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RESUMO

O objetivo desta pesquisa foi analisar os principais argumentos do Poder Publico para
nao fornecer o medicamento de alto custo de nome comercial Soliris® utilizado para
tratamento de portadores da doenca rara Hemoglobinlria Paroxistica Noturna
(HPN).Com base nesses argumentos, desenvolveu-se uma analise coerente sobre o
conflito criado entre o direito individual e a soberania dos direitos coletivos, 0 que
ensejou uma abordagem interessante sobre pontos controversos da teoria da reserva
do possivel e uma clara desconstrugdo deste suposto principio da soberania do
interesse publico sobre o privado. Toda a pesquisa levou em consideracéo a realidade
dos portadores de doencas raras, como auséncia de prioridade do Poder Publico
guando da elaboracao do orcamento, analise sobre a competéncia do Poder Judiciario
para interferir nas politicas publicas, bem como uma andlise sobre o impacto do
custeio das decisfes judiciais na execucdo das demais politicas publicas. Esses
dados foram fundamentais para compreender que, apesar do poder publico alegar
gue o custeio dessas decisdes judiciais traz grande impacto no orcamento publico a
ponto de prejudicar a execuc¢ao de algumas politicas publicas na area de saude, ndo
ha dados financeiros que comprovem essa alegacédo. O que se percebeu é que nunca
houve uma priorizagdo orcamentaria para dispensacao do medicamento Soliris® aos
portadores da HPN, forcando esses individuos a buscarem a tutela de seus direitos
no ambito do poder judiciario.

Palavras-chaves: Direito a satude. Medicamentos de alto custo. Responsabilidade do Estado.
Hemoglobinuria Paroxistica Noturna.



ABSTRACT

The objective of this research was to analyze the main arguments of the Public
Authorities not to supply the high-cost drug brand Soliris® used to treat patients with
the rare disease Paroxysmal Nocturnal Hemoglobinuria (PNH). Based on these
arguments, a coherent analysis was developed on the conflict created between the
individual right and the sovereignty of the collective rights, which brought about an
interesting approach on controversial points of the theory of the reserve of the possible
and a clear deconstruction of this supposed principle of the sovereignty of the public
interest over the private. All the research took into account the reality of people with
rare diseases, such as lack of priority of the Public Authorities when preparing the
budget, analysis on the competence of the Judiciary to interfere in public policies, as
well as an analysis of the impact of the cost of of judicial decisions in the execution of
other public policies. These data were fundamental to understand that, although the
public authority claims that the costing of these judicial decisions has a large impact
on the public budget to the point of harming the execution of some public policies in
the area of health, there is no financial data to prove this claim. What has been
noticed is that there has never been a budget prioritization for dispensing the drug
Soliris® to HPN patients, forcing these individuals to seek the protection of their rights
within the judiciary.

Key-words: Right to health. High cost drugs. Responsibility of the State. Paroxysmal
Nocturnal Hemoglobinuria.
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INTRODUCAO

A efetivacao dos direitos sociais talvez seja um dos grandes desafios do atual
Estado Democratico de Direito, porquanto precisa enveredar grandes esfor¢os para

gue as politicas publicas executadas beneficiem aqueles que mais precisam.

Os Direitos Sociais guardam em seu contetdo direitos subjetivos coletivos
dentre os quais a salde, que necessita de uma atuagdo extremamente positiva (ativa)

do Estado para sua concretude.

Essa atuacédo positiva ocorre por meio da execucao de politicas publicas que
visam atender determinadas necessidades sociais para garantir o acesso a saude. E,
como qualquer atuacao positiva neste sentido, o Poder Publico precisa direcionar uma

consideravel parte do orcamento publico para o planejamento dessas ac¢des.

A Constituicdo Federal de 1988 trouxe uma importante normatizacdo dos
direitos sociais, principalmente o de acesso a Saude, o que ndo era visto nas
anteriores. Como consequéncia, em virtude desta constitucionalizacdo, o Estado
passou a ser intensamente cobrado para garantir que esse direito fosse efetivamente

cumprido por meio dos programas sociais.

Uma vez que a nossa carta magna garantiu ao Direito a Saude o status de
Direito Constitucional e, portanto, fundamental ao individuo, o cidaddo passou a exigir
do Estado que sua efetivacdo fosse garantida. Essa exigéncia, demandou do Poder
Publico um alto grau de investimento orcamentario o que fez com que uma série de

falhas comecasse a aparecer.

A simples previsdo constitucional do Direito a Saude ndo garante nada a
ninguém. Ou seja, 0 que a Constituicdo prevé tem apenas forca de Lei Constitucional
gue se encontra em um patamar superior em nosso sistema legislativo. Entretanto,
para sua concretizacao, foi necessaria a criacdo de leis infraconstitucionais para que

0 acesso a saude fosse ndo apenas promovido, mas principalmente regulamentado.
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Nesse cenario, surgiu o Sistema Unico de Salde (SUS), por meio da aprovacgio
da Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990, com o objetivo de garantir a todos o0s
individuos o acesso a um sistema de saude de qualidade e universal, consolidando
tudo aquilo que a nossa Constituicdo protegia e garantia. Dentre estas garantias,
continuava aquela referente ao acesso a medicamentos a serem fornecidos pelo
Poder Publico de forma gratuita & populacéo, que ja ocorria desde 1971 com a criacao
da CEME (Central de Medicamentos).

Este acesso seria possivel por meio da disponibilizacdo de uma relacéo
nacional de medicamentos fornecidos pelo Estado sem qualquer custo direto ao
individuo. Essa relagdo € conhecida como Relagdo Nacional de Medicamentos
(RENAME) e nela constam desde medicamentos de simples manipulagéo e baixo
custo, como também medicamentos de aplicacdo especifica e com custo mais

elevado.

Entretanto, nunca constou desta relacdo o medicamento de nome comercial
Soliris® utilizado pelos portadores da doenca rara Hemoglobinaria Paroxistica

Noturna (HPN), pelo fato do mesmo ser de alto custo.

Diante da omisséo do Poder Publico em socorrer esta parcela da populacao, a
Gnica forma de se garantir o acesso ao citado medicamento € por meio de acdes
judiciais. Em contrapartida, o Estado afirma n&o haver recursos financeiros suficientes
para garantir o custeio de todos os pleitos, invocando como argumento a aplicacao da
teoria da reserva do possivel.!

Entretanto, em que pese haver um numero favoravel de decisdes judiciais em
acOes individuais que determinam que o Poder publico forneca o referido
medicamento, ha que se considerar diversos fatores que motivaram o julgador a

conceder a tutela pleiteada.

! Teoria originalmente do Direito Alemao que foi adaptada ao Direito Brasileiro cujo argumento é que
0s recursos publicos séo escassos e que, por isso, 0 Estado ndo tem como atender a todos os pleitos
sociais.
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E imprescindivel que haja uma andlise pelo magistrado das vinculacdes
orcamentérias que a propria constituicdo determinada para que seja evitado, por
exemplo, que determinada verba publica deixe de ser destinada a uma exigéncia

constitucional por ter que custear uma deciséao judicial.

O que se percebe € que na maioria das decisdes, 0 magistrado parece deixar
em segundo plano as finangas publicas, priorizando a garantia do direito social ali
discutido. Entretanto, é importante que se fagca uma analise dos impactos que esta

decisdo trara como consequéncia nas contas do Erario.

De outro lado, essa necessaria anélise pelo magistrado ndo pode simplesmente
se basear na justificativa do Estado sobre a finitude das reservas publicas. Ou seja,
gue ha escassez de recursos e que ele precisa observar a teoria da reserva do
possivel. Ainda, que ha uma clara superioridade entre o interesse coletivo sobre o

individual quando da aplicac&o dos recursos publicos.

O conflito é evidente quando estd em jogo a vida de um paciente e o interesse
coletivo. Uma deciséo isolada de um julgador que obriga o Estado a custear um
tratamento de alto custo acaba por substituir uma deciséo politica do Poder Legislativo
e Executivo (destinacao orcamentéria) por uma decisao judicial que ira beneficiar um

Unico individuo em detrimento de uma coletividade.

Essa intervencdo do Poder Judiciario na destinacdo, de certa forma, do
orcamento publico quando decide por obrigar o Estado a custear o tratamento ao
portador da HPN precisa ser moderada e sempre fundamentada, porque ndo é de
competéncia deste poder a execucao de politicas publicas.

Isso quer dizer que se deve ter um grande cuidado para que nao haja uma
invasdo impropria na competéncia dos Poderes Executivo e Legislativo, 0 que, com

toda certeza, causaria um extremo mal estar entre os trés poderes.
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Sobre essa circunstancia: “é necessario que nao se permita, diante de uma
questao capaz de repercutir diretamente na vida dos demais membros da sociedade,
decidir apenas com base na paix&o isolada, no altruismo ou no anseio humano de
atender aquela pretensao especifica posta para julgamento”. (FREIRE JUNIOR, 2005,
p. 86).

O problema que se coloca em discusséo é: o fornecimento do medicamento
Soliris®, por meio de decisbes judiciais, pode prejudicar a execu¢ao das demais
politicas publicas na area de saude?

Apesar de ser evidente o conflito entre o direito individual e coletivo a saude, a
hip6tese proposta é que o Estado nunca priorizou o fornecimento deste medicamento
quando da elaboracédo do or¢camento publico, mesmo sem conseguir demonstrar que

seu custeio impactaria ha execucdo das demais politicas publicas.

O objetivo é analisar a colisdo entre o direito fundamental a satde do portador
da HPN em ter garantido o acesso ao Soliris® que Ihe garantird uma vida com maior
dignidade e a escassez de recursos do Estado que precisa priorizar a destinacdo dos

mesmos para politicas publicas que tenham um alcance coletivo, e néo individual.

Esta andlise ocorre em momento posterior a liberacdo pela ANVISA da
comercializacao do referido medicamento em territério nacional o que, de logo, elimina
uma das justificativas utilizadas pelo Poder Publico para a sua ndo disponibilizacéo:

medicamento nao ter registro no 6rgdo responsavel por sua fiscalizacao.

Os demais motivos como o valor do medicamento e 0s impactos que este
custeio teria em relacdo as demais politicas publicas serdo abordados ao longo deste
estudo, principalmente com uma analise sob a optica da teoria da reserva do possivel

e do principio da superioridade do interesse publico sobre o coletivo.

Diante destes elementos, busca-se trazer uma compreenséao do que é o Direito
Social a saude, suas garantias, a responsabilidade do Poder Publico em promover as

politicas publicas, a implantacéo do SUS e o sistema de dispensacao de farmacos até



13

chegar a analise juridica das decisdes judiciais que garantem o tratamento aos
portadores da HPN, orcamento publico e eventual conflito de competéncia entre os
poderes. E, € com esse Viés que esta pesquisa pretende demonstrar que apesar dos

recursos publicos serem escassos, hd de prevalecer a garantia a saulde,

individualmente ou coletivamente.
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METODOLOGIA

A interdisciplinaridade entre o Direito e a area de Saude foi fundamental para o
alcance do resultado desta pesquisa. Com efeito, a metodologia utilizada foi a do tipo
exploratdria justamente por haver um prévio desconhecimento sobre determinados

conceitos da area de saude.

Esta metodologia tem como pilar inicial o levantamento bibliografico sobre o
tema abordado para a familiarizacdo do pesquisador com o objeto que estad sendo

investigado durante a pesquisa.

Este tipo de metodologia permitiu uma maior proximidade com o objeto
abordado na pesquisa, principalmente para desenvolvimento da hipétese.

Inicialmente, foi feito um levantamento bibliogréafico para aprofundamento sobre
o tema, intercalando conceitos da area de saude e da area do Direito. Posteriormente,
uma vez identificados os objetivos gerais e especificos, bem como o problema da
pesquisa, a abordagem metodoldgica direcionou-se a identificacdo dos motivos que

levam o Poder Publico a ndo fornecer o medicamento Soliris®.

Essa identificacdo foi possivel por meio da andlise de processos judiciais ainda
em tramite (ativos) no Tribunal Regional da Primeira Regido, que engloba os seguintes
estados: Acre, Amapa, Amazonas, Bahia, Goias, Maranhdo, Mato Grosso, Minas

Gerais, Pard, Piaui, Ronddnia, Roraima, Tocantins e o Distrito Federal.

Identificados os argumentos do Poder Publico nestes processos, foi feita uma
analise do Orcamento geral da Unido destinado a Saude, principalmente 0s recursos

para distribuicdo de medicamentos.

Em uma quarta etapa, foi feita uma analise dos dados fornecidos pelos
Tribunais de Contas desses estados para identificar os custos efetivos do Poder
Publico com a judicializacdo para aquisicdo do medicamento Soliris®. Apenas foi
possivel a identificacdo desses dados pormenorizados no Estado de Minas Gerais.
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Finalmente, em posse dos dados pesquisados, foi possivel tracar um panorama
que permitiu contrapor os argumentos do Poder publico para o ndo fornecimento do
medicamento e a realidade orcamentéria na area de dispensacao de medicamentos

de alto custo e execucéo de politicas publicas.
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1 DIREITO A SAUDE E A POLITICA PUBLICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
NO BRASIL

Para a compreensédo e desenvolvimento da ideia central desta pesquisa, é
importante trazer inicialmente, conceitos e definicdes basilares que irdo nortear toda
a logica explorada. Entretanto, ndo se pretende esgotar o contetdo apresentado, mas
tdo somente sedimentar o conhecimento sobre o tema central desta dissertagéo.

1.1 ANALISE CONSTITUCIONAL DO DIREITO A SAUDE.

O Direito a Saude estd tutelado explicitamente em nossa Constituicao,
especificamente em seu artigo 196 que assim prescreve: “A saude é direito de todos
e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a
reducao do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as

agdes e servigos para sua promogao, protecao e recuperagao.”

Alguns autores enxergam o artigo 196 como uma norma de natureza
programatica que pode ser definida como regras constitucionais que buscam conciliar
interesses de grupos politicos e sociais antagdnicos, apresentando conteudo
econdémico-social e fungédo eficacial de programa, obrigando os 6rgaos publicos,
mediante a determinagdo das diretrizes que estes devem cumprir, segundo
(PIMENTA, 1999).

Também se pode entender por programaticas normas com conteldo mais
aberto ou geral, ou seja, que trazem abordagens mais genéricas e necessitam de leis
complementares para serem especificadas. Ou, como na visdo de DINIZ (1998)
aquelas em que o constituinte ndo regula diretamente os interesses ou direitos nela
consagrados, limitando-se a tracar principios a serem cumpridos pelos Poderes
Publicos (Legislativo, Executivo e Judiciario) como programas das respectivas

atividades, pretendendo unicamente a consecuc¢éo dos fins sociais pelo Estado”.

Em relacdo a sua eficacia, as normas podem ser de eficacia Plena, contida ou
limitada. Eficacia plena, porque possuem, de imediato, todos 0s requisitos para sua

concretizacdo. Eficicia contida, porquanto: “incidem imediatamente e produzem (ou
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podem produzir) todos os efeitos queridos, mas preveem meios ou conceitos que

permitem manter sua eficacia contida em certos limites.” (SILVA, 1998, p. 82).

Por fim, as normas de eficacia limitada, porque sempre necessitam de uma

complementacao constitucional para que haja sua concretizacao.

