaria e da aprovacéo, pela
CONITEC, de 15 exames genéticos.

% Lei n° 8.080/1990. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8080.htm>. Acesso em:
15 maio 2014.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8080.htm
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Se, no ambito tedrico esses parametros sdo necessarios para avaliar os
gastos publicos, na pratica, acabam impedindo a inclusdo de medicamentos
destinados aos portadores de doencas raras. A baixa incidéncia das doencas raras
nao possibilita que os testes de comprovacéao de eficacia dos medicamentos tenham
a mesma duracdo e numero de pacientes envolvidos que os de grande prevaléncia.

Ademais, por se destinar a poucas pessoas, 0s medicamentos Orfaos
acabam sendo mais caros que 0s convencionais, a maioria dessas drogas nao conta
com outro medicamento com a mesma funcdo que permita a realizacdo de uma
analise comparativa de efetividade e custo, como determina a legislacao.

Os modelos vigentes de avaliacdes em tecnologias de saude foram
concebidos originalmente para os estudos de doencas prevalentes. O caso das
doencas raras exige abordagem especialmente voltada para suas especificidades.

Os autores do artigo “Politicas da expertise: doencas raras e gestdo das
tecnologias em satde pelo SUS™’ sugerem, como possivel solucdo para esse
quadro, a flexibilizacdo dos critérios cientificos de escolha de medicamentos a
figurarem no Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica destinado aos
portadores de doencas raras, propondo a adocdo de pequenos ensaios clinicos,
indicados para os caos em que 0 numero de sujeitos experimentais recrutaveis é
inevitavelmente pequeno.

Tendo em vista o0 pouco tempo de existéncia da Politica Nacional de
Atencdo a Pessoas Portadoras de Doencas Raras ainda ndo € possivel tecer
comentarios sobre sua aplicacdo. Certo, é que ja estava na hora de o Ministério da
Saude criar uma politica voltada aos portadores de doencas raras, notadamente em
razdo das peculiaridades dessas doencas, dentre as quais muitas ndo possuem
cura, de modo que o tratamento consiste em acompanhamento clinico, fisioterapico,
fonoaudiolégico, entre outros.

Ademais, as pessoas acometidas por doencas raras necessitam de um
diagndstico precoce, de modo a permitir a especificagdo do tratamento adequado,
pois muitas vezes 0s sintomas sao progressivos, evitando-se sofrimentos

desnecessarios a essas pessoas.

" OLIVEIRA, Claudio Roberto Cordovil; MELAMED, Clarice; MACHADO, Rejane. Politicas da
expertise: doencas raras e gestao das tecnologias em saude pelo SUS. Revista Brasileira de Ciéncia,
Tecnologia e Sociedade, v. 2, n. 2, p. 150/186, jul./dez. 2011.
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Um dos fatores positivos, além do estabelecimento da politica propriamente
dita, foi a incorporacdo de avaliacdo diagnostica, procedimentos laboratoriais e
aconselhamento genético para as doengas raras no ambito do SUS (Portaria n° 05,
de 30 de janeiro de 2014%), inobstante ainda ndo tenha havido a apresentacéo e
pactuacdo na Comissao Intergestores Tripartite (CIT).

Em que pese haja previséo de incorporacgdo de tratamento medicamentoso,
ainda ndo foi aprovada pela CONITEC, ap0s a instituicdo da politica, novos
medicamentos indicados aos portadores de doencas raras, 0 que espera-se seja em
breve.

Espera-se que os 6rgaos responsaveis olhem para as doencas raras
considerando sua ampla diversidade de sintomas e sinais, que ndo s6 variam de
doenca para doenca como de pessoa para pessoa, acometida pelo mesmo mal. Que
a politica voltada aos portadores de doencas raras leve em conta, na incorporagao
de exames, tratamentos e medicamentos, um regime diferenciado, em relagédo ao
tempo, a facilidade do acesso e, principalmente, a flexibilizacdo em relacdo aos
protocolos clinicos.

Como sera defendido mais adiante, entende-se como dever do Estado e
direito do portador de doencas raras 0 acesso a medicamentos, ainda que nao
previstos nos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas do SUS. Porém, antes de
adentrar no assunto, mister se faz analisar os critérios fixados pelo Supremo
Tribunal Federal em demandas envolvendo a dispensacédo de medicamentos, ja que
existem muitas ac¢odes judiciais objetivando obter medicamentos e/ou tratamentos

para doencas raras, pelos entes que integram o SUS.