E importante entender a diferenca entre os tipos de eficacia das normas, para
compreender, por exemplo, porque algumas protecdes constitucionais precisam de
complementacao legislativa para que possam realmente garantir aquilo proposto pelo

Constituinte.

Sobre o tema, importante visao de Ingo Wolfgang Sarlet (2001):

O direito a saude pode ser considerado como constituindo simultaneamente
direito a defesa, no sentido de impedir ingeréncias indevidas por parte do
Estado e terceiros na saude do titular, bem como e esta a dimensdo mais
problematica impondo ao Estado a realizagcdo de politicas publicas que
busquem a efetivacdo deste direito para a populacdo, tornando, para além
disso, o particular credor de prestacdes materiais que dizem com a saude,
tais como atendimento médico e hospitalar fornecimento de medicamentos,
realizacdo de exames da mais variada natureza, em fim, toda e qualquer
prestacdo indispensavel para a realizagdo concreta deste direito a saude.
(SARLET, 2001, p.121).

Em virtude de sua propria natureza, o Direito a Saude deve ser observado
sempre com prioridade, tanto que a propria Constituicdo em seu artigo 197 traz a
seguinte previsdo: sao de relevancia publica as acdes e servi¢os de saude, cabendo
ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacéo, fiscalizacédo e
controle, devendo sua execucado ser feita diretamente ou através de terceiros e,

também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.

A protecao a saude, por sua propria importancia e abrangéncia, foi incluida no
rol dos chamados “direitos sociais” que sao tutelados por meio de instrumentos do
Poder Publico conhecidos como politicas publicas. E por meio destas que se garante

0 acesso a saude de varias formas, seja preventiva ou curativa.

Ocorre que é comum o argumento baseado na escassez de recursos publicos,

para justificar a auséncia de execuc¢do de determinadas politicas publicas na area de
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saude. Entretanto, cabe aos agentes publicos buscar meios para que a populacao

nao tenha cerceado um direito que é Fundamental.

As normas constitucionais que substanciam o Direito & Salde ndo podem ser
encaradas pelo Agente Publico como meras previsdes legais, como afirma Ingo
Wolfgang Sarlet (2001):

De modo especial no que diz com os direitos fundamentais sociais, e
contrariamente ao que propugna ainda boa parte da doutrina, tais normas de
direitos fundamentais ndo podem mais ser considerados meros enunciados
sem forca normativa, limitados a proclamacdes de boas intencbes e
veiculando projetos que poderdo, ou ndo, ser objeto de concretizacao,
dependendo Unica e exclusivamente da boa vontade do poder publico.
(SARLET, 2001, p.9).
O Direito a Saude é um Direito Fundamental, porque se confunde com a propria
vida e esta intimamente ligado a dignidade da pessoa humana. Ter acesso a saude é
algo imprescindivel para que se possa viver uma vida digna.
Ocorre, todavia, que nem sempre 0 acesso a uma saude de qualidade é
proporcionado pelo Poder Publico que, sempre que possivel, busca justificar sua
omissdo com o argumento da escassez de recursos invocando, de forma equivocada,

a teoria da reserva do possivel, como sera tratado mais a frente.

Mas, afinal, o que é a Saude? Diversos autores e filésofos ao longo da histéria
tentaram conceituar esse termo, cada um com a realidade social de sua época.
Engels, filésofo Alemé&o do Século XIX, ao se debrucar sobre a vida dos trabalhadores
da Inglaterra neste periodo, observando o momento historico que era a Revolucao
Industrial, pdde concluir que a cidade e o tipo de vida de seus individuos, além de
seus ambientes de trabalho, sdo responsaveis pela forma e pelo grau de saude de

sua sociedade, segundo Engels (1986).

Neste ponto, ha uma clara vinculagcdo ao estilo de vida do individuo a sua
saude. Percebia-se, claramente, que uma grande parte das doencas afetava as
classes sociais mais baixas, justamente aquelas que estavam diretamente vinculadas

aos trabalhos mais pesados das industrias.
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No século XX, com os avancos das pesquisas cientificas, principalmente
desenvolvidas por Koch e Pasteur, temos a saude muito mais vinculada as
descobertas dos germes causadores de doencas. Além disso, aqui temos o

desenvolvimento mais eficaz de remédios especificos.

Com esse desenvolvimento, diversas doencas puderam ser curadas, 0 que
resultou na garantia de vida de muitas pessoas. Entretanto, a saude continuava sendo

entendida como algo estritamente curativo.

De forma metodoldgica, importa saltar na historia para o ano de 1946 quando
foi promulgada a Constituicdo da OMS (Organizacdo Mundial de Saude) que, em seu
predmbulo, traz a conceituacao do que seria a saude: Saude € um estado de completo

bem estar fisico, mental e social e ndo apenas a auséncia de doenca.

Em que pese o conceito trazido pela OMS tentar sintetizar o que seria saude,
h& que se considerar que o0 mesmo se revela um tanto utdpico. Isso porque, é
improvavel que exista uma sociedade onde todos os seus individuos atinjam o

completo bem estar.

Entretanto, de uma forma positiva, entende-se que o intuito da OMS néao foi
apenas de conceituar um instituto, mas sim de orientar as nagdes para o fato de que

a saude depende do grau de desenvolvimento das mesmas.

Quando se analisa a vinculacao do bem estar do individuo ao desenvolvimento
de wuma Nacdo, percebe-se que um Estado unicamente desenvolvido
economicamente ndo o0 garante aos seus membros. Entretanto, ndo se nega que em
um Estado desenvolvido socioeconomicamente e culturalmente o individuo tem muito

mais liberdade para procurar seu bem estar.

O conceito de bem estar esta intimamente ligado a dignidade de cada individuo,
nao podendo ser conceituado por ser algo individual. Em outras palavras, o que para

um determinado individuo € viver com dignidade para outro pode néo ser.
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O Direito a Saude no Brasil, de certa forma, sempre foi citado nas constituicbes
que antecederam a de 1988, entretanto, muito mais para definir algumas
competéncias dos Entes politicos do que garantir algo. Como dito, foi em 1988 que,
de fato, o Direito & Saude ganhou o status de Direito Social Fundamental e, portanto,

mostrou-se mais forte e tutelado.

Desta forma, cabe ao Poder Publico criar formas de garantia desse Direito,
preservando ndo apenas a intengcdo do Constituinte em proteger nosso bem maior,
mas principalmente efetivando a aplicacdo dos recursos publicos de uma maneira
mais eficaz e que traga como resultado o acesso a saude de uma forma ampla,

igualitaria e integral a todos os membros da sociedade.

Uma vez compreendido que o Direito a Saude € um direito social que, por sua
vez, se mostra como direito Fundamental, cabe entender a funcao Positiva do Poder

Publico em garantir esse acesso de forma efetiva e eficaz.

1.2 A IMPLANTACAO DO SISTEMA UNICO DE SAUDE NO BRASIL: ORIGEM,
PRINCIPIOS E DIRETRIZES

O periodo Republicano brasileiro foi marcado pela implantagdo dos primeiros
programas de saneamento na area de saude, principalmente nas cidades de Séo
Paulo e Rio de Janeiro. Nesse periodo, por exemplo, foi criado o Departamento

Nacional de Saude Publica (DNSP) pelo entdo médico sanitarista Oswaldo Cruz.

A criacdo do DNSP foi de extrema importancia, uma vez que implantou
importantes politicas sanitaristas, como a propaganda sanitaria, a higiene infantil,
industrial o combate as endemias rurais, dentre outras medidas. Entretanto, naquele
momento historico, onde a desinformacéao era algo evidente, algumas medidas foram

consideradas extremistas e, portanto, rejeitadas pela populacéo.

Dentre essas medidas, talvez a que gerou uma consequéncia maior, foi a
campanha de vacinacao antivariola. Entretanto, apesar da repercussao negativa de

algumas das medidas inicialmente implantadas, esse modelo de implantacéo sanitaria
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trouxe bons resultados no controle de doencas epidémicas, como por exemplo, a febre

amarela.

Posteriormente, com a chegada de imigrantes europeus e, de forma
concomitante, a organizacdo da classe operaria no Brasil, houve a criacdo das
primeiras Caixas de Aposentadoria e Pensdo por meio da publicacdo da Lei Eloy
Chaves em 1923. Por meio destas, permitiam a seus segurados 0 acesso a
assisténcia médica e odontolégica, bem como descontos em medicamento. Era o

primeiro passo para aquela que, no futuro, se tornaria a Previdéncia Social.

Com a promulgacao da Constituicdo de 1934, na Era Vargas, essas Caixas de
Pensdo foram substituidas por Institutos de Aposentadoria e Pensdes (IAPs),
conforme doutrina de Fabricio Rios e Marcelo Durval:

O custeio das IAPs ocorria mediante uma contribuicdo do segurado, do
empregador, e apenas uma parcela financeira pela Unido. Em um contexto
geral, eram irrisérias as contribuicbes financeiras na salde publica pela
Unido. (RIO-SANTOS; FEITOSA, 2017, p. 41).

Esses institutos foram unificados posteriormente, coma promulgacdo da Lei
Organica da Previdéncia Social. Entretanto, o acesso aos seus beneficios continuava

restrito aos trabalhadores contratados pelas normas trabalhistas.

Aqueles que ndo possuiam um contrato trabalhista e que também né&o
possuiam renda para ter acesso a saude privada, acabavam por ficar a margem do
préprio sistema, dependendo do assistencialismo, principalmente, das Santas Casas

de Misericordia e servicos médicos universitarios.

A consequéncia imediata da falta de assisténcia do Governo em nhao
proporcionar a sua populagdo uma estrutura eficiente de acesso a saude publica foi 0
incentivo pela abertura de servicos publicos a rede privada. Nas palavras de Vargas
(2008, p.11): “uma visdo hospitalocéntrica, centralizado no atendimento,

medicalizante, deixando de lado todas as medidas sanitaristas e preventivas”.



22

Essa medida do Poder Publico se revela em uma clara tentativa de transferir
ao setor privado uma responsabilidade que é sua o que, pelos anos seguintes, foi
extremamente contestado, principalmente em 1979 pelo Centro Brasileiro de Estudos
de Saude (CEBES) e por membros do Movimento da Reforma Sanitaria Brasileira
(MRSB).

Alias, foi por meio da influéncia do manifesto do MRSB e pelos trabalhos
executados pelo CEBES que, em 1986, houve a promulgacdo do Relatério da VII
Conferéncia Nacional de Saude que serviu como base para a implantagdo do que

atualmente chamamos de Servico Unico de Salide.

A implantacdo do Sistema Unico de Saude no Brasil ocorreu depois da
promulgacao da Constituicdo Federal de 1988, com a aprovacgao da Lei 8.080 de 1990,
guando trouxe inovacdes e maiores protecoes ao direito a Saude. Em seu texto,
diversos principios e uma nova forma de organizar a saude, principalmente depois do
movimento da reforma sanitaria, trazendo em seus artigos 196 a 200 previsdes como

0 conceito de saude ligado a articulagao de politicas publicas.

Como consequéncia dessa nova forma de enxergar o direito a saude, surge a
criagdo do Sistema Unico de Salude de uma forma descentralizada e com atendimento
integral do individuo, independente de contribuicdo ao sistema previdenciario. Neste

sentido, Jairnilson Silva Paim (2009):

Considerando o desenvolvimento histérico da organizacdo sanitaria que
antecedeu o SUS, podemos afirmar, de um modo esquematico, que o Brasil
exibiu uma protecdo social incipiente, uma espécie de assistencialismo
exclusivo ou modelo residual, até a década de 1920. A partir dos anos 1930,
adotou o0 seguro social para os trabalhadores urbanos e, depois da
Constituicdo de 1988, vem tentando implantar a seguridade social, a partir da
gual foi concebido o SUS. Na realidade, porém, ainda se vé no Brasil atual
uma mistura dos trés tipos de protecdo social (residual, seguro social e
seguridade social) com consequéncias negativas para o desenvolvimento do
SUS e para a consolida¢@o de uma cidadania plena. (PAIM, 2009, p.26).

Na verdade, o SUS surge como uma vertente da Seguridade Social que é
composta da seguinte forma: Previdéncia Social, Assisténcia Social e Saude.
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A Unica vertente que exige contribuicdo direta para gozo de seus beneficios &
a Previdéncia Social, pelo que a Assisténcia Social e a Saude sao financiadas por

meio de contribuicdo indireta, ou seja, por meio de impostos e tributos.

Apés a promulgacdo da Constituicdo o conceito de Saude passou a ser
entendido muito além do que a simples auséncia de doenca. Saude agora era
entendida como algo que tinha como fatores determinantes e condicionantes o meio
fisico (condigBes geogréficas, alimentacdo, dentre outros) a oportunidade de acesso
aos servicos de promocdo, protecdo e recuperacdo da saude e, por fim, o meio

econdmico do individuo.

Neste sentido, Jairnilson Silva Paim (2009):

Assim, antes de fazer alusdo as a¢fes e servi¢cos de saude, na carta magna se
mencionam as politicas econdmicas e sociais como intervengdes fundamentais
para a garantia do direito a salde. Questbes como a producédo e a distribuicdo
da riqueza e da renda, emprego, salario, acesso a terra para plantar e morar,
ambiente entre outras, influem sobre a satde dos individuos e das comunidades,
embora integrem as politicas econémicas. A Educacéo, cultura, esporte, lazer,
seguranca publica, previdéncia e assisténcia social, por sua vez, sdo capazes
de reduzir o risco a doencas e agravos se compuserem as politicas sociais.
(PAIM, 2009, p.29).

Em leitura do artigo 4 da Lei 8.080/90 ja se pode ter ideia do que vem a ser o
Sistema Unico de Saude: “O conjunto de agdes e servicos de salde, prestados por
orgdos e instituicdes publicas federais, estaduais e municipais, da Administracéo
direta e indireta e das fundacdes mantidas pelo Poder Publico, constitui o Sistema

Unico de Saude (SUS).”

O SUS traz como principais objetivos: a identificacdo e divulgacéo dos fatores
condicionantes e determinantes da saude, a formulacdo de politica de saude
destinada a promover, nos campos econdmico e social e a assisténcia as pessoas por
intermédio de ac¢bBes de promocdo, protecdo e recuperagdo da saude, com a

realizacdo integrada das acdes assistenciais e das atividades preventivas.

N&o é demais esclarecer que o SUS ndo é um servigo, mas sim um Sistema

que € composto por um conjunto de servigcos e acdes que interagem para um fim
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comum. E, como todo sistema, € regido por alguns principios que precisam ser

compreendidos em um contexto constitucional.

O primeiro principio que fundamenta o Sistema Unico de Salude é a
Universalidade. Como dito, antes da promulgacdo da constituicdo de 1988, a
assisténcia a saude feita pelo Poder Publico apenas era destinada aos individuos que
contribuissem com a previdéncia social. Com a implantacdo do SUS esse cenario
mudou. Agora, todos tém direito & assisténcia a saude e por um motivo muito simples:
o Direito & saude é um direito social que garante a propria dignidade da pessoa

humana e, portanto, ndo pode ser restringido.

E, ainda mais além do que o fato de ndo precisar ser contribuinte da previdéncia
para ter acesso ao SUS, € que ele proporciona o acesso independente de raca, cor,

sexo, religido ou ocupacao, uma vez que é um direito de cidadania.

Um segundo principio é o da Equidade. Isso quer dizer que qualquer individuo
deve ser atendido conforme sua necessidade. E tratar os iguais, de forma igual e os

desiguais de forma desigual.

Cada parcela da populagédo vive em um local ou regiao diferente e, portanto,
possui anseios diferentes. Isso quer dizer que os agrupamentos sociais tém formas
préprias de viver, adoecer e se tratar. Desta forma, o SUS precisa estar atento aos
diferentes agrupamentos regionais para que possa prestar o servico de assisténcia a

saude da melhor forma possivel.

Por fim, e ndo menos importante, temos o principio da integralidade. Esse
principio define que a assisténcia a saude ndo deve se limitar ao tratamento de
doencas. Isso quer dizer que, por este principio, o individuo tem direito a prevencéo,
promocdo, cura e reabilitacdo, ndo se limitando, portanto, a uma assisténcia
hospitalar. Este principio considera a pessoa como um todo, e ndo como partes e visa

garantir a saude de forma ampla.
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De uma forma inovadora e com o objetivo de sanar os problemas anteriores a
sua implantacédo (principalmente a dificuldade de acesso aos servicos de saude) o
SUS trouxe como diretrizes: A Regionalizacao e Hierarquizacao, a Resolutividade e a
Descentralizagéo.

Pela primeira diretriz, a Regionalizacdo e Hierarquizacdo, a rede do SUS
deveria ser implantada e organizada de uma forma que permitisse um mapeamento
dos principais problemas de saude da populacdo. Com isso, as a¢fes de vigilancia

epidemiologica e sanitaria seriam favorecidas.

A Resolutividade tem a ver com o fato deste sistema estar apto a resolver 0s
problemas de saude do paciente, em cada nivel de assisténcia. Por fim, a
Descentralizacdo esta ligada a forma de organizacao do SUS. Isso quer dizer que ha
uma distribuicdo de responsabilidades das acdes e servi¢cos de saudes entre 0s varios

niveis de Governo.

A descentralizacdo favorece a aproximacgdo do SUS ao seu destinatario, que

séo (ou pelo menos deveriam) ser beneficiados com decisées mais acertadas.

Por fim, importante destacar também que a participacdo popular € um
importante pilar do SUS. Isso quer dizer que a populacéo, por meio de suas entidades
representativas, podera participar do processo de formulacdo das politicas publicas

de saude, além do controle de sua execucéao.

N&o é demais ressaltar que, com a descentralizacdo, a Lei Organica da Saude
definiu a competéncia e as atribuicdes dos governos Federal, Estaduais e Municipais,
pelo que determinou as atribuicdes de cada Ente discriminando suas reponsabilidades

especificas da direcdo nacional do SUS, bem como da estadual e municipal.
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1.3 ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO BRASIL: NOCOES PRELIMINARES
SOBRE ORIGEM, ESTRUTURA, FINANCIAMENTO E FORMAS DE ACESSO AOS
MEDICAMENTOS

Desde os tempos mais remotos, quando o interesse publico passou a observar
a necessidade de garantir a populacdo uma assisténcia de saude de qualidade, que
a humanidade encarou como desafio a necessidade de curar as enfermidades. Alias,

nao apenas curar, mas controlar e reduzir os efeitos do sofrimento humano.

Como consequéncia, a assisténcia farmacéutica tornou-se uma das acles
desenvolvidas pelo Poder Publico que integram o servico Unico de saulde,
demandando uma boa parte do orgamento publico.

Data de 1971 o inicio da assisténcia Farmacéutica no Brasil, quando houve
criacao da Central de Medicamentos (CEME) (BRASIL, 1971). Neste periodo, tanto a
aguisicao como a distribuicdo de medicamentos eram completamente centralizadas,
0 que veio a mudar posteriormente com a promulgacao da Constituicdo Federal de
1988.

A atuacdo da CEME girou em torno da producdo e distribuicdo de
medicamentos para consumo da populacdo carentes, fomentando a pesquisa
cientifica e tecnolégica, por meio de laboratérios governamentais, subordinados ou
vinculados aos ministérios, e também da industria privada. Com efeito, definiu as
politicas para o setor farmacéutico e centralizou as compras governamentais de
medicamentos, atuando como instrumento para incentivo ao desenvolvimento e a

comercializagao, segundo Cosendey (2000).

Com a implantacdo do SUS houve o estabelecimento da organizacéo béasica
das acdes e dos servicos de saude quanto a direcdo e gestdo, competéncia e
atribuicdes de cada esfera de governo, assegurando em seu artigo 6° o provimento

da assisténcia terapéutica integral, incluindo a Assisténcia Farmacéutica.

A partir desses reconhecimentos, tornou-se imperativa e prioritaria uma
organizacdo da Assisténcia Farmacéutica com énfase na saude publica, baseada nos
principios e diretrizes do SUS (BRASIL, 1990).
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Cumpre salientar que apesar da Constituicdo de 1988 ter descentralizado a
competéncia para tratar sobre a saude, o CEME ainda funcionou até meados de 1997,

qguando foi definitivamente desativado.

A partir dai o Ministério da Saude passa a assumir um papel fundamental na
atencdo farmacéutica em todo territério nacional. Com efeito, o Direito a Saude,
enqguanto direito fundamental de 2° dimenséo (SARLET, 2008), também conquista um
importante alcance, uma vez que passa a proteger integralmente e universalmente o

individuo na Republica Federativa do Brasil.

Com base nesses dois principios que regem o Sistema Unico de Saude
(Universalidade e Integralidade) o Poder Publico assume uma responsabilidade frente
ao individuo que vai além de garantir uma simples internacdo em situacfes de
urgéncia, mas também de implementar politicas publicas de assisténcia farmacéutica
para prevencao, tratamento e cura de doengas, ou para amenizar o sofrimento do ser

humano.

A Politica Nacional de Medicamentos (PNM) do Brasil foi instituida em 1998
por meio da portaria GM/MS n° 3916. Naquele momento, o Poder Publico encartou

como principais finalidades desta politica as seguintes diretrizes:

1. O acesso da populacdo aqueles medicamentos considerados
essenciais;
2. Garantir a necesséria seguranca, a eficdcia e a qualidade dos

medicamentos;

3. A promocao do uso racional dos medicamentos; (OMS, 2002, p.1).

O entéo Presidente do Brasil, Fernando Henrique Cardoso, justificou a PNM da

seguinte forma:

A Politica Nacional de Medicamentos, como parte essencial da Politica
Nacional de Saude, constitui um dos elementos fundamentais para a efetiva
implementacéo de a¢des capazes de promover a melhoria das condi¢Bes da
assisténcia a saude da populacdo. A Lei n.° 8.080/90, em seu artigo 60,
estabelece como campo de atuagdo do Sistema Unico de Sadde - SUS - a
"formulacé@o da politica de medicamentos [...] de interesse para a saude [...]
". O seu proposito precipuo é o de garantir a necessdria seguranca, eficacia
e qualidade dos medicamentos, a promocao do uso racional e o acesso da
populacdo aqueles considerados essenciais. A Politica de Medicamentos
aqui expressa tem como base os principios e diretrizes do SUS e exigira, para
a sua implementacdo, a definicdo ou redefinicdo de planos, programas e
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atividades especificas nas esferas federal, estadual e municipal. Esta Politica
concretiza metas do Plano de Governo, integra os esforgcos voltados a
consolidagdo do SUS, contribui para o desenvolvimento social do Pais e
orienta a execucado das agdes e metas prioritarias fixadas pelo Ministério da
Saude. (BRASIL, 1998).

Percebe-se que desde sua génese, a PNM se preocupou com a assisténcia
integral farmacéutica ao individuo, uma vez que se percebeu que a populacdo estava

extremamente carente deste tipo de Politica Publica no pais.

Naquele momento, o Poder Publico percebeu que era necessaria a
identificagdo de um elenco dos medicamentos essenciais considerados bésicos e
indispensaveis para atender a maioria dos problemas de saude da populacéo.

Segundo a Portaria, esses produtos deveriam estar continuamente disponiveis
aos segmentos da sociedade que deles necessitassem nas formas farmacéuticas
apropriadas e deveriam compor uma relacdo nacional de referéncia. Esta relacao,
serviria de base para o direcionamento da producdo farmacéutica e para o
desenvolvimento cientifico e tecnologico, bem como para a definicdo de listas de
medicamentos essenciais nos ambitos estadual e municipal, que deveriam ser
estabelecidas com o apoio do gestor federal e segundo a situacao epidemioldgica

respectiva.

Entretanto, a Politica Nacional de Medicamentos né&o se limitava a listar um rol
de medicamentos basicos essenciais que deveriam ser disponibilizados pelo Poder
Publico, mas também sobre a responsabilidade deste em providenciar novos
credenciamentos de farmacos, além de fomentar a instalacdo da industria

farmacéutica em solo nacional.

Esta diretriz esta prevista no ponto 3.2 da portaria GM/MS n°® 3916, sendo vejamos:

Nesse contexto, serdo enfatizadas, especialmente pelo gestor federal, as
guestbes relativas ao registro de medicamentos e a autorizagdo para o
funcionamento de empresas e estabelecimentos, bem como as restricbes e
eliminagdes de produtos que venham a revelar-se inadequados ao uso, na
conformidade das informacgdes decorrentes da farmacovigilancia.

Em resumo, a PNM apresenta o seguinte rol de objetivos:

1. Adocéo da Relacdo de Medicamentos Essenciais (RENAME).
2. Regulacéo sanitaria de medicamentos.

3. Desenvolvimento cientifico e tecnoldgico.
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Promocéo da producdo de medicamentos.

Garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos

4
5

6. Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica.
7 Promogé&o do uso racional de medicamentos.
8

Desenvolvimento e capacitacdo de recursos humanos.

Sem elencar qualquer hierarquia, até por que, enquanto objetivos, todo o rol
(que n&o é taxativo) deve ser alcancado pela atuacdo do Poder Publico, mas a adogéo
da Relagdo de Medicamentos Essenciais precisa de uma atencgédo especial.

Isso porque, € justamente por meio da chamada Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) que a populacdo tem acesso aos
medicamentos fornecidos pelo Poder Publico. Quer dizer, ao elencar a listagem dos
medicamentos identificados pelo Governante como essenciais a promoc¢éao da saude,
o Poder Publico obriga-se objetivamente no fornecimento de, pelo menos, aqueles

medicamentos que ali constam.

Importa dizer que a listagem de medicamentos essenciais proposta pela
RENAME representa um elemento estratégico na politica de medicamentos,
facilitando a organizacéao das listas estaduais (REESME) e municipais (REMUME), as
quais devem ser organizadas de acordo com as patologias e 0s agravos mais
relevantes e prevalentes de cada regido, além disso, permite a uniformizacdo de
condutas terapéuticas, por desenvolver e facilitar o estabelecimento de acbes
educativas, orientando a prescricdo, a dispensacdo, e o0 abastecimento de

medicamentos, particularmente no ambito do SUS, segundo Pianetti (2003, p.301).

E 6bvio que esta lista € taxativa para o Poder Publico, ou seja, para este apenas
agueles medicamentos que ali constam sao de sua responsabilidade. Pensando desta
forma, poderia haver uma conclusdo de que os medicamentos que ali ndo constam

nao deveréo ser fornecidos pelo Poder Publico.

Importa destacar que a Assisténcia Farmacéutica tem carater sistémico,
multidisciplinar e envolve o0 acesso a todos o0os medicamentos considerados

essenciais:

Grupo de atividades relacionadas com o medicamento, destinadas a apoiar
as acbes de salde demandadas por uma comunidade. Envolve o
abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma de suas etapas
constitutivas, a conservacao e o controle de qualidade, a seguranca e a
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eficacia terapéutica dos medicamentos, o acompanhamento e a avaliagéo da
utilizagdo, a obtengéo e a difusdo de informag&o sobre medicamentos e a
educacdo permanente dos profissionais de salde, do paciente e da
comunidade para assegurar o uso racional de medicamentos. (BRASIL, 2002,
p.34).

Por consequéncia, em que pese o Poder Publico elencar um rol de
medicamentos a serem fornecidos pelo SUS nem sempre este atende as reais
necessidades do individuo ja que nao é raro ou estar em falta 0 medicamento no local

de distribuicdo ou, pior, ele sequer estar elencado na lista do RENAME.

Isso quer dizer que apesar da PNM ser clara ao identificar com objetivo a
atencdo farmacéutica Universal e Integral, nem sempre o individuo portador de
determinada patologia encontra 0 medicamento necessario para seu tratamento, ou
porque esta em falta ou porque ele ndo esta elencado. Tal cenério traz a baila uma
intermindvel discussdo quanto a reponsabilidade do Poder Publico na garantia

constitucional do direito a saude.

1.4 A IMPORTANCIA DA GOVERNANGCA NA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Data de 15 de fevereiro de 2007 a publica¢cédo pelo Banco Mundial do Relat6rio
n° 36601-BR que trata das diretrizes para a governanca do Sistema Unico de Salide.
Neste documento, o citado Banco aborda diversos pontos que merecem atencéo do

Nnosso sistema governamental.

Identificar as causas e efeitos de um problema de governanca é fundamental
para que o Estado promova eventuais correcées em sua aplicacdo, além de evitar que
0S mesmos equivocos sejam repetidos futuramente. Por este documento, o Banco
Mundial tinha como principal escopo a garantia de uma melhor aplicacdo dos recursos
publicos, abordando temas como planejamento, alocacdo de investimentos,

elaboracao de orgamento, dentre outros.

Sabe-se que dentre os direitos sociais que séo previstos pela Constituicdo de
1988, a garantia de protecdo a saude € um daqueles que a populacdo mais festeja. O
acesso igualitario ao sistema publico de saude mostrou-se como um verdadeiro

avanco na consolidacao dos direitos sociais com afirma Ingo Wolfgang Sarlet (2001):
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E espantoso como um bem extraordinariamente relevante a vida humana sé
agora é elevado a condicdo de direito fundamental do homem. E ha de
informar-se pelo principio de que o direito igual a vida de todos os seres
humanos significa também que, nos casos de doenga, cada um tem o direito
a um tratamento condigno de acordo com o estado atual da ciéncia médica,
independentemente de sua situacdo econdmica, sob pena de nao ter muito
valor sua consignacdo em normas constitucionais. (SARLET, 2001, p.200).

Essa ideia do estabelecimento de um sistema publico universal de saude tem
sua génese por meio do Movimento Sanitarista, cuja ideias fundamentaram o
estabelecimento do direito a salde na Constituicdo de 1988 e estavam sintetizadas
no relatoério final da VIII Conferéncia Nacional de Saude. Esse documento adota um
conceito bastante amplo de direito a saude, que praticamente foi repetido no texto

constitucional.

Entretanto, foi com a edicdo Emenda Constitucional n.° 29 que se fixou a
vinculacdo de receitas para atendimento da saude, sendo que esta vinculacdo ja
existia na educacdo. Com essa vinculacdo, os Municipios foram obrigados a aplicar

no minimo 15% das receitas na area da saude a partir do ano de 2004.