% publicada no DOU n° 22, de 31 de janeiro de 2014, p. 70.
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5 LIMITES FIXADOS PELO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL A PARTIR DOS
ELEMENTOS COLHIDOS NA AUDIENCIA PUBLICA REALIZADA EM 2009

Em razdo de diversos processos de competéncia da Presidéncia do

Supremo Tribunal Federal, versando sobre o direito a saude, o entdo Presidente da

Excelsa Corte, Ministro Gilmar Mendes, convocou Audiéncia Publica para os dias

27, 28 e 29 de abril, e 4, 6 e 7 de maio de 2009, conforme despacho convocatério a

seguir descrito:

DESPACHO DE CONVOCAGCAO DE AUDIENCIA PUBLICA, DE 5
DE MARCO DE 2009

O PRESIDENTE DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, no uso das
atribuicdes que Ihe confere o art. 13, inciso XVII, e com base no art.
363, lll, ambos do Regimento Interno,

Considerando os diversos pedidos de Suspensdo de Segurancga,
Suspenséao de Liminar e Suspenséo de Tutela Antecipada em tramite
no ambito desta Presidéncia, os quais objetivam suspender medidas
cautelares que determinam o fornecimento das mais variadas
prestacdes de salde pelo Sistema Unico de Saude - SUS
(fornecimento de medicamentos, suplementos alimentares, orteses e
proteses; criacdo de vagas de UTI; contratacdo de servidores de
saude; realizacdo de cirurgias; custeio de tratamentos fora do
domicilio e de tratamentos no exterior; entre outros);

Considerando que tais decisdes suscitam inUmeras alegagfes de
lesdo a ordem, a seguranca, a economia e a saude publicas;
Considerando a repercussdo geral e o interesse publico relevante
das questdes suscitadas; CONVOCA:

Audiéncia Publica para ouvir o depoimento de pessoas com
experiéncia e autoridade em matéria de Sistema Unico de Saude,
objetivando  esclarecer as questbes técnicas, cientificas,
administrativas, politicas, econdmicas e juridicas relativas as acgfes
de prestacéo de saude, tais como:

1) Responsabilidade dos entes da federacdo em matéria de direito a
saude;

2) Obrigacéo do Estado de fornecer prestacdo de saude prescrita por
médico ndo pertencente ao quadro do SUS ou sem que o pedido
tenha sido feito previamente a Administragédo Publica;

3) Obrigacdo do Estado de custear prestacdes de salde néo
abrangidas pelas politicas publicas existentes;

4) Obrigacdo do Estado de disponibilizar medicamentos ou
tratamentos experimentais n&do registrados na ANVISA ou néo
aconselhados pelos Protocolos Clinicos do SUS;

5) Obrigacéo do Estado de fornecer medicamento néo licitado e n&do
previsto nas listas do SUS;

6) Fraudes ao Sistema Unico de Saulde.
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Na citada audiéncia foram ouvidos cinquenta especialistas, entre
advogados, defensores publicos, promotores e procuradores de justica,
magistrados, professores, meédicos, técnicos de saude, gestores e usuarios do
Sistema Unico de Saude.

Da leitura do voto proferido no Agravo Regimental na Suspensdo de
Seguranca n°® 175, o Ministro Gilmar Mendes elencou alguns parametros extraidos
na audiéncia publica acima citada que serviram para nortear as decisdes do
Supremo Tribunal Federal em matéria de concessdo de medicamentos e
tratamentos pelo Sistema Unico de Salde.

O primeiro aspecto a ser observado é a existéncia ou ndo de uma politica
publica que abranja a prestacdo de saude pleiteada pela parte. Se a politica estatal
ja existir, ndo serd o caso de criacdo de politica publica pelo Poder Judiciario, mas
apenas de determinar seu cumprimento, pois patente o direito subjetivo a tal politica
de saude.

Na hip6tese de a prestacdo ndo estar incluida entre as politicas publicas do
SUS, é mister distinguir trés situacdes: a) ha uma vedacao legal a sua dispensacao;
b) h4a uma decisdo de nado fornecé-la; e c¢) houve uma omissado legislativa ou
administrativa.

Na situacao de existir vedacao legal a sua dispensacdo, como no caso dos
medicamentos nao registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), a regra € a ndo disponibilizacdo, uma vez que o registro € uma garantia a
salde publica, tendo a Lei n° 6.360/76, em seu em seu art. 12, proibido a
industrializacdo, venda ou entrega a consumo antes de registro no Ministério da
Saude. Todavia, tal regra ndo é absoluta, pois em casos excepcionais a importacao
de medicamento ndo registrado podera ser autorizada pela ANVISA em se tratando
de imunobiolégicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos
guando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para
uso em programas de saude publica pelo Ministério da Saude e suas entidades
vinculadas (art. 8°, § 5°).

Se houver decisdo no sentido de que o SUS ndo devera fornecer o
medicamento/tratamento por entender que inexistem evidéncias cientificas
suficientes a autorizar sua inclusdo, duas hipéteses surgem: a) o SUS fornece

tratamento alternativo, mas nao adequado para o paciente; ou b) o SUS nao tem
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nenhum tratamento especifico para determinada patologia. Os portadores de
doencas raras muitas vezes estao aqui inseridos.

De acordo com o Supremo Tribunal Federal, em geral deve ser privilegiado
o tratamento fornecido pelo SUS em detrimento de opcédo diversa escolhida pelo
paciente, a ndo ser que seja comprovada a ineficacia ou a impropriedade da politica
de saude existente.