Em relagéo aos Estados esse percentual foi fixado em 12%. Entretanto, n&do
houve estabelecimento de percentual fixo em relacdo a Unido, sendo necesséria a
regulamentacdo da Emenda n° 29/00 para que seja fixado, em definitivo, qual o valor
a ser aplicado pela Unido. A cada Ano, inclusive, a Camara e o Senado discutem esse

percentual.

Como € sabido, cada Ente Publico precisa elaborar e aprovar o seu orcamento
para o exercicio regular de todas as politicas publicas, respeitando-se, pois, a Lei
Orcamentaria. E neste momento, por exemplo, que sdo previstas campanhas de
vacinacao, de prevencao e liberacdo de novos medicamentos pelo Sistema Unico de
Saude. Como o orgamento é algo pré-fixado, cada Ente Publico tem o dever de zelar

por sua aplicacdo, sob pena de responder por crime de responsabilidade fiscal.

Fica evidente, desde logo, que o Poder Publico é atualmente o responsavel
pela aplicacdo dos recursos publicos na execucao das politicas publicas destinadas
aos programas e saude, dependendo da atuacdo daquele para que estes programas

tenham executoriedade.
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Com efeito, como ja adiantando, a assisténcia farmacéutica é uma das politicas
publicas na area da Saude que tem uma grande importancia, porque é a partir da
listagem dos medicamentos na RENAME a nivel Federal, Estadual ou Municipal, que
o Poder Publico elenca suas prioridades em auxiliar a populagédo a ter uma saude

melhor.

Desta forma, a Governanca é fundamental neste ponto para garantir que o
processo de assisténcia seja bem planejado, orcado e executado da forma mais eficaz
possivel, ndo deixando de atender nenhum individuo que necessite de determinado
farmaco. Também é fundamental que o Poder Publico esteja atento as novas
necessidades de assisténcia, ndo podendo ser a Lista da RENAME um mecanismo

estéatico, mas sempre dinamico.

Em que pese ser evidente que o Poder Publico ndo atua com a mesma
velocidade da evolugcdo social, este precisa criar mecanismos para que seja
identificada, o quanto antes, uma demanda de saude que ainda nao conste no rol
daquela politica publica. Infelizmente, o que se tem percebido, é que a falta de
Governanca em determinadas situacfes acaba por gerar a judicializacdo da saude,
impondo ao poder judiciario uma competéncia originariamente do Executivo e/ou

Legislativo.

Merece mencao, também, o fato de que novos medicamentos que séo lancados
pela indastria farmacéutica precisam ser registrados na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e que nem sempre esse registro ocorre de forma rapida

em virtude das exigéncias da agéncia fiscalizadora.

Entretanto, a patologia que acomete o individuo ndo espera e, em diversas
situacdes, o paciente pode chegar a 6bito, caso ndo tenha acesso a determinadas
medica¢bes. Aqui temos dois pontos que merecem uma analise especial: 1) Casos
em que o paciente precisa de um medicamento que ainda ndo tem registro na
ANVISA,; 2) Casos em que o paciente precisa de um medicamento que nao consta na
lista do RENAME.

Em ambos os casos, o individuo precisa de uma atuacao direta e ativa do Poder
Publico para ter acesso ao medicamento. Entretanto, se aquele ndo atua com

Governanca deixa carente seu proprio povo, o que ndao pode ser admitido em um
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Estado Democratico de Direito que tem como principio fundamental o direito amplo e

irrestrito a saude.

Finalmente, ndo restam ddvidas de que a Governanca faz toda a diferenca
quando tratamos de assisténcia farmacéutica enquanto Politica Publica necessaria
para garantia do direito a saude, pelo que é imprescindivel para o regular andamento

e desenvolvimento de qualquer sociedade civilizada e saudavel.

1.5 O FINANCIAMENTO DOS MEDICAMENTOS DE DISPENSACAO
EXCEPCIONAL

Como toda politica publica, a assisténcia farmacéutica precisa dotar de
orcamento para que possa ser executada. Sendo assim, 0 acesso aos medicamentos
depende de um financiamento sustentado.

No caso especifico da assisténcia farmacéutica, os recursos devem ser
orcados de modo a garantir ndo apenas a execucao inicial da politica publica, mas
principalmente garantir sua continuidade. Com efeito, neste caso especifico, tem-se
que o financiamento é de responsabilidade das trés esferas de gestdo do SUS e

pactuado na Comissao Intergestores Tripartite (CIT).?

Segundo a Organizacao Mundial da Saude - OMS, a forma como o0s sistemas
de saude sédo financiados determina se as pessoas podem obter atencdo a saude e
se enfrentam dificuldades financeiras como resultado da obtencdo deste cuidado e,
assim, o desenho e a implementacdo de um adequado sistema de financiamento sdo
essenciais na busca de cobertura universal (CARRIN, 2007, 2008; EVANS et al.,
2010).

Conforme determinacdo que consta na Portaria GM/MS n. 204/2007, os
recursos federais sédo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais
o Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que € constituido por trés

componentes

1) Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisi¢@o
de medicamentos e insumos de Assisténcia Farmacéutica no dmbito da

2 Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) instancia colegiada integrada pelo Ministério da Saude,
Conselho Nacional de Secretéarios de Salde (CONASS) e Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude (Conasems), responsavel pela pactuacdo da gestdo, do financiamento e da
resolucdo de outras questfes pertinentes a gestdo no ambito nacional.
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atencgédo basica em saude e aquelas relacionadas a agravos e programas de
salide especificos, inseridos na rede de cuidados da atenc¢édo basica, sendo
composto de:

a) Parte financeira fixa: valor per capita transferido ao Distrito Federal,
estados e/ou municipios, conforme pactuacdo nas Comissfes Intergestores
Bipartite (CIB)5 . Os estados e municipios devem compor o financiamento da
parte fixa, como contrapartida.

b) Parte financeira variavel: consiste em valores per capita destinados a
aquisicdo de medicamentos e insumos de Assisténcia Farmacéutica dos
Programas de Hipertensao e Diabetes, Asma e Rinite, Saude Mental, Salude
da Mulher, Alimentacdo e Nutricdo e Combate ao Tabagismo. Podem ser
executados de forma centralizada ou descentralizada, conforme pactuacdes
na CIT e CIB, mediante a implementagcdo e a organizacdo dos servicos
previstos nestes programas.

2) Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica:- financiamento
para o custeio de acdes de assisténcia farmacéutica nos seguintes
programas de salde estratégicos: controle de endemias, tais como a
tuberculose, hanseniase, maléria, leishmaniose, doen¢a de Chagas e outras
doencgas endémicas de abrangéncia nacional ou regional; anti-retrovirais dos
Programas de DST/Aids, Sangue e Hemoderivados e Imunobiol6gicos.

3) Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional:-
financiamento do Programa de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional,
para a aquisicdo e distribuicdo do grupo de medicamentos da tabela de
procedimentos ambulatoriais.

Entretanto, os valores que sdo considerados pelo Poder Publico sédo aqueles
gue constam na Tabela de Procedimentos SIA3/SUS. Entretanto, nem sempre estes
valores estao atualizados. Alias, o comum € ndo estarem. Sendo assim, em virtude
da diferenca entre os valores de aquisicdo dos medicamentos junto ao mercado e
aqueles que constam na SIA/SUS, as Secretarias Estaduais de Saude tém

cofinanciado esse programa.

Demonstra-se, portanto, que € imprescindivel que ocorram revisées periddicas
desse componente de medicamentos de dispensacao excepcional, para avaliar os
impactos decorrentes das medidas implementadas no programa. As pactuacdes
devem ser compativeis com as respectivas responsabilidades dos gestores para que
se possa fazer frente ao crescente volume de recursos financeiros necessarios para

atender o programa.

3 Sistema de Informacdo Ambulatorial. Este tipo de sistema é usado por hospitais para gerenciar
ambulatérios e fornecer informagdes para 0 SUS como a capacidade de atendimento, quantidade de
atendimentos por especialidade, habitantes, procedimentos, etc.
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1.5.1 Formas de acesso aos medicamentos essenciais

A dispensacdo dos medicamentos precisa observar alguns aspectos que
podem interferir no acesso aos mesmos aos seus USUarios: o acesso geogréfico e
acesso imediato ou disponibilidade continua. No primeiro aspecto, é importante que o
individuo possa ter um acesso facil, em uma curta distancia ou pelo menos em uma
distancia razoavel ao medicamento. Isso quer dizer que 0s pontos ou postos de
dispensacao precisam estar situados em locais estratégicos e que atendam 0 maximo

de usuarios possivel.

No segundo aspecto, espera-se que o Poder Publico disponibilize os
medicamentos de forma continua e na quantidade necessaria para atender a

demanda.

Um terceiro aspecto que pode ser levado em consideragcdo € 0 acesso
econdbmico, por meio do qual o usuario possa adquirir 0 medicamento com seus

préprios recursos, desde que o preco daquele seja razoavel e acessivel.

No Inquérito sistematico de pesquisa de servicos e pesquisa domiciliar de
acesso a medicamentos, realizado no Brasil em 2004, foi observado sobre a
disponibilidade média para os medicamentos principais era de 74% nas unidades
publicas de saude, e que nas farmacias privadas o valor era de 88%, demonstrando
que também nesses ultimos estabelecimentos o usuério tem dificuldade de encontrar

medicamentos essenciais (OPAS, 2005).

Em que pese o PNM trazer a ideia de um acesso universal aos medicamentos
essenciais, ndo € isso que acontece na realidade. Isso porque, a falta de
medicamentos, em nivel de atencdo béasica, para tratamentos de doencas comuns e
frequentes, obriga ao individuo que deveria ser beneficiado com o medicamento de
forma gratuita a procura-lo na rede privada. O que se estima € que a populagéo de

baixa renda gasta uma boa parte de seus rendimentos na aquisicao de medicamentos.

A situagao é ruim para quem tem baixa renda e pior para que nem renda tem.
Este cenario € uma realidade no Brasil que a cada dia que passa revela uma

sociedade carente, tudo isso por falha no setor publico na provisdo de medicamentos.

Observando este cenario cada dia mais comum, o Poder Publico criou o

Programa Farmacia Popular por meio da Lei 10.858 de 13 de abril de 2004. Esta
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politica Publica tinha o objetivo de disponibilizar na rede privada medicamentos a
preco populares, além de gratuitos para prescricdes da rede publica. Para tanto, a
Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), 6rgdo do Ministério da Saude e executora do
programa, adquire os medicamentos nos laboratdrios publicos e privados, e

disponibiliza nas farméacias populares a baixo custo.

O que se pode analisar do acesso a assisténcia farmacéutica € que ha,
diariamente, uma clara e notoéria dificuldade do usuario do SUS em adquirir o
medicamento necessario para seu tratamento ou prevencdo de patologia ou por
inexisténcia de postos de dispensacdo proximo a sua residéncia ou por falta de

medicamentos na prépria rede.

1.5.2 Acesso aos medicamentos excepcionais.

Pensar em medicamentos excepcionais, ou de alto custo, ou de dispensacéo
em carater excepcional, é entendé-los como como aqueles “utilizados em doengas
raras, geralmente de custo elevado, cuja dispensacao atende a casos especificos”.
Este conceito pode ser obtido na terminologia da Politica Nacional de Medicamentos
(item 7 da Portaria MS n. 3.916/1998).

Diferente dos medicamentos essenciais, 0s medicamentos excepcionais tém
acesso mais complexo, justamente em virtude do seu alto custo. Pior, nem sempre 0
acesso é possivel, seja por falta de estoque nos centros de dispensacdo ou pelo

simples fato do Poder Publico néo ter adquirido determinado medicamento.

A falta de aquisicdo do medicamento de dispensacao excepcional pode ocorrer
basicamente por dois motivos: O primeiro versa sobre a falta do proprio medicamento
no mercado. Neste caso, o Poder Publico até destina orgcamento para sua aquisi¢ao,
entretanto, por falta de estoque no mercado ou em determinado fornecedor, o
medicamento deixa de ser adquirido. O Segundo motivo, e este 0 mais preocupante
e foco desta pesquisa, € a falta de destinacdo de orcamento publico para aquisicéo

de determinados medicamentos.
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Ao estudarmos o conceito de medicamentos excepcionais, devemos ter em
mente que nem sempre o medicamento de forma singular é de alto custo, mas sim o
tratamento como um todo. Isso quer dizer que medicamentos excepcionais podem ser
aqueles de elevado valor unitario ou que pela complexidade do tratamento de uma
patologia, se tornam excessivamente onerosos em conjunto, segundo Souza (2001,
p. 21).

Um ponto que merece esclarecimento é justamente um dos principais para
caracterizar o medicamento excepcional: o seu custo. Conforme ja esclarecido, ndo
necessariamente o medicamento, se observado em seu valor unitario, podera ser de
alta onerosidade. Entretanto, em virtude do tempo de tratamento ou da cronicidade da

patologia, ele se torna caro. Mas, por qual motivo este medicamento é tdo caro?

Basicamente, esses medicamentos Sd0 onerosos, porque para 0O Sseu
desenvolvimento foi necessario um alto investimento financeiro na pesquisa cientifica
desenvolvida pelo fabricante. E, por terem demanda em uma escala menor
(destinados a doencas raras e, portanto, com baixa incidéncia) acabam por se tornar

extremamente caros em seu preco final.

Os medicamentos excepcionais sdo menos produzidos justamente porque sua
aplicabilidade (em doencas raras ou de cronicidade elevada) é pequena. Basta pensar
gue um determinado medicamento excepcional as vezes atinge um publico bem
restrito, como € o caso da patologia apresentada nesta pesquisa: Hemoglobinuria

Paroxistica Noturna (HPN).

Neste sentido, a informacao que se tem € que no Brasil inteiro sdo menos de
500 casos detectados de portadores da HPN. Sendo assim, percebe-se que a
guantidade de pacientes que necessitam do medicamento Eculizumab (Soliris®) &
bem restrita. Apenas para se ter uma ideia, em toda a América do Norte e Europa a

guantidade de casos nao chega a 10 mil pacientes.



38

Esse numero € pequeno se comparado com a quantidade de habitantes nesta
mesma regido que supera 1 bilhdo de pessoas. Ou seja, a prevaléncia da HPN é de
1/100.000 habitantes.

Para fins comerciais, a producao do medicamento em pequena escala gera um
custo maior, motivo este que tal medicamento € tdo oneroso. Apenas para se ter uma
ideia, uma unica dose do Soliris® custava até 2017 o valor de R$ 21.700,00 (vinte e
um mil e setecentos reais) e a quantidade de ampolas a ser utilizada em cada paciente
dependia do seu estégio clinico.

Percebe-se claramente que o medicamento de dispensacdo excepcional tem
alto custo de aquisicdo e, por 6bvio, ndo pode ser alcancado por grande parte da
sociedade brasileira que ndo tem renda para tanto. Mas, neste caso, como a protecao

a vida podera ser garantida?

Conforme ja explicado, o Sistema Unico de Salde possui a politica pablica de
assisténcia farmacéutica para medicamentos essenciais. Entretanto, ndo possui

grande rol de medicamentos excepcionais a serem disponibilizados a populacao.

Neste caso, a forma de acesso a estes medicamentos se da, geralmente, por
meio de a¢des judiciais onde o paciente invoca, para fundamentar seu pedido, o direito

a saude, bem como a dignidade da pessoa humana.