Ocorre que, nada impede que o Judiciario ou a propria Administracdo
decidam que medida diferente da oferecida pelo SUS deva ser fornecida a uma
determinada pessoa que, por razdes especificas do seu organismo, comprove que 0
tratamento fornecido ndo é eficaz no seu caso. Como sera enfatizado, ha
necessidade de revisdo peridédica dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas,
na medida em que eles ndo sdo inquestionaveis.

Na situacdo em que inexiste tratamento na rede publica, a decisdo do STF
diferencia duas hipéteses: os casos envolvendo os tratamentos/medicamentos
experimentais e os tratamentos/medicamentos ainda n&o testados pelo SUS.

Em se tratando de medicamentos experimentais, estes ndo podem ser
fornecidos pelo SUS, mas o laboratério que realiza a pesquisa deve continuar
fornecendo o tratamento aos pacientes que participam do estudo clinico. Nas
hipoteses envolvendo medicamentos néo testados, pelo simples fato de ainda nao
terem sido analisados, ndo existem protocolos clinicos delineados pelo SUS.

Na audiéncia publica, os especialistas frisaram que o “conhecimento médico
ndo € estanque, sua evolucdo € muito rapida e dificilmente suscetivel de
acompanhamento pela burocracia administrativa”. Ficou destacado que, se por um
lado os protocolos clinicos privilegiam uma melhor distribuicdo de recursos publicos
e seguranca aos pacientes, de outro, a aprovacao de novas indicacdes terapéuticas
pode ser muito lenta e, assim, acabar por excluir o acesso de pacientes do SUS a
tratamento ha muito prestado pela iniciativa privada.

Diante de tal quadro, O Ministro Gilmar Mendes registrou em seu voto®®:

Parece certo que a inexisténcia de Protocolo Clinico no SUS nao
pode significar violagdo ao principio da integralidade do sistema,

¥ STA 175 AgR, Relator: Min. GILMAR MENDES (Presidente), Tribunal Pleno, julgado em
17/03/2010, DJe-076 DIVULG 29-04-2010 PUBLIC 30-04-2010 EMENT VOL-02399-01 PP-00070)
Disponivel em: <http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=610255>.
Acesso em: 05 abr. 2014.
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nem justificar a diferenca entre as opcfes acessiveis aos usuarios
da rede publica e as disponiveis aos usuarios da rede privada.
Nesses casos, a omissdo administrativa no tratamento de
determinada patologia podera ser objeto de impugnacéo judicial,
tanto por acdes individuais como coletivas. No entanto, é
imprescindivel que haja instrucdo processual, com ampla producao
de provas, o que podera configurar-se um obstaculo a concesséo de
medida cautelar.

Assim, nos casos em que nao hajam protocolos clinicos, deve haver ampla
instrucdo processual nas demandas de saude, a fim de evitar a padronizacdo de
decisdes, pois a analise deve ser feita caso a caso, considerando-se 0os elementos

normativos e faticos da questédo debatida.
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6 O DEVER DO ESTADO EM FORNECER MEDICAMENTOS QUANDO NAO
PREVISTOS NOS PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS DO
SUS AOS PORTADORES DE DOENCAS RARAS

A Constituicdo preconiza um regime de cooperagao entre Unido, Estados e
Municipios, que devem, em comunh&o de esforgos, incrementar o atendimento a
saude da populacdo. Cada uma dessas esferas, embora devam agir em concurso e
de forma solidaria, uma suplementando a outra, tem sua competéncia administrativa
regulada pela Lei n°® 8.080/90.

Nesse sentido, o art. 196 da Constituicdo Federal prescreve que a saude é
um direito de todos e um dever do Estado, criando, por assim dizer, um direito
subjetivo publico de atencéo a saude, cuja tutela tanto pode dar-se pela via coletiva,
como individual.

Nesse ponto, cabe tecer comentario acerca de uma questdo
recorrentemente suscitada pelo Poder Publico quando se trata de judicializacdo do
direito a saude, qual seja, o principio da separacao de poderes.

E sabido, na esteira do art. 2° da Carta Magna, que sdo poderes da Unido o
Executivo, o Legislativo e o Judiciario, caracterizando-se por serem independentes e

harménicos entre si, possuindo, cada um deles, funcdes tipicas, mas nao absolutas.

Ao lado da independéncia e harmonia dos poderes, deve ser
assinalado que nem a divisdo de fungcbes entre os 6rgdos do poder
nem sua independéncia sdo absolutas; ha interacdes que objetivam
o0 estabelecimento do mecanismo de freios e contrapesos, que busca
o equilibrio necessario para a realiza¢cdo do bem coletivo, permitindo
evitar o arbitrio dos governantes, entre eles mesmos e o0s
governados. S&do, portanto, estas as caracteristicas da harmonia
entre os “poderes” no Estado brasileiro. Isto vem a demonstrar que
os trabalhos do Legislativo, do Executivo e do Judiciario, poderao se
desenvolver a contento, se eles se subordinarem ao principio da
harmonia, contudo, ndo significa, nem o dominio de um pelo outro,
nem a usurpacdo de atribuicbes, mas a verificagdo de que, entre
eles, h& de existir a consciente colaboragéo e controle reciproco para
evitar distor¢cdes e desmandos®.

0 KEINERT, Tania Margarete Mezzomo. Direitos fundamentais, direito & satde e papel do executivo,
legislativo e judiciario: fundamentos de direito constitucional e administrativo. In: KEINERT, Ténia
Margarete Mezzomo; DE PAULA, Silvia Helena Bastos; BONFIM, José Ruben de Alcantara. As agles
judiciais no SUS e a promogéo do direito a saude. S&o Paulo: Instituto de Saude, 2009, p. 96. 233p.
(Série Temas em Saude Coletiva, 10).
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Nesse diapasao, cabe, precipuamente, ao Poder Executivo formular politicas
publicas que viabilizem o direito a saude. Todavia, ha auséncia de tais politicas, o
Poder Judiciario podera ser acionado para suprir a omissdo. Cabe destacar que, na
maioria dos casos levados a Justica, a interferéncia do Poder Judiciario ndo objetiva
a criacdo e implementacdo de politicas publicas, mas tdo somente o efetivo
cumprimento de politicas ja existentes.

Todavia, nas situacfes de inexisténcia de politica publica j4 estabelecida
pelos Poderes Executivo e Legislativo, o cidaddo ndo pode ficar a mingua, quando &
0 proprio texto constitucional que Ihe garante o direito a saude e, em contrapartida,
prevé o dever do Estrado em bem fornecé-lo.

O Sistema Unico de Saude, em face da complexidade que envolve a
descoberta de novas doencas e de novas tecnologias, filiou-se a corrente da
Medicina com Base em Evidéncias (MBE). Segundo o Ministério da Saude, a
medicina baseada em evidéncias consiste no uso consciente e minucioso das
melhores evidéncias atuais nas decisdes sobre assisténcia a saude individual. A
pratica da medicina baseada em evidéncias significa integrar a experiéncia individual
as melhores evidéncias cientificamente tidas como validas*'.

A Pesquisadora Cientifica do Instituto de Saude, Coordenadora do Projeto
As Acbes Judiciais e a Promoc&o do Direito & Saude, Dra. Tania Keinert*, ensina

que

A MBE se baseia na aplicacdo do método cientifico a toda a pratica
médica, seja esta ligada a tradicbes médicas estabelecidas ou
aquelas que ainda ndo foram submetidas ao escrutinio sistematico
cientifico. “Evidéncias” significam, aqui, provas cientificas. Essas
“provas” serao buscadas na critica da literatura, consulta da literatura
original (fontes primarias) e/ou revisfes sistematicas da literatura e
diretrizes clinicas baseadas em evidéncias (fontes secundarias).
Segundo o Ministério da Salude a Medicina baseada em evidéncias
consiste no uso consciente e minucioso das melhores evidéncias
atuais nas decisdes sobre assisténcia a salde individual. A prética
da medicina baseada em evidéncias significa integrar a experiéncia
individual as melhores evidéncias cientificamente tidas como validas.

“Disponivel em
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/sus_az_garantindo_saude_municipios_3ed_pl.pdf

42 Op. cit., p. 16.



40

Nesse contexto a Medicina Baseada em Evidéncias surge como fio condutor
e balizador da construgcédo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).
De acordo com Tania Margarete Mezzomo Keinert*®, “consistem num conjunto de
critérios que permitem determinar o diagnoéstico de doencas e o tratamento
correspondente com os medicamentos disponiveis e as respectivas doses”.

O art. 19-N, inciso Il da Lei n°® 8.080/90, apresenta um conceito do protocolo

clinico e diretriz terapéutica, definindo-o como o

documento que estabelece critérios para o diagnéstico da doenca ou
do agravo a salde; o tratamento preconizado, com 0s medicamentos
e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias
recomendadas; 0s mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a
serem seguidos pelos gestores do SUS *.

A elaboracado dos protocolos clinicos pode ser de qualquer esfera de gestao
do SUS: federal, estadual ou municipal. Sem pretensao de apresentar uma formula
de elaboracdo dos protocolos, pode-se citar as seguintes fases: preparacao;
elaboracdo do documento inicial; avaliagdo do documento inicial pelo grupo de
consultores; redacdo do texto a ser submetido a consulta publica; consulta publica;
consolidacdo da consulta publica e texto final; publicacdo do PCDT; divulgacéo e
implantacéo; e avaliacdo e revisdo™.