1.6 AS OBJECOES DOS GESTORES PUBLICOS QUANTO A DISPENSACAO DOS
MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS

O alto custo de um medicamento de dispensacéo excepcional tem tornado seu
acesso cada dia mais complexo e dificil. Como dito, na grande parte das vezes, 0
acesso a esses medicamentos se da por meio de ac¢les judiciais contra o Poder

Publico, onde séo proferidas decis6es em ac¢des individuais.

O Poder Publico, diante da crescente necessidade de atender as

determinacdes judiciais e fornecer o medicamento, sempre traz como fundamento de
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sua defesa basicamente dois argumentos: a escassez de recursos financeiros,

invocando o proprio da reserva do possivel, e o interesse da industria farmacéutica.

E inconteste que os recursos publicos séo esgotaveis, ndo havendo como se
pensar na ideia e que ndo sejam. Por 6bvio, o Poder Publico administra uma reserva
financeira que € gerada poder diversos fatores geradores, como os tributos por
exemplo. Entretanto, o fato dos recursos publicos terem um limite, ndo quer dizer que
o Poder publico queira simplesmente afastar a sua responsabilidade em garantir a
prestacao de determinados servigos essenciais, dentre os quais esta o fornecimento

de medicamento a populacao.

Seja essencial ou excepcional, o Poder Publico tem o dever, sendo a obrigacédo,
de garantir o acesso a todo e qualquer individuo a saude. Por 6bvio, dar acesso a
salude ndo € apenas construir hospitais, mas também garantir que o tratamento clinico

necessario seja efetivado.

Diante da limitacdo dos recursos publicos, cabera ao gestor administra-lo da
melhor forma possivel, determinando as prioridades de execucdao das politicas
publicas. E muito comum o argumento de que um medicamento excepcional ndo sera
fornecido pelo SUS, porque com essa verba poderia executar uma politica publica que

beneficiaria uma coletividade, e ndo apenas um paciente.

Outro ponto que também é argumentado pelo Poder Publico é de que a
industria farmacéutica, em virtude do seu poder econémico, acaba por influenciar os
médicos a indicarem seus préprios medicamentos com custo elevado. Sendo assim,
argumentam que o0 interesse em tela seria de beneficio da propria industria

farmacéutica e ndo do paciente.

Entretanto, tais argumentos n&o podem e nem devem servir de justificativa para

que o Poder Publico ndo fornega o0s medicamentos de alto custo.

Se o0 valor do medicamento que se encontra no mercado € muito elevado e

apenas produzido por um unico laboratério, caberia ao Poder Publico criar formas de
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baratear esse medicamento. Uma das formas é o fomento a producdo do
medicamento pela industria nacional, ou em nao sendo possivel, uma parceria com o
laboratério fabricante, por meio de subsidios fiscais por exemplo, para a diminui¢cao
do preco final.

O PIB do Brasil € alto, porém quanto maior a disponibilidade financeira, maiores
serdo os pleitos em nome da cidadania. Em termos de assisténcia a saude, por
exemplo, no proprio Estados Unidos, “que gasta 13,6% de seu PIB (Produto Interno
Bruto) em saude, ou US$ 1 trilh&o por ano, maior gasto nesse setor, seja em termos
absolutos, seja em termos relativos, o problema é grave, com 17% da populacédo nao
possuindo nenhum tipo de seguro-saude, s6 sendo atendidos em emergéncias,
clinicas de caridade ou, obviamente, se pagarem” (AMARAL, 2001, p.42) existem

problemas na atencéo a saude da populacao.

Em capitulo oportuno, a teoria da reserva do possivel serd abordada de forma
mais abrangente, pelo que mostra imprescindivel tratar, neste capitulo, do segundo
argumento utilizado pelo Poder Publico: os interesses dos grandes laboratorios.

N&o se duvida do papel fundamental que a industria farmacéutica tem na
pesquisa e desenvolvimento dos medicamentos. Sabe-se que milhares de ddlares sao
investidos anualmente na pesquisa de novos tratamentos, bem como no

aprimoramento daqueles medicamentos que ja existem.

A pesquisa tem basicamente duas funcdes na industria farmacéutica: descobrir
novas formas de tratamento de uma patologia e aprimorar as que ja existem.
Aprimorar pode significar reduzir o custo do tratamento, mas nem sempre iSSO

acontece.

A industria farmacéutica, como qualquer negocio, é feita para gerar lucro e, com
isso, é indiscutivel que ela sempre vai querer estar presente nos tratamentos dos
pacientes. Como séo diversas as empresas que fabricam um mesmo medicamento, é
comum que haja uma certa “influéncia” do médico para que seu paciente uso uma

determinada marca de medicamento.
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N&o € raro acontecer, por exemplo, do médico receitar um determinado
farmaco de uma determinada marca que ndo esta na lista de medicamentos
fornecidos pelo SU enquanto existe um medicamento similar ou genérico nesta

mesma lista.

Para o paciente que desconhece, o Poder Publico estaria falhando ao néo
fornecer aquele determinado medicamento e por isso ingressa coma acao. Mas, na

verdade, o0 medicamento existe, porém com outro nome ou generico.

Com os medicamentos de dispensacdo excepcional a situacdo € ainda mais
complexa. Isso porgque, o grande problema aqui € a exclusividade de producéo. Por
exemplo, o medicamento Soliris® era fabricado apenas pelo laboratério Alexion dos

Estados Unidos.

Em virtude da exclusividade desta fabricacéo o pre¢co do medicamento se torna
bastante elevado e por ser o tratamento que apresenta melhores resultados, o
portador da HPN fica sem muitas opcdes para tentar estabelecer sua qualidade de

vida.

Diante deste cenario, além da exclusividade, o valor do medicamento se torna
alto também por conta do investimento que o laboratério fez durante a sua pesquisa,
0 que, ao final, traz grande onerosidade aos cofres publicos que precisam arcar com

altas somas para o fornecimento aos individuos que ingressaram na justica.

Resta evidenciado, portanto, que a industria farmacéutica tem um grande poder
de influéncia sobre as indicagbes farmacologicas que um meédico deve indicar.
Entretanto, com os medicamentos de dispensacao excepcional esse cenario € um
pouco mais complexo. Aqui, ndo se encontra a objecédo unicamente pela influéncia do
laboratério fabricante, mas principalmente pela n&o aquisi¢cao do proprio medicamento

pelo poder publico.
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Portanto, importa tratar basicamente duas objecdes técnicas do poder publico:
A nao-aquisicdo do medicamento (licitacdo) e o consequente nao-fornecimento,

embora constante em lista oficial e a ndo-previsao em listas oficiais de medicamentos.

1.6.1 A ndao-aquisicdo do medicamento (licitacdo) e o consequente n&o-
fornecimento, embora constante em lista oficial

Quando se observa o procedimento para aquisicdo de qualquer insumo pelo
Poder Publico no Brasil € que se conhece o verdadeiro significado da palavra:

Burocracia. E, na area de saude é ainda mais complicado.

Os procedimentos licitatorios que sé@o obrigatérios por Lei para a maioria das
aquisicdes pelos Entes Publicos podem levar meses ou até mesmo anos para serem
concluidos, sem falar nos inimeros recursos e impugnacdes que podem ocorrer

durante seu tramite.

Tudo isso demanda muito tempo. Entretanto, o individuo que precisa do

fornecimento de um medicamento ndo pode aguardar tanto tempo.

A lista oficial de medicamentos fornecidos pelo Sistema Unico de Saude
chamada de RENAME* traz diversos farmacos que, em tese, deveriam estar

disponiveis a populacado. Entretanto, nem sempre € assim que funciona.

N&o é raro acontecer dos gestores publicos deixarem de adquirir tais
medicamentos por falta de orgamento ou até mesmo por ndo se ter concluido uma
determinada licitacdo. Também é comum que ndo haja disponibilidade do
medicamento pelo fornecedor que venceu a licitagdo, deixando, pois, o sistema

desabastecido do medicamento.

4 Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais que é elaborada pelo poder publico e na qual
constam todas as drogas fornecidas pelo Sistema Unico de Saude de forma gratuita & populagéo.
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Essa objecéo técnica do Poder Publico deve ser veementemente combatida e
rechacada, porquanto existem diversas formas de ser evitada como, por exemplo, um

bom planejamento orcamentério e um eficiente controle de estoque publico.

1.6.2 A ndo-previséo em listas oficiais de medicamentos

Outra objecédo técnica trazida pelo Gestor Publico € que determinado
medicamento pleiteado por um individuo ndo consta na lista oficial do RENAME e,
portanto, ndo seria de sua responsabilidade o fornecimento.

Este argumento ndo apenas € imoral como inconcebivel em nosso sistema
Democratico de Direito onde se preserva o direito a Saude como uma garantia

constitucional.

A elaboracdo da listagem, no tocante aos medicamentos essenciais, € uma
orientacdo da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), que editou sua lista inicial em
1977.Conforme ja argumentado em momento anterior, a lista de medicamentos
essenciais fornecidas pelo Poder Publico ndo pode se restringir a medicamentos de
baixa complexidade e, portanto, de baixo custo ao orcamento publico. Essencial ndo

significa basico, mas sim indispensavel!

Medicamentos de dispensacado excepcional sdo essenciais a seus usuarios e
precisam constar nas listas oficiais. Entretanto, os gestores se utilizam desse
argumento (de ndo previsdo na RENAME) para negar o acesso a saude aos

individuos.

O acesso aos medicamentos excepcionais fica muito prejudicado justamente
por conta dessa objecdo técnica, o que leva 0s usuarios a ingressarem com acoes
judiciais para alcancarem a protecédo de seus direitos. Entretanto, ha casos onde até
o poder judiciario inviabiliza esse acesso, como por exemplo nos casos de
medicamentos que nao possuem registro na ANVISA ou que se mostram como

tratamentos experimentais. Este assunto, sera abordado no tépico seguinte.
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1.6.3 A auséncia de registro na ANVISA do medicamento

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) € uma autarquia Federal
criada pela Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro 1999 e tem por finalidade institucional
promover a protecdo da saude da populacao, por intermédio do controle sanitario da
producdo e consumo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos

alfandegados.

Dentre as suas atribuicdes, a ANVISA cuida do registro e autorizacdo de uso
de medicamentos em todo o territério nacional. Isso quer dizer que para qualquer
farmaco ser colocado a disposi¢édo para consumo no Brasil € indispensavel que aja o

registro na ANVISA. Entretanto, esse € mais um procedimento burocratico.

Isso porque, até que um determinado medicamento seja autorizado a ser
disponibilizado existem diversas e demoradas etapas de analise pela ANVISA que

precisam ser respeitadas e observadas pelos laboratérios fabricantes.

Diante da judicializacdo de inUmeros casos similares requerendo a
obrigatoriedade de fornecimento pela Unido, Estados e municipios de medicamentos
de alto custo e/ou sem o registro na Anvisa, a discussdo chegou ao STF (Supremo
Tribunal Federal) por meio dos Recursos Extraordinarios (REs) 566471 e 657718.

Discute-se no Supremo se o Poder Publico devera ser obrigado a fornecer
medicamentos de alto custo para pacientes que ndo possam adquiri-los ou

medicamentos que nao possuam registro na ANVISA.

O assunto é de extrema relevancia, porquanto uma deciséao final dos Ministros
entendendo pela obrigatoriedade do Poder publico de fornecer esses medicamentos
trar4, certamente, um grande impacto econdmico aos cofres publicos. Ainda,
certamente haverd uma “desjudicializagdo” da saude com este objeto, como

movimento inverso do que ocorre hoje.
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Conforme Voto-Vista do Ministro Luis Roberto Barroso: “o Poder Judiciario nao
€ a instancia adequada para a definicdo de politicas publicas de saude”, avaliou, ao

entender que a justica s6 deve interferir em situacdes extremas.

Como ainda ndo ha uma decisdo do STF, os portadores dessa doenca rara
continuam necessitado de uma decisdo judicial para ter ou ndo acesso a esses
medicamentos. O que vale pontuar, entretanto, é que se tem percebido uma inclinacéo
do poder judiciério para que o Poder Publico assuma sua obrigacao constitucional de

promocao de politicas publicas para acesso a saude.

O que importa destacar € que o Poder Publico negava o acesso ao Soliris®
pelo mesmo n&o possuir registro na ANVISA. Entretanto, agora que este medicamento
ja alcancgou esse registro, nega sob o argumento de ndo constar na lista RENAME por

se tratar de medicamento de alto custo.

Com essa postura do Gestor Publico, o acesso ao medicamento continua se
dando por via judicial, pelo menos até que o STF adote um posicionamento final sobre

0 tema.



46

2 CONSIDERACOES SOBRE A HEMOGLOBINURIA PAROXISTICA NOTURNA
(HPN)

Doencas raras sao também conhecidas como doencas 6rfas, porque costumam
se manifestar em um percentual muito pequeno da populacdo. Por serem raras, ndo
€ incomum que algumas sequer tenham uma pesquisa avan¢ada sobre suas causas,

sintomas e tratamentos.

Na diversidade na qual vivemos e em virtude das diversas mazelas as quais
constantemente nos expomos, doencas raras passam a um cenario de evidéncia na

medida que demandam, geralmente, tratamentos longos e caros.

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) define uma doenca rara como aquela
gue afeta até 65 pessoas em cada 100.000, sendo que essas doencas tém como
caracteristica uma diversidade de sintomas e sinais que variam de acordo com cada
paciente. Normalmente sao cronicas, degenerativas e, em alguns casos,

incapacitante.

De acordo com as Diretrizes para atencao integral as pessoas com doencas
raras no SUS, Portaria GM/MS numero 199 de 30/01/2014 o nimero exato de doencas
raras que existem ndo € conhecido. Entretanto, estima-se que existam entre 6 mil e 8

mil tipos diferentes.

Ainda em relacao a citada diretriz, espera-se que haja uma atencao publica a
estes portadores, que vai desde a atencdo basica por meio das unidades béasicas de

saude, atencéo especializada ambulatorial e hospital.

A HPN é uma dessas doencas raras que afeta um pequeno percentual da
populacdo. Em que pese afetar poucos individuos ao redor do mundo, sua forga

destruidora compromete a propria vida do seu portador.

Em um conceito técnico/clinico, a Hemoglobinuria Paroxistica Noturna (HPN) é
um tipo de anemia hemolitica crénica, de curso clinico extremamente variavel. Uma

7

de suas caracteristicas, € que ela se apresenta normalmente com infecgbes
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recorrentes, neutropenia® e trombocitopenia®, e surge em associacdo com outras
doencas hematologicas, especialmente com sindromes de insuficiéncia medular,

como anemia aplasica’ e sindromes mielodisplasicas®.

Alguns casos compativeis com os sintomas da HPN ja haviam sido relatados
desde 1793, entretanto apenas em 1882 a patologia foi descrita como uma sindrome
clinica por Paul Strubing em sua obra Paroxysmal nocturnal hemoglobinuria; a classic

description by Paul Strubling in 1882, and a bibliography of the disease®.

Um dos sintomas mais evidentes nesta sindrome € a liberacdo de hemoglobina
na urina, ou seja, a urina tem coloracdo marrom-escura, pelo menos na primeira parte

da manha.

Um dos fatores que dificulta o diagnostico desta sindrome € que sua incidéncia
nao é totalmente conhecida, e ndo ha um padréo igualitario de sintomas. Apenas para
se ter uma ideia, nos Estados Unidos a incidéncia desta sindrome é de cinco casos a
cada um milhdo de habitantes, segundo HAM TH (1939). Entretanto, nos casos
conhecidos e estudados é comum que existam sintomas gerais, como letargia, perda
de sensacdo de bem estar, nauseas, ictericia, dor abdominal, disfuncéo erétil

masculina, dentre outros.

Atualmente, o maior grupo de estudo da HPN ja publicado vem do Registro de
Pacientes da Sociedade Francesa de Hematologia. Este € um estudo retrospectivo
envolvendo 220 pacientes que receberam diagnéstico de HPN na Franca entre 1950
e 1995, e é considerado grande o suficiente para estabelecer curso clinico e
prognéstico da doenca. Em 2008 ele foi expandido e atualizado, somando 460

pacientes, com mediana do tempo de acompanhamento de sete anos.

5 Neutropenia consiste na reducao da contagem de neutréfilos no sangue.

6 Trombocitopenia € uma condicao na qual ha uma deficiéncia de plaquetas (trombdcitos) no sangue,
células fundamentais para a coagulagcéo e consequente estancamento de um sangramento.

7 Anemia aplasica é uma doenca grave e rara caracterizada pela reducéo de producéo de células
vermelhas pela medula 6ssea.

8 Um grupo de distlrbios causados quando algo interrompe a producédo de células sanguineas.

9 Hemoglobinuria Paroxistica Noturna: uma descricdo classica por Paul Strubling em 1882, uma
biografia da doenca.
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A HPN torna a vida de seu portador extremamente complicada, uma vez que
os desconfortos apenas tendem a piorar com o tempo. Por consequéncia, o portador
desta doenca passa a ter um estilo de vida completamente instavel e completamente
desregular.

Normalmente, os pacientes portadores da HPN se queixam de letargia, astenia,
mialgia difusa e perda de sensacdo de bem estar. Todos esses sintomas retiram

desses individuos uma grande parte do que se entende por viver com dignidade.

A leucemia aguda e possiveis associacdes com outras doencas malignas
também podem estar presentes no quadro clinico do portador de HPN o que torna seu
dia dia extremamente complicado. Uma grande parte dos pacientes necessita de
hemolise além de poderem desenvolver tumores sdlidos no canal urinario por conta

da excessiva liberacao de ferro pela urina.

Segundo estudos internacionais, as grandes causas de Obito provocados pela
HPN s&o a trombose, infec¢do e doencgas malignas, podendo ocorrer hemorragia fatal,
segundo Socie G (1996, p. 348). Todas essas caracteristicas demonstram que o

portador dessa doenca tem uma vida de restricdes e sofrimento.

2.1 A EFICACIA DO TRATAMENTO E A NECESSIDADE DE OBSERVANCIA AOS
TRATAMENTOS SIMILARES OU ALTERNATIVOS

O fato do paciente portador da HPN perder muito ferro por meio da evaséo
urinéria, a reposicdo € fundamental para o corpo. Além disso, a depender do caso
clinico, o paciente podera se submeter a procedimentos transfusionais. Entretanto,
esta pratica € pouco recomendada pelos riscos que dela advém, como por exemplo,

infecgdes cronicas.

Em 2002 foram publicados os primeiros trabalhos descrevendo o Soliris® como

tratamento para amenizar os sintomas da HPN.
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Ocorre que, por se tratar de uma doenca agressiva e, de certa forma,
descoberta ha pouco tempo, ndo existem muitos tratamentos alternativos além

daquele feito com o medicamento Soliris®.

Este medicamento, que ja é utilizado em paises desenvolvidos do mundo como
Inglaterra e Estados Unidos, vem trazendo resultados esperancosos para 0S
portadores da doenca que passaram a ter amenizados 0s principais sintomas. Com

Isso, indiscutivelmente, suas vidas tornaram-se mais dignas e menos sofridas.

O Soliris® nada mais é do que um anticorpo humanizado que bloqueia o ataque
do HPN as células do individuo. Foi o primeiro medicamento a demonstrar eficacia no
tratamento desta doenca e por isso foi aprovado pela Comissdo Europeia e
Departamento de Alimentos e Drogas americano em 2007 (BRODSKY, 2007).

O eculizumab (nome cientifico do Soliris®) ja foi avaliado em dois estudos fase
[ll, o estudo internacional, o duplo-cego, TRIUMPH, multicéntrico, além do
randomizado e o ensaio SHEPHERD. Em todos os estudos citados o resultado foi
bastante satisfatorio, sendo que houve uma sensivel melhora na qualidade de vida

desses pacientes.

Dos 195 pacientes que estavam envolvidos na fase Ill de testes, 187
completaram o tempo de observacédo, sendo que eles foram incluidos em um outro
estudo chamado open label fase Il e passaram a receber a droga por dois anos. Esse
estudo teve como objetivo avaliar a incidéncia de trombose antes e durante o

tratamento.

O resultado dessa fase de estudos foi de 1,07 eventos a cada 100 pacientes-
ano, sendo que antes do tratamento essa ocorréncia era de 7,37 eventos a cada 100
pacientes-ano (HILLMEN P, 2007. Um resultado extremamente positivo e com uma
reducdo de 85% da ocorréncia trombose que, como dito anteriormente, € uma das

causas de 6bito do portador de HPN.
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Apesar de ja estar em uma fase de testes bastante avancada e, como dito,
apresentar importantes e esperanc¢osos resultados, o Soliris® apenas ganhou registro
na ANVISA em 2017. Até essa data, sua aquisi¢cdo apenas poderia ser feita por meio
de decis0Oes judiciais.

Um ponto que merece destaque € que antes desse registro, 0 medicamento
era extremamente caro, sendo que alguns pacientes poderiam custar até 400 mil

dolares por ano para fazer o tratamento, segundo De Latour (2008).

O Poder Publico, de forma questionavel, vinha se manifestando no sentido de
que o Sistema Unico de Salde poderia oferecer tratamentos similares e cujo
resultados ja haviam sido testados. Ainda, que o referido medicamento n&o tinha
eficacia comprovada e que, por tal motivo, a ANVISA ainda ndo havia autorizado sua

comercializacao.

Sobre estas circunstancias, € comum que haja, por parte do Poder Publico, a
necessaria observancia a tratamentos similares e/ou de valor menos oneroso.
Entretanto, como dito, o caso da HPN ndo d& ao paciente alternativa que nao seja a
utilizacao do Soliris®. Pelo menos, ndo ha noticia de medicacao ou tratamento similar

gue traga 0s mesmos resultados.

Por alguns anos o Poder Publico relutou em fornecer esse medicamento,
basicamente por dois motivos: 1) o alto custo; 2) o medicamento nédo tinha registro na

ANVISA e ainda estava em fase experimental.

Em relacdo ao primeiro motivo, este sera abordado em topico proprio onde se
desconstruira o conhecido “principio da soberania do interesse publico pelo
individual”. O segundo motivo ja foi superado, uma vez que o medicamento ja ganhou
registro na ANVISA.
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3 ANAL|§E SOBRE ORCAMENTO PUBLICO DESTINADO A ASSITENCIA
FARMACEUTICA

Uma vez compreendido ndo apenas o0 que vem a ser a doenca rara abordada
nesta pesquisa, mas principalmente o direito de acesso a saude enquanto um direito
social, cumpre entender as formas que o Poder Publico possui para garantir aos
portadores da HPN o acesso ao medicamento Soliris®.

Além disso, é importante analisar eventuais impactos que o custeio desse
medicamento pode gerar no orgcamento publico e na execuc¢do de politicas publicas,
buscando alternativas para que nao haja supressao do direito ao acesso a saude.

3.1 ORCAMENTO PUBLICO: CONCEITO E PRINCIPIOS.

O orcamento publico € o meio pelo qual o Governo destina as verbas publicas
de acordo com os parametros constitucionais obrigatérios, bem como se utilizando de

certa discricionariedade naquilo que a Lei permite.

E, é justamente no que tange a discricionariedade que o Governo elege as
prioridades para destinacao desta verba. Na area da saude significa dizer que o Poder
Publico determina as politicas publicas que serdo ou ndo executadas.

Aliomar Baleeiro (1964) traz o conceito de or¢camento publico da seguinte

forma:

[...] ato pelo qual o Poder Legislativo prevé e autoriza ao Poder Executivo, por
certo periodo e em pormenor, as despesas destinadas ao funcionamento dos
servicos publicos e outros fins dotados pela politica econémica ou geral do pais,
assim como a arrecadacdo das receitas ja criadas em Lei. (BALEEIRO, 1964,
p.301).

E por meio do orcamento publico que as politicas publicas s&o
instrumentalizadas o0 que garante a concretizagdo dos valores fundamentais

constantes no texto constitucional, conforme licdo de Manica (2007).
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A previsao legal do orcamento publico se encontra tanto na Lei n°® 4.320/1964
como nos artigos 165 e seguintes de nossa constituicdo, assim como 0s principios
que os norteia, a saber: equilibrio, legalidade, exclusividade, anualidade, programacéo

e universalidade.

Pelo principio do equilibrio entende-se que o plano de governo precisa sempre
buscar o equilibrio das receitas e das despesas, evitando-se, desta forma, déficit ou
metas superavitarias. Isso quer dizer que ndo cabe ao Governo estabelecer objetivos

gue deixem de observar o bem estar social.

A legalidade é sempre a observancia quanto ao disposto na Lei. Isso porque,
conforme ja adiantado anteriormente, o orcamento publico precisa respeitar as

imposi¢des minimas de destina¢do orcamentaria.

Neste ponto, € importante que sejam observados os percentuais minimos que
cada Ente da Federacdo deve destinar em seu orcamento, sendo que aqueles se
encontram previstos na Lei 141 de 2012. Essa Lei foi editada para regulamentar o 8
3° do art. 198 da Constituicdo Federal para dispor sobre os valores minimos a serem
aplicados anualmente pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios em acdes e

servicos publicos de saude.

Esses percentuais sdo de observancia obrigatéria e, atualmente, se mostram

da seguinte forma na Lei 141 de 2012:

Art. 5° A Unido aplicara, anualmente, em acdes e servi¢os publicos de salde, o
montante correspondente ao valor empenhado no exercicio financeiro anterior,
apurado nos termos desta Lei Complementar, acrescido de, no minimo, o
percentual correspondente a variagdo nominal do Produto Interno Bruto (PIB)
ocorrida no ano anterior ao da lei orcamentaria anual.

[.]

§ 2° Em caso de variacdo negativa do PIB, o valor de que trata o caput nédo
poderéa ser reduzido, em termos nominais, de um exercicio financeiro para o
outro.

[.]

Art. 6° Os Estados e o Distrito Federal aplicardo, anualmente, em acdes e
servigos publicos de salide, no minimo, 12% (doze por cento) da arrecadacao
dos impostos a que se refere o art. 155 e dos recursos de que tratam o art. 157,
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a alinea “a” do inciso | e o inciso Il do caput do art. 159, todos da Constituicao
Federal, deduzidas as parcelas que forem transferidas aos respectivos
Municipios.

Art. 7° Os Municipios e o Distrito Federal aplicardo anualmente em acdes e
servicos publicos de salde, no minimo, 15% (quinze por cento) da arrecadacao
dos impostos a que se refere o art. 156 e dos recursos de que tratam o art. 158
e a alinea “b” do inciso | do caput e o § 3° do art. 159, todos da Constituicao
Federal.

Art. 8° O Distrito Federal aplicara, anualmente, em agdes e servigos publicos de
salide, no minimo, 12% (doze por cento) do produto da arrecadacéo direta dos
impostos que ndo possam ser segregados em base estadual e em base
municipal.

Esses percentuais, entretanto, poderdo sofrer reajustes com a aprovacéo do
Projeto de Emenda a Constituicdo (PEC) numero 241 de 2016, atualmente como
Emenda Constitucional 95/2016. Isso porque, de acordo com a PEC aprovada, a partir
de 2018, os gastos do Governo Federal apenas poderdao aumentar de acordo com a

inflagdo acumulada.

Em relacédo a saude, o tratamento foi dado de forma diferenciada justamente
por ser um setor sensivel do pais, pelo que a proposta original de congelamento de

gastos por vinte anos poderia agravar ainda mais a assisténcia a saude.

Entretanto, mesmo com um tratamento diferenciado, o impacto da aprovacao
da referida PEC foi sensivel na area de saude, sendo previsto um corte no orcamento

de 2019 de mais de 9 bilhdes de reais.

A ndo observancia aos minimos estabelecidos pela Lei pode ensejar nao
apenas a ilegalidade do orcamento, bem como a responsabilizacdo fiscal do
Governante, sempre nos parametros daquilo que a Lei define como crime de

responsabilidade fiscal.

Por exclusividade, entende-se que a Lei orcamentaria ndo podera conter
dispositivos estranhos as previsdes de receitas e despesas. I1sso quer dizer que a Lei
orcamentaria ndo podera inovar direitos e obrigacbes ndo previstos em leis

antecedentes.
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A anualidade significa que o orcamento publico tera aplicabilidade pelo periodo
fiscal de um ano, sendo que no Brasil o exercicio financeiro coincide com o ano civil,

conforme dispbe o artigo 34 da Lei n°® 4320/196.

Todos os programas de governo devem estar previstos no orcamento publico,
gue devera conter 0os programas hacionais, regionais e setoriais. Esta necessidade

tem origem do principio da programacao.

Por fim, o principio da universalidade que, como o proprio nome sugere,
determina que o0 orcamento precisa garantir que todas as receitas sejam elas
tributarias ou ndo sejam evidenciadas, devendo ser indicada a previsdo e cada

espécie de arrecadagao.

Existem outros principios que estédo atrelados ao orcamento publico, mas os
agui elencados se mostram como norteadores e extremamente importantes, devendo

sempre serem observados pelo legislador.

Os principios orcamentéarios precisam ser observados para que as funcdes do
orcamento publico sejam alcancadas. Atualmente, uma das funcdes é o controle

politico, mas ndo se pode esquecer da funcao de planejamento.

O planejamento orcamentéario é, como dito anteriormente, fundamental para
que haja um equilibrio entre as receitas e as despesas. E, é justamente este equilibrio
que vai garantir que haja executoriedade das politicas publicas, principalmente

aguelas inerentes a area de saude.

3.2 AVALIACAO DOS CUSTOS DO PODER PUBLICO COM A JUDICIALIZACAO
PARA ACESSO AO SOLIRIS® NOS ULTIMOS 6 ANOS EM AMBITO NACIONAL

E certo que com as diversas lacunas de assistencialismo que o Poder Publico
deixa por falta de planejamento ou orgamento, ha uma nitida tendéncia ao

crescimento da judicializacdo da saude no Brasil. Quando se faz uma analise macro
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do sistema, percebe-se que essa crescente traz impactos econdmicos bastante

significativos ao Erario.

N&o ha duvidas sobre a escassez dos recursos publicos e que o orgcamento
precisa eleger certas prioridades para garantir a efetivagcdo dos direitos sociais.
Entretanto, também €& certo que essa finitude ndo pode significar desamparo a

populacao.