Como restou assentado no voto proferido pelo Ministro Gilmar Mendes, no
Agravo Regimental na Suspensao de Tutela Antecipada n°® 175, “um medicamento
ou tratamento em desconformidade com o Protocolo deve ser visto com cautela,
pois tende a contrariar um consenso cientifico vigente”*®. Esse deve ser o marco
inicial para a cobertura de todo e qualquer tratamento no SUS, ndo obstante a
guestdo nao se encerre ai, mas apenas se inicie.

Muitas vezes, as evidéncias cientificas disponiveis e as necessidades dos

usuarios encontram-se em colisdo, especialmente quando se trata de portadores de

* Op. cit., p. 16.

* http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8080.htm

% Cf. BRASIL. Conselho Nacional de Secretarios de Salde. Assisténcia Farmacéutica no
SUS/Conselho Nacional de Secretarios de Saude. Brasilia: CONASS, 2011, p. 116-117. 186p.
SCoIeQéo Para Entender a Gestédo do SUS 2011, 7).

® STA 175 AgR, Relator: Min. GILMAR MENDES (Presidente), Tribunal Pleno, julgado em
17/03/2010, DJe-076 DIVULG 29-04-2010 PUBLIC 30-04-2010 EMENT VOL-02399-01 PP-00070)
Disponivel em: <http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=610255>.
Acesso em: 05 abr. 2014.
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doencas raras. Segundo dados do Ministério da Saude, “atualmente o SUS conta
com 25 tratamentos protocolados e oferta medicamentos para as seguintes doencas
raras: Angioderma Hereditério, Deficiéncia de Horménio do Crescimento
(Hipopituitarismo), Doenca de Gaucher, Doenca de Wilson, Fenilcetonuria, fibrose
sistica, hiperplasia ardrenal congénita, ictioses hereditarias, sindrome de Turner,
hipotiroidismo congénito, osteogéneses imperfeita™’.

Porém, o estudo elaborado pela Interfarma adverte que para algumas

doencas ndo existe nenhum protocolo clinico, note-se:

embora citadas pelo Ministério da Saude, algumas doengas, — como
Pompe, Himocistentria, Fabry e todas as formas de
Mucopolissacaridose — nao foram incluidas em nenhum protocolo
clinico desde que a politica foi criada. Além disso, dos 18 protocolos
mais recentes, apenas um — para tratamento da Doenca de Gaucher
— incorpora drogas 6rfas. Os outros incluem somente medicamentos
convencionais, que amenizam 0s sintomas das doengas, mas ndo
interferem na sua evolugdo. Atualmente, a quase totalidade das
doencas raras que dispdem de medicamentos 6rfaos registrados na
ANVISA continua fora dos protocolos clinicos, o que representa uma
barreira consideravel ao acesso a essas drogas por meio do SUS*,

Ainda é mister salientar que a descoberta de novas tecnologias, a
necessidade de monitorar o impacto dos protocolos sobre o tratamento, 0s
resultados alcancados, sua aplicabilidade, necessidade de mudancas, entre outros,
tornam imprescindivel a avaliacdo e revisdo periddica dos protocolos existentes e a
elaboracao de novos protocolos.

Além disso, observa-se que o0s Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas do SUS ndo sao inquestionaveis e imutaveis. “Devem obedecer a
dindmica da propria evolucdo do conhecimento médico e da pratica clinica. Em
virtude da producdo continua de informacdes, devem existir estratégias de
atualizacao e de aprimoramento periddico desses PCDT para que eles permanecam

cumprindo seu papel”®.

" Disponivel em http://www.blog.saude.gov.br/index.php/programasecampanhas/33571-ms-lanca-

diretriz-voltada-a-pessoa-com-doenca-rara

48 Op. cit., p.10.

9 BRASIL. Conselho Nacional de Secretarios de Satide. Assisténcia Farmacéutica no SUS/Conselho
Nacional de Secretarios de Saude. Brasilia: CONASS, 2011, p. 119. 186 p. (Colec&o Para Entender a
Gestdo do SUS 2011, 7).
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Todavia, apesar das inUmeras vantagens dos protocolos clinicos, a sua
efetiva utilizacdo na prescricao e pratica médica encontra algumas resisténcias, uma
vez que o profissional médico atua de maneira autbnoma e € bastante refratario a
mudancas em sua conduta. Os protocolos ainda sdo vistos com certa resisténcia por
alguns profissionais. Daniela Moulin Maciel de Vasconcelos®, em levantamento da
literatura, aponta algumas razdes desse ceticismo:

Rigidez na aplicacdo para pacientes individuais, recomendacfes
muito simplificadas ou “livro de receitas”, redugdo da autonomia
médica, desconhecimento sobre determinado protocolo, falta de
familiaridade, falta de confianca nas evidéncias que suportam o
protocolo ou no 6rgdo ou entidade que o produziu, sdo algumas

causas citadas pelos profissionais de salde que os levam a nao
adesdao.

E preciso deixar assentado que se concorda com a elaboracdo de
protocolos clinicos, até porque eles facilitam o planejamento da assisténcia
farmacéutica, além do seu papel educacional para os profissionais e usuarios.
Entretanto, ndo se pode desprezar o fato de que em muitos casos, principalmente no
ambito das doencas raras, inexistem protocolos clinicos sedimentados. N&o se esté
defendendo que o Sistema Unico de Salde deva custear todo e qualquer
procedimento e/ou medicamento de recuperacdo da saude, o que poderia levar ao
comprometimento do préprio SUS. Contudo, também ndo € correto defender que,
em todos 0s casos que 0 SUS ndo tenha previsto protocolos clinicos, o paciente tera
gue se conformar e aceitar, até porque esta se falando da vida humana, que deve
ser vivida dignamente.

O que se deseja é que o Judiciario ou, preferencialmente, a Administracao
Publica, analise o caso concreto com suas especificidades, pois pode ocorrer de o
medicamento custeado pelo SUS nao ser eficaz a determinado paciente, ou até
mesmo ser 0 caso de inexistir tratamento na rede publica.

Durante a | Jornada de Direito da Saude, realizada nos dias 14 e 15 de maio

do corrente ano, pelo Conselho Nacional de Justica, na cidade de Sdo Paulo/SP,

% VASCONCELOS, Daniela Moulin Maciel de. Adesao dos profissionais de satide aos protocolos em
assisténcia farmacéutica: medicamentos excepcionais. Orientador: Luiza, Vera Lucia de Seta,
Marismary Horsth Dissertacéo (Mestrado) — Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca, Rio de
Janeiro, 2009. Disponivel em: <http://arca.icict.fiocruz.br/handle/icict/2380>. Acesso em: 13 maio
2014. p. 24.
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foram aprovados diversos enunciados, entre eles o Enunciado n.° 4, fixando

entendimento na linha do que aqui se defende, veja-se:

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo elementos
organizadores da prestacdo farmacéutica, e ndo limitadores. Assim, no caso
concreto, quando todas as alternativas terapéuticas previstas no respectivo
PCDT ja tiverem sido esgotadas ou forem inviaveis ao quadro clinico do
paciente usuario do SUS, pelo principio do art. 198, Ill, da CF, pode ser
determinado judicialmente o fornecimento, pelo Sistema Unico de Saude, do
farmaco n&o protocolizado®".

O Ministro Gilmar Mendes, ao abordar em seu voto a auséncia de
protocolos clinicos, faz mencdo a duas possibilidades, os medicamentos
experimentais e o0s tratamentos ainda ndo testados pelos SUS. Quanto aos
medicamentos experimentais, pelas suas peculiaridades, seu uso devera ser regido
pelas regras das pesquisas meédicas, até porque, sequer possuem registro na
ANVISA. E, em se tratando de medicamentos néo testados, defende a necessidade
de instrucdo processual para analisar o caso concreto.

A producdo de prova®, dentro do processo judicial, é de fundamental
importancia nas causas envolvendo direito a salde. Além de a prova servir para
formar o convencimento do juiz, é instrumento de demonstracdo dos fatos alegados,

pois 0 que se busca é a verdade mais préxima do real. Andrea Carla Vera Lins*3, ao

*'Disponivel em
http://www.cnj.jus.briimages/ENUNCIADOS_APROVADOS NA_ JORNADA DE_DIREITO DA SAU
DE_%20PLENRIA 15 5 14 r.pdf. Acesso em: 29 de maio de 2014.

2 Em relagdo & producéo de prova, a | Jornada de Direito da Saude realizada pelo CNJ editou os
seguintes enunciados: ENUNCIADO N.° 12 - A inefetividade do tratamento oferecido pelo SUS, no
caso concreto, deve ser demonstrada por relatério médico que a indique e descreva as normas
éticas, sanitarias, farmacolégicas (principio ativo segundo a Denominagdo Comum Brasileira) e que
estabeleca o diagnostico da doenca (Classificacdo Internacional de Doencas), tratamento e
periodicidade, medicamentos, doses e fazendo referéncia ainda sobre a situagdo do registro na
Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria).

ENUNCIADO N.° 13 - Nas acdes de saude, que pleiteiam do poder publico o fornecimento de
medicamentos, produtos ou tratamentos, recomenda-se, sempre que possivel, a identificar solicitagéo
prévia do requerente a Administragcao, competéncia do ente federado e alternativas terapéuticas.
ENUNCIADO N.° 16 - Nas demandas que visam acesso a agdes e servicos da saude diferenciada
daquelas oferecidas pelo Sistema Unico de Salde, o autor deve apresentar prova da evidéncia
cientifica, a inexisténcia, inefetividade ou impropriedade dos procedimentos ou medicamentos
constantes dos protocolos clinicos do SUS.