O Estado precisa organizar seu orgamento de modo que garanta, pelo menos,
o minimo de dignidade a sua populacdo e quando esta ndo € observada o Poder
Judiciario precisa ser provocado para atuar de forma enérgica e garantir a efetivacéo

dos direitos fundamentais.

O problema é que nos ultimos anos, o valor que o Poder Publico vem
destinando para o custeio de decisfes judiciais na area de saude vem crescendo
vertiginosamente. Segundo dados do Ministério da Saude, entre 2010 e 2016 o Poder
Publico destinou R$ 4,5 bilhdes de reais em todo o territério nacional para

cumprimento de decisfes judiciais.

O que chama a atencado neste periodo € que o valor vem crescendo conforme
figura de evolucao abaixo, disponibilizada pelo Ministério da Saude:
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Figura 1- Valores gastos com ac¢des judiciais pela Unido adaptado do Ministério da Saude,
2018

Entre 2010 e 2016, o aumento
com acgoes judicias foi de 1.010%

R$ 1,313
BILHAO
R$ 1,1
BILHAO
R$ 839,7
MILHOES
R$ 549,1
MILHOES
R$ 367,8
RS 230,5 MILHOES
R$ 122,6 MILHOES
MILHOES .
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
W e e

Fonte: Ministério da Saude (2018).

Percebe-se, claramente, que entre 2010 e 2016 houve um consideravel
aumento de recursos destinados ao custeio de decisdes judiciais na area de salde, o
que, de certa forma, traz uma grande preocupacao para toda a estrutura orcamentéaria
Estado.

Segundo o estudo citado, os estados que mais demandaram em 2016 foram
Minas Gerais, Santa Catarina, Rio de Janeiro, Rio Grande do Sul e S&o Paulo.
Somados, estes 5 estados sdo responsaveis por 11.568 acdes judiciais contra a

Unido.

Entretanto, apenas o estado de Minas Gerais faz parte da regido abrangida
pelo Tribunal Regional da Primeira Regido que foi aguela considerada neste estudo.
Nos demais estados nao foi possivel acesso aos dados necessarios, porquanto ndo
eram especificados para o objeto desta pesquisa.
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A andlise desse estudo proporciona uma visao clara das demandas judiciais na
area de saude, dentre as quais se encontram aquelas responsaveis pelo acesso ao
medicamento Soliris®. Isso porque, apenas em 2016, 90% dos gastos com o custeio
das decis@es judiciais se refere ao fornecimento de medicamentos de alto custo,
sendo que este percentual representa R$1,1 Bilhdo de reais. S&o eles: Soliris®
(eculizumab), Vimizim(elosulfase), Translarna(Atalureno) 1000mg e 250 mg,
Juxtapid(lomitapida), Replagal(alfagalsidase), Cinryze(lnibidor de C1 esterase),
Myalept(Metreleptina).

Ainda que o proprio Ministério da Saude tenha divulgado que teria conseguido
negociar um desconto equivalente a 29% do seu valor de mercado, 0 medicamento
Soliris® é o que representa maior impacto. Segundo dados do Ministério, em 2016
houve aquisicdo de 9 mil frascos do medicamento para 429 pacientes o que

representou um gasto de R$ 613 milhdes de reais.

Conforme figura 2 abaixo, percebe-se que o Ministério da Saude gastou entre
2010 e 2015 mais de R$ 2,7 bilhdes com a aquisicao de medicamentos em virtude de
decisfes judiciais. Desse valor, mais de 54% corresponde a apenas 3 medicamentos:
(Elaprase®: idursulfase; Naglazyme®: galsulfase; e Soliris®: eculizumab):

Figura 2 — Valores gastos pela Unido para custeio de decisfes judiciais discriminados por
medicamento
400

300
m Elaprase®
200 Maglazyme®
® Soliris®
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Fonte: Adaptado de DLOG/Ministério da Saude (2018).
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Conforme estudo realizado pelo Tribunal de Contas da Unido, em 2014 a média de
gasto por paciente para fornecimento do Soliris® e outro medicamento chamado
Naglazyme foi de R$ 941.541,19 sendo que houve atendimento a 382 pacientes o que

representou um gasto de R$ 341 milhdes de reais:

a) 30% dos valores empenhados liquidados na acao 20AE —
Promocgdo da assisténcia farmacéutica e insumos estratégicos na atencéo
bésica (repasse de recursos destinados ao custeio de medicamentos e insumos
de uso da atencgédo bésica e aquisicdo pelo Ministério da Saude de insulinas e
outros medicamentos e insumos, como 0s do Programa Saude da Mulher);

b) 233% da acdo 4368 — Promogéo da assisténcia farmacéutica
e insumos para programas de saude estratégicos (aquisicao pelo Ministério da
Saude de medicamentos e insumos para o controle de doencas como
tuberculose, hanseniase, maléria, leishmaniose, doenca de chagas, tabagismo
e outras doengas endémicas); e

c) 8% da acdo 4705 — Apoio financeiro para aquisicdo e
distribuicdo de medicamentos do componente especializado da assisténcia
farmacéutica (aquisicdo centralizada e repasse financeiro para garantia do
acesso aos medicamentos do componente especializado, os chamados

medicamentos ‘de alto custo’).

E notdrio que os valores despendidos pelo poder publico tém grande relevancia
e, por isso precisam de uma atencéo especial. Também é importante constatar que o
Poder Publico ndo faz o chamado “contingenciamento” para cumprimento de decisdes

judiciais, como ocorre no ambito das empresas privadas.

Ou seja, se ndo ha contingenciamento de recursos para garantia de
cumprimento das decisdes judiciais, 0s recursos precisam sair dos fundos destinados
a execucao das politicas publicas de saude. Desta forma, o que o Poder Publico vem
argumentando € que a execucado das politicas publicas na &rea de saude vem sendo
prejudicada pelas decisfes judiciais e que 0s recursos estdo sendo destinados a

satisfacdo do direito de um unico paciente e nao da coletividade.

De uma forma, ou de outra, o que se pode concluir pelos nUmeros apresentados
€ que h4d uma clara tendéncia ao crescimento da judicializacdo para acesso ao

medicamento Soliris® uma vez que este ainda ndo consta da lista de dispensacao da
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RENAME. E, como ndo ha medicamento ou tratamento similar fornecido pelo SUS, é
provavel que as decisdes judiciais continuem sendo proferidas no sentido de obrigar

o Poder Publico ao fornecimento deste medicamento de alto custo.

33 A COMI?ETENCIA DO PODER JUDICIARIO PARA INTERFERIR NAS
POLITICAS PUBLICAS

O sistema de organizacao de poderes que foi consolidado no Brasil enquanto
um pais regido por um Estado Democrético de Direito é o tripartite, ou seja, a divisdo

em 3 esferas de poder: Executivo, Legislativo e Judiciario.

Esse sistema se consolidou nas democracias ocidentais desde a consagragao
no artigo 16 da Declaracdo Francesa dos Direitos do Homem e do Cidadéo,
consistindo em uma separacdo harménica entre as trés esferas que possuem poderes

e competéncias previamente estabelecidos e discriminados na Constituicao.

A teoria da separacao dos poderes tem origem na filosofia de Aristoteles (2001)
guando em sua obra A Politica entendeu que poderiam coexistir no Estado trés 6rgaos
separados e independentes que, em conjunto, garantiriam a organizacao da prépria
sociedade. Estes 6rgados seriam o Poder Executivo, o Poder Deliberativo e o Poder

Judiciario.

Posteriormente, na teoria de Locke quando da elaboracdo da sua obra
Segundo Tratado sobre o Governo Civil, houve uma grande modificagcdo no que se
refere a independéncia dos poderes, uma vez que este tedrico colocou o Poder

Legislativo em um patamar superior aos demais.

Entretanto, a teoria da separacao dos poderes se consolidou com Montesquieu
(2000) sua obra O Espirito das Leis quando foi definido, de fato, o que realmente
significava o Estado ser regido por trés poderes distintos, com competéncias proprias

e interdependentes.

A forma como analisamos e vivenciamos a separagao dos poderes atualmente

foi uma construcéo historica doutrinaria que, aos poucos, foi aperfeicoando todo o
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sistema tripartite. Atualmente, na Constituicdo Federal do Brasil essa separacdo esta
prevista no artigo 2, e trata-se de um principio fundamental que o Constituinte

originario consagrou como clausula pétrea, ou seja, que nao se pode modificar.

Como forma de entender melhor o que realmente significa separagao de
poderes e suas competéncias, é importante, antes, entender o que € o proprio poder.

Para tanto, a brilhante doutrina de Paulo Bonavides:

Elemento essencial constitutivo do Estado, o poder representa sumariamente
aquela energia basica que anima a existéncia de uma comunidade humana
num determinado territério, conservando-a unida, coesa e solidéria.
(BONAVIDES, 2000, p. 110).

O poder, em si, em uma forca social de impor algo a alguém. No caso do

Estado, a forca coercitiva de se impor frente a sociedade enquanto instituicdo

organizacional.

Desta forma, os trés poderes de nossa Democracia terdo a capacidade e
legitimidade de determinar que suas diretrizes sejam integralmente cumpridas por

seus destinatarios.

Essa separacao de poderes tem o0 condao de evitar que haja excesso no ambito
de apenas um 6rgao, que poderia sugerir um tiranismo, algo completamente contrario

ao Estado Democratico de Direito.

Esses poderes, entretanto, em que pese terem essas competéncias
independentes um do outro podem, em algum momento, conflitar seus objetivos, o

gue pode sugerir uma indevida invasao de competéncia entre eles.

Ao Poder Judiciario cabe a competéncia e funcao jurisdicional, ou seja, a
aplicacéo da Lei no caso concreto. Neste viés, o Poder Judiciario € o responsavel por

garantir a aplicacao da Lei.



61

Entretanto, existem outras funcdes administrativas e legislativas que sé&o
inerentes a este Poder, porém bem especificas que nédo se confundem com a funcéo

dos demais Poderes.

Ja foi dito anteriormente que a formulacdo das Politicas Publicas € de
competéncia do Poder Executivo e Legislativo. Entretanto, a impressao que se tem
em relacdo as decisdes judiciais que determinam que o Estado forneca medicamentos
de alto custo para portadores de doencas raras é que ha uma invasao indevida de
competéncia na formulacdo da prépria politica publica de dispensacdo de

medicamentos.

Essa discussdo ganha importancia quando o debate sobre a tutela jurisdicional
dos direitos sociais entra em cena, principalmente quando o que se esta em jogo é a
efetivacdo do Direito a Saude aos portadores de doenca rara que ndo conseguem ter
acesso ao medicamento de alto custo ndo fornecido pelo Poder Publico, como é o

caso do Soliris®.

A pergunta chave sobre esta celeuma é: O Poder Judiciario tem competéncia
para interferir nas politicas publicas determinado como o recurso publico sera

utilizado?

Em uma andlise preliminar sugere-se que nao caberia ao Poder Judiciario
interferir nas politicas publicas, uma vez que este seria carente de informacdes sobre
a forma como foi planejada a utilizacdo dos recursos publicos escassos. Ademais,
esta é uma competéncia dos Poderes Executivo e Legislativo.

Ainda, que a consolidacao dos direitos sociais ndo se da por mera adjudicacao,
mas sim pela execucdo eficiente de politicas publicas previamente planejadas e

orcadas pelos poderes competentes.

E importante compreender que ndo basta simplesmente o reconhecimento de

um direito de dar ou fazer algo pelo Estado, mas sim de se levar em consideragao
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todas as ponderacdes que sdo necessarias quando da formulacdo do or¢camento

publico.

Neste caso, estes servigos publicos exigem meios para sua realizagdo, como
receitas para seu custeio, além de pessoal e material para sua execucao, ou seja, soO

se realizam por meio do dispéndio de recursos publicos, segundo Lopes (2006).

Assim, ao decidir pela concessao de uma tutela para obrigar o Poder Publico a
fornecer um medicamento de alto custo a um portador de doenca rara o Poder
Judiciario estaria de certa forma determinando como os recursos publicos devem ser
aplicados, competéncia esta exclusiva dos formuladores das politicas publicas e

planejamento orcamentario.

Decidindo desta forma, o Poder Judiciario estaria por desconsiderar todo o
planejamento orcamentario feito pelos Poderes Executivo e Legislativo, porquanto é
pouco provavel que um magistrado teria capacidade e informacfes técnicas para
compreender as possiveis consequéncias econdmicas de suas decisfes, conforme
licho de Amaral (2001).

Analisando mais detidamente a politica publica de dispensacdo de

medicamentos, pode-se imaginar que ha toda uma complexidade em sua formulacéo.

Dentro desta complexidade, pode-se exemplificar: Perfil dos usuarios dos
medicamentos, comodidade posologica, requisitos de qualidade dos farmacos,
efetividade, seguranca, custos, dentre outros. Além disso, ha que se considerar outros
fatores de suprimento, como condi¢cdes estruturais do servico e definicdo de

prioridades, segundo Oliveira (2001).

Percebe-se, portanto, que em uma primeira analise as decisdes judiciais que
interferem nas politicas publicas, principalmente na area de saude, deixam por

considerar todo um planejamento orcamentario feito pelos poderes competentes.
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Um segundo ponto que merece atencao € o fato de que a escolha da forma da
distribuicdo de recursos € uma deciséo politica, feita exclusivamente por aqueles que
forma eleitos legitimamente pelo voto popular para representar o povo. Como essa
circunstancia ndo ocorre no ambito do Poder Judiciario, este seria completamente

ilegitimo para definir esta distribuicéo.

A competéncia e a legitimidade sdo dois vetores que norteiam os argumentos
daqueles que entendem que ndo cabe ao Poder Judiciario a interferéncia na
destinacao dos recursos publicos por meio de decisdes judiciais. Entretanto, ha de se
considerar a relevancia desta interferéncia nos casos de garantia da efetivacdo do

Direito a saude.

Isso porque, conforme j& explicado em tépicos anteriores, os portadores de
doencas raras ndo possuem condi¢des financeiras de arcar com o tratamento que é
extremamente oneroso. Ademais, no caso especifico do HPN, nunca houve por parte
do Poder Publico uma atencédo a estes destinatarios, mesmo sendo completamente

legitimos para exigirem a consolidacao do seu direito social a saude.

Isso quer dizer que, mesmo sendo uma realidade a existéncia de um publico
que depende do medicamento Soliris® para ter garantida uma vida com dignidade, é
fato que este nunca foi alvo de atencao prioritaria pelos entes competentes no sentido
de se priorizar a destinacdo de parte dos recursos orcamentarios para custeio do

referido medicamento.

Neste sentido, ndo ha qualquer outra opcdo que ndo seja a judicializacéo pelos
portadores de doenca raras para obterem, por meio de decisdes judiciais, 0 acesso

ao medicamento.

E um dever do Estado permitir e garantir o acesso a satde a toda coletividade,
e ndo havendo observancia para assegurar condi¢cdes minimas de dignidade o Poder
Judiciario precisa atuar para que essas garantias sejam respeitadas. Portanto, essa
intervencao ndo poderia ser entendida como uma invasao de competéncia, mas sim

uma forma de um Poder forgar o outro a cumprir com suas obrigac¢des originarias.
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3.4 A RESERVA DO POSSIVEL E A NECESSIDADE DE PRIORIDADES DO PODER
PUBLICO

Existem pretensdes que sdo baseadas em direitos fundamentais que para
serem efetivadas dependem do emprego de recursos materiais. As politicas publicas

destinadas a atencéo a saude sao um exemplo disso.