% |INS, Andrea Carla Veras. Direito & vida e & salde: impactos orcamentario e judicial. In:

BLIACHERIENE Ana Carla; SANTOS, José Sebastido dos (Org.). Sdo Paulo: Atlas, 2010, p. 107.


http://www.cnj.jus.br/images/ENUNCIADOS_APROVADOS_NA_JORNADA_DE_DIREITO_DA_SAUDE_%20PLENRIA_15_5_14_r.pdf
http://www.cnj.jus.br/images/ENUNCIADOS_APROVADOS_NA_JORNADA_DE_DIREITO_DA_SAUDE_%20PLENRIA_15_5_14_r.pdf
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confrontar o tema producéo de prova e direito a saude, destacou a importancia da
prova técnica, veja-se:
Nas acdes de saude, os juizes contardo ndo sé com as informacdes
técnicas prestadas pelos entres publicos, mas também com os dados
trazidos pelas parte autora. Nao sendo suficiente, podera designar
pericia para auxilid-lo na decisdo. Como sao questdes delicadas, que
podem implicar no uso continuo de medicacao ou tratamento de alto

custo, € necessario ter mais prudéncia, cercando-se de todo dado
gue se possa obter.

Ressalte-se que no Rio de Janeiro, em 2009, foi criado o NAT — Nucleo de
Atendimento Técnico, uma parceria do Tribunal de Justica com a Secretaria de
Estado de Saude e Defesa Civil, cujo objetivo € “auxiliar os juizes com pareceres
técnicos em relacao as acdes sobre pedidos de medicamentos, insumos alimentares
e material hospitalar’*.

Assim, quando for solicitado judicialmente medicamento ndo previsto nos
protocolos clinicos do SUS, o magistrado deve se socorrer dos meios de provas
admitidos em lei, notadamente documental e pericial, a fim de proferir decisdo mais
justa possivel.

No que respeita as doencas raras, como dito em linhas pretéritas, € comum
a inexisténcia do medicamento nas listas elaboradas pelos entes publicos e até
mesmo de protocolos clinicos, devido as peculiaridades da doenca. Nessa situacao,
enquanto ndo elaborado o protocolo correspondente, uma vez que demandam
tempo e estudos, recomenda-se a criacdo de uma via administrativa que possa
analisar os pleitos dos portadores de doencas raras, em respeito ao principio da
dignidade da pessoa humana e, até mesmo, objetivando a reducdo de demandas
judiciais.

Uma experiéncia interessante e que foi implementada no Estado de Sao
Paulo pode servir de exemplo para os demais Estados da Federacdo. E o
denominado “Pedido Administrativo”, inaugurado em 10 de agosto de 2009. A
Procuradora do Estado de S&o Paulo, Juliana Yumi Yoshinaga®®, explica que a ideia

* SANTOS, Ludmila. Disponivel em: <http://niajajuris.org.br/index.php/noticias/338-pedido-de-
remedio-equipe-tecnica-auxilia-justica-em-questoes-de-saude>. Acesso em: 17 maio 2014.

> YOSHINAGA, Juliana Yumi. Judicializacdo do direito a satde: a experiéncia do Estado de S&o
Paulo na adocdo de estratégias judiciais e extrajudiciais para lidar com esta realidade. Revista
Eletronica sobre a Reforma do Estado (RERE), Salvador, Instituto Brasileiro de Direito Publico, n. 24,
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do procedimento foi criar uma instancia administrativa para fornecimento espontaneo

de medicamentos n&o padronizados pelo SUS.

Para o atendimento administrativo, o paciente deve comparecer a um
posto localizado no bairro paulistano Baixa da do Glicério, junto as
instalacdes da Farmacia de Alto Custo Varzea do Carmo, munido de
receita médica proveniente da rede publica ou privada. Nesse local, €
realizado imediato cadastro do paciente, com anotacdo dos produtos
pleiteados. Caso se trate de material ja padronizado pelo SUS, sera
indicado local préprio para sua retirada. Cuidando-se de produto nédo
padronizado, mas para o qual exista alternativa terapéutica fornecida
pelas farméacias do complexo, o paciente sera orientado a consultar
seu meédico sobre a viabilidade de modificar a prescrigdo. Por fim,
caso o medicamento ndo seja padronizado e nem haja alternativa
terapéutica fornecida pelo SUS, a pessoa sera orientada a entregar
ao médico prescritor um laudo de requerimento administrativo para
preenchimento. Neste laudo, o profissional deve informar sobre o
gquadro clinico e diagndstico encontrado, as terapias
medicamentosas as quais o paciente ja foi submetido, seus
resultados, o principio ativo almejado (sem possibilidade de indicar
marcas) e as justificativas técnicas do tratamento indicado. Afora
isso, cabe também ao médico do paciente definir, mediante
argumentos de ordem eminentemente técnica, eventual urgéncia
para apreciacdo daquele pleito administrativo. Mencionado pedido
administrativo serd analisado por equipe técnica multidisciplinar da
Secretaria Estadual de Salude, composta por médicos e
farmacéuticos. Demonstrado tecnicamente que as terapias
disponibilizadas pelo sistema publico ndo sdo Gteis ou eficazes para
0 tratamento daquele enfermo, o fornecimento requerido lhe sera
excepcionalmente franqueado. Caso contrario, a Secretaria de
Salde negara o pleito administrativo. Qualquer que seja o resultado
da avaliacdo realizada pela equipe multidisciplinar, 0 mesmo sera
enviado ao paciente por telegrama.

Inspirado nesse modelo desenvolvido na cidade de Sao Paulo, propbe-se
gue o SUS crie e regulamente uma instancia administrativa, no ambito das
secretarias estaduais de saude, composta de profissionais das mais diversas areas,
a fim de analisar os pleitos dos portadores de doencas raras. Assim, surgindo a
necessidade do fornecimento de medicamento e/ou tratamento nao previsto nos
protocolos clinicos do SUS, o paciente se dirigiria até esse orgao e formalizaria seu
pedido, acostando documentacédo médica capaz de embasar o seu requerimento. O
pedido devera ser apreciado em tempo habil e, acaso o requerente faca jus, 0

Estado passaria a disponibilizar diretamente o medicamento, sem necessidade de

dez./jan./fev. 2011. Disponivel em: <http://www.direitodoestado.com/revista/RERE-24-DEZEMBRO-
JANEIRO-FEVEREIRO2011JULIANA-YUMI.pdf>. Acesso em: 17 maio 2014.
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intervencdo do Poder Judiciario. Em caso negativo, restaria a via judicial. Nada
impede que, posteriormente, os casos surgidos, fossem levados até a Comissao
Intergestores Tripartite para discussao.

Por fim, a titulo informativo, encontra-se em tramite na Camara dos
Deputados o Projeto de Lei n°® 1606/2011%°, de autoria do Deputado Federal Marcal
Filho, que dispde sobre a dispensagdo de medicamentos para doencas raras e
graves que nao constam em listas de medicamentos excepcionais padronizadas
pelo Sistema Unico de Saude. O referido projeto prevé o fornecimento, diretamente
pelo Ministério da Saude, dos medicamentos necessarios para 0 tratamento,
mediante a apresentacdo de laudos médicos. Recentemente, o citado projeto de lei
foi aprovado na Comissdo de Seguridade e Social e Familia e Comissdo de

Constituicao e Justica da Camara dos Deputados.

°® Ao citado projeto de lei esta apensado o projeto n.° 2669/2011 de autoria do Deputado Jean Wyllys.



47

CONSIDERACOES FINAIS

Depois de tudo que foi abordado, resta a certeza de que o direito a saude,
devido ao seu carater fundamental e sua aplicabilidade imediata, na forma do art. 5°,
§ 2° da Constituicdo Federal, merece atencao especial tanto dos gestores publicos
como dos magistrados, no momento de apreciar as demandas que Ihes chegam.

Ademais, diante da escassez de recursos publicos e das infinidades de
necessidades dos individuos, é necessaria a criagdo de limites, a fim de
compatibilizar a aplicacéo dos principios da universalidade e da integralidade com as
demandas dos pacientes. Do estudo elaborado constatou-se que a universalidade
consagrada constitucionalmente refere-se a todos aqueles que devem ser atendidos
pelo Sistema Unico de Salde, enquanto que a integralidade diz respeito as acdes e
servicos disponibilizados.

Ha autores que defendem que todo e qualquer medicamento deve ser
disponibilizado pelo Poder Pulblico. Todavia, justamente pela impossibilidade
financeira, € que o Estado devera fazer escolhas de quais servicos ofertam, de
modo a atender as mazelas existentes e garantir o acesso a saude pelos cidadaos.

Nessa escolha o Poder Publico deve privilegiar os protocolos e diretrizes
terapéuticas elaborados pelo SUS, amparado na medicina baseada em evidéncias,
como forma de garantir seguranca ao usuario. Contudo, o problema se avulta
qguando se trata dos portadores de doencas raras que, muitas das vezes encontram
dificuldades, desde o diagnéstico da doenca até a disponibilizacdo de medicamento
e tratamento pelo Sistema Unico de Sade.

Muitas das vezes sequer existem protocolos clinicos disciplinando
determinada doenca rara, ndo sendo plausivel que, nessas situacdes, 0 paciente
figue a mingua. Assim, defende-se, por forca do principio da dignidade da pessoa
humana, aliado a integralidade e universalidade do SUS, que o Estado tem
obrigacao de disponibilizar determinado medicamento e/ou tratamento ao portador
de doenca rara, desde que comprovado que o objeto pleiteado apresenta melhora
no quadro clinico do paciente.

Nos caos de doencas raras, € preferivel a criagdo de uma via administrativa,

no ambito das secretarias estaduais de saude, composta de profissionais das mais
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diversas areas, cujo papel sera analisar os pleitos feitos pelos pacientes, evitando,
assim, a judicializacéo da questéo.

Todavia, ndo sendo possivel, em sede processual, deve-se privilegiar a
instrucdo processual, notadamente através de provas documentais e técnicas, que

auxiliaréo o juiz em sua deciséo.
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