Isso quer dizer que para que o Direito a saude seja garantido pelo Poder
Publico, este devera, necessariamente, destinar verbas financeiras para sua
concretude. Essas verbas financeiras sédo arrecadas por meio de cobranca de tributos
impostos a populagéo e empregadas nos limites do orcamento publico aprovado pelo

poder Legislativo.

O planejamento orgamentério €, inclusive, uma das fases da politica publica,
conforme ja exposto anteriormente. Ou seja, ndo ha como executa-la sem verbas

financeiras.

Entretanto, essas verbas ndo séo inesgotaveis ou infinitas, como muitos podem
pensar. Como qualquer recurso, 0s meios materiais do Poder Publico séo limitados e

finitos, ou seja, sdo escassos.

Entende-se por escasso tudo aquilo que nd&o se mostra suficiente para
satisfazer a todos, sendo que essa escassez pode ser evidenciada em maior ou menor
grau, podendo, inclusive, se mostrar de forma mais severa por ndo haver meios de

Ser reposta.

Em todos os paises do mundo a forma que o Poder Publico tem de arrecadar
recursos para sua manutencdo é por meio de cobranca de tributos. Cada pais,
entretanto, tem uma forma diferente de criar, manter e extingui-los. No Brasil, o
sistema tributario esta estruturado na Constituicdo Federal que dita todas as regras

gue devem ser observadas por cada Ente Publico no momento de tributar.
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A Constituicdo Federal também traz previsbes com objetivo de proteger o
sujeito passivo da relacdo tributaria, no caso, o contribuinte. Limites como
competéncia de tributacéo, imunidades e principios juridicos fundamentais séo alguns
dos mecanismos criados pelo legislador para, de certa forma, evitar que o Fisco nado

sirva de instrumento de opresséao autoritario.

O embate entre quem precisa de um medicamento de alto custo e o Poder
Publico comeca justamente por este justificar a auséncia de seu fornecimento na
escassez do recurso publico. E, quase sempre, essa discussdo termina no ambito do

poder judiciario.

Quando se trata de Direito a salde é importante que sejam analisados diversos
fatores e expoentes, e ndo apenas a limitagdo do orcamento publico. Isso ndo quer
dizer que deva se pensar que sempre havera recursos suficientes para todos que

necessitarem, como bem explica John Frederic Kilner (1990):

Ha hoje um mito que paises présperos como os Estados Unidos ndo precisam
se preocupar com o problema da sele¢do de pacientes, ja que ha recursos
suficientes para todos. Ha até quem acredite que essa suficiéncia se estende
mundo afora. Esse mito menos que meia verdade. A verdade nele contida é
gue ha recursos financeiros para eliminar muitas das escassezes de hoje.
Serdo esses recursos tornados disponiveis para satisfazer as necessidades
médicas de todos? Infelizmente, isto ndo provavel, mesmo nos Estados
Unidos. (KILNER, 1990, p.3).

De certo que ha clara limitacdo do orcamento publico aquilo que o proprio Poder
Publico arrecada e € inconteste que os recursos publicos tém limitacdo, ou seja, ndo
finitos. Diante desta realidade, cabe ao Poder Publico, por meio de seus gestores em
plena sintonia entre os poderes Legislativo e Executivo, destinar as verbas conforme

0 maior interesse publico.

Essa alocacéo de recursos implica em decidir de forma razoavel e proporcional

para qual destino o recurso escasso devera ser destinado.
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No ambito da saude o problema se agrava por ser uma area onde os valores
praticados, por si sO, ja sdo bastante elevados. Em outras palavras, custear um

sistema de saude custa caro.

Evidente que ndo se pode pensar que o sistema de saude se limita a pagar
medicamentos e tratamentos a populag¢édo. Todo o sistema precisa ser custeado para
funcionar de forma adequada. Aqui, inclui-se, por exemplo, receitas para pagamento
dos profissionais diretamente da é&rea, daqueles que atuam de forma indireta,
manutencado de hospitais, postos de saude, unidades de pronto atendimento, dentre

outros.

Todas as despesas e custos precisam estar alinhadas com 0s recursos
disponiveis no orcamento publico, porque de nada vai adiantar custear um hospital
sem poder pagar, por exemplo, os médicos e demais profissionais para seu

funcionamento.

E essa alocagcdo vai muito mais além, porque além da assisténcia a saude
curativa, ainda ha de se empregar recursos publicos para as demais necessidades do
sistema, como campanhas de prevencédo e vacinacdo, além das diversas campanhas

educativas que a area de saude precisa promover.

Essas escolhas estratégicas que o Poder Publico precisa fazer, acaba por
determinar, por exemplo, se uma coletividade vai ser beneficiada com uma campanha
de vacinagdo ou apenas um individuo com o fornecimento de um medicamento de
alto custo. Isso acaba por sugerir que o Estado nega o préprio direito dos individuos

na medida que praticamente escolhe quem vive e quem morre.

N&o se mostra radical pensar assim. Na pratica € basicamente isso que
acontece: o portador da HPN que n&do tem o medicamento fornecido pelo Poder
Publico por conta de seu custo passa a ter uma vida de incertezas e sofrimento.
Entretanto, a procuradoria da Unido sempre argumenta que, diante da escassez dos

recursos se o beneficio ndo pode ser oferecido a todos que dele necessitam, melhor
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gue o recurso seja alocado para uma coletividade, ainda que iSso possa ocasionar a

violacdo de um direito individual.

O argumento da procuradoria encontra origem em um principio que foi
desenvolvido pela Suprema Corte da Alemanha e que ganhou a traducéo livre de
reserva do possivel, conforme explica Silva (2005). Na ocasido, década de 70, havia
um pleito coletivo por acesso ao ensino superior e que a falta dessa garantia pelo
Estado feria o artigo 12 da norma fundamental Alema que previa: “todos os aleméaes
tém direito a escolher livremente sua profisséo, local de trabalho e seu centro de

formacao”.

A Corte Alema entendeu, entretanto, que ndo haveria ofensa ao que era
previsto na Lei, porque aquela pretensdo dependia de uma reserva possivel da

pretensdo, conforme explica Fernando Borges Manica (2007):

Ao decidir a questao o Tribunal Constitucional entendeu que o direito a
prestagao positiva — no caso aumento do niumero de vagas na universidade
—encontra-se sujeito a reserva do possivel, no sentido daquilo que o individuo
pode esperar, de maneira racional, da sociedade. Ou seja, a argumentagao
adotada refere-se a razoabilidade da pretenséo. (MANICA, 2007, p. 169).

Percebe-se que o argumento da Suprema Corte Alema estava relacionado a
razoabilidade da pretensdo feita, ndo se vinculando a limitacdo de recursos
financeiros. Entretanto, ao ser aplicada no ordenamento Brasileiro, houve uma clara
distorcdo do principio com o intuito de justificar a escassez do recurso publico, como

descreve Ingo Wolfgang Sarlet (2001):

[...] a prestacao reclamada deve corresponder ao que o individuo pode
razoavelmente exigir da sociedade, de tal sorte que, mesmo em dispondo o
estado de recursos e tendo poder de disposi¢cédo, ndo se pode falar em uma
obrigacdo de prestar algo que nado se mantenha nos limites do
razoavel.(SARLET, 2001, p.265).

A teoria, portanto, que nasceu com uma fundamentacdo lastreada na
razoabilidade da pretensdo deduzida com vistas a sua efetivacdo, acabou sendo
adaptada para impor uma limitacdo ao acesso aos direitos fundamentais tendo como

argumento duas frentes: o orcamento publico e a escassez dos recursos publicos.
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Ana Paula Barcellos sugere essa interpretacdo equivocada trouxe como
consequéncia um blogueio no acesso aos direitos sociais quando afirma que “na
auséncia de um estudo mais aprofundado, a reserva do possivel funcionou muitas
vezes como 0 mote magico, porque assustador e desconhecido, que impedia qualquer
avancgo na sindicabilidade dos direitos sociais”.( BARCELLOS, 2002, p. 237).

Desta forma, sendo o Direito a Saude um direito social, seu alcance sempre
estaria vinculado ao orgamento e recursos publicos que sempre sera limitado. Entao,
se 0 Estado argumenta suas limitagdes na reserva financeira do possivel para deixar
de fornecer medicamentos de alto custo ao portador de HPN este individuo estaria

desprotegido constitucionalmente? N&o se mostra razoavel essa conclusao.

De certo que ja foi dito que o orcamento e recursos publicos sao limitados e
nao emanam de fontes inesgotaveis, mas ha que se considerar que a decisdo de sua
alocacdo pode levar em consideracdo o carater emergencial e prioritario de, por

exemplo, um portador de HPN que necessidade de um tratamento de alto custo.

Por se tratar de uma doenca rara, sua incidéncia na populagcédo € pequena, se
considerada a outras patologicas. Entretanto, o gasto com o tratamento de apenas um
paciente pode equivaler ao tratamento de diversos outros individuos com outras
enfermidades. E, € aqui, que o Poder publico utiliza a o principio da reserva do

possivel para justificar suas escolhas.

Essas escolhas orcamentarias acabam por ser questionadas por meio de acdes
judicias individuais que buscam o fornecimento do medicamento de alto custo. E,
guando isso acontece, cabe ao magistrado julgador da acdo determinar ou ndo o seu
fornecimento, devendo levar em consideragdo os argumentos do Poder Pablico que

devera comprovar a inexisténcia do recurso para o custeio do medicamento.

Essa consideragcdo que deve ser feita pelo magistrado foi uma resposta do
Poder Judiciario ao argumento genérico da Reserva do Possivel pelo Poder Publico.

Isso quer dizer que nao basta mais apenas argumentar que o Estado possui recursos
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limitados, mas sim comprovar que estes sao inexistentes para o custeio do

medicamento solicitado.

Neste ponto, importante destacar que o principio da Reserva do Possivel foi
mais uma vez adaptado pelo direito brasileiro para justificar a falta de alocacéo de
recursos publicos. Por consequéncia, o principio recebeu uma nova denominacao
passando para Reserva do financeiramente possivel, como podemos perceber nas

palavras de Fernando Borges Manica (2007):

A reserva do possivel traduzida como insuficiéncia de recursos, também
denominada reserva do financeiramente possivel, portanto, tem aptidao de
afastar a intervengdo do Poder Judiciario na efetivacdo de direitos
fundamentais apenas na hipétese de comprovagao de auséncia de recursos
orcamentarios suficientes para tanto. ( MANICA, 2007, p. 186).

E continua:

Tal viés da teoria da reserva do possivel é importante e deve ser entendido
com o objetivo de vincular o direito a economia, no sentido de que as
necessidades — mesmo aquelas relacionadas aos direitos sociais — sao
ilimitadas e os recursos séo escassos. (MANICA, 1988, p. 172).

Tem-se, portanto, que a teoria da reserva do possivel ou, atualmente, teoria da
reserva do financeiramente possivel ndo pode ser invocada pelo Poder Publico de
forma genérica para justificar a auséncia de destinacao de recursos para fornecimento

de medicamentos de alto custo para portadores de HPN.

Muito pelo contrario, espera-se que haja racionalidade do Poder Publico ao
alocar os recursos e planejar o orcamento, levando sempre em consideracéo a
razoabilidade do caso concreto por meio de ponderacao de valores. Desta forma, essa
ponderagdo precisa considerar o lado econdbmico e que as necessidades s&o
ilimitadas, mas os recursos néao séo. E, por consequéncia, o Poder judiciario também
precisara levar tais variaveis em consideracdo evitando-se decisbes que causem

impacto econdmico negativo e que tragam graves consequéncias sociais.

Por fim, conclui-se que o custo efetivo para o acesso a um direito fundamental

nao pode ser argumento para sua néo efetivacdo, mas deve-se levar em consideracao
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todo o processo de ponderacdo. Havendo recursos e orcamento, ndo ha razdes para

o Poder Publico ndo fornecer o medicamento de alto custo ao portador de HPN.

3.5 A JUDICIALIZACAO COMO FORMA DE ACESSO AO MEDICAMENTO
SOLIRIS®

A implantagdo do SUS tornou evidente algo que ja era discutido de forma
doutrinéria: O Poder Publico ndo pode se mostrar indiferente aos problemas de saude
de sua populacdo, tampouco restringir 0 acesso ao sistema de saude aqueles que

estivessem sob o regimento de um contrato de trabalho.

Obviamente, com a abertura do sistema de salde a todos os cidadaos, o Eréario
sofreu, de imediato, os primeiros impactos financeiros para custeio de todo o sistema.

E, por falta de planejamento e boa governanca, o sistema comecou a falhar.

Estando o Direito a Saude enquadrado como direito Social e
constitucionalmente previsto, na falta do amparo pelo Poder Publico o cidaddo que
carecia do servico passou a buscar no Poder judiciario a tutela de seu direito. Como
consequéncia, ocorreu uma verdadeira avalanche de ac¢des judiciais pleiteando o
acesso a saude das mais diversas formas, conforme se observa nas palavras do

Ministro Luis Roberto Barroso:

O sistema, no entanto, comeca a apresentar sintomas graves de que pode
morre da cura, vitima do excesso de ambicdo, da falta de critérios e
voluntarismos diversos. Por um lado, proliferam decisGes extravagantes ou
emocionais, que condenam a Administracdo ao custeio de tratamentos
irrazoaveis — seja inacessiveis, seja porque destituidos de essencialidade,
associados a terapias alternativas. (BARROSO, 2015. p.3).

O Ministro Continua sua percepc¢ao da problematica da judicializacdo da saude

com uma conclusao extremamente técnica:

A realidade, contudo, € mais dramética. O que esta em jogo, na complexa
ponderagéo analisada, é o direito a vida e a saude de uns versus o direito a vida e a
saude de outros. Nao ha solucéo juridicamente facil nem moralmente simples nessa

guestdo, segundo Barroso (2015).
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Percebe-se que esse conflito de interesses individuais é de dificil resolucéo
para o poder judiciario, uma vez que em muitos casos 0 acesso a saude de um pode
significar o ébice de muitos. E, é justamente este principal argumento que o Poder
Publico se vale para tentar, de todas as formas, suspender, nas instancias superiores,
decisbes que determinam a prestacdo de algum servico de saude em acles

individuais.

Ao decidir pela concessao de uma tutela a favor do paciente o poder judiciario
acaba por fazer uma opc¢éo que implica sacrificio. Isso porque, o valor de mercado do
medicamento Soliris® é bem alto, custando mais de onze mil reais apenas uma

ampola.

Considerando que um paciente normalmente utiliza no minimo seis ampolas
desse medicamento por més, o gasto pode chegar até um milh&o de reais em apenas
um ano e por paciente. Por este motivo, o Poder Publico ainda nédo fornece

espontaneamente o medicamento aos pacientes portadores de doencgas raras.

Desta forma, o tratamento se torna inviavel até mesmo para aqueles que
possuem certa condicdo financeira, uma vez que ndo ha perspectiva de cura, mas tao

somente de amenizar os efeitos da doenca.

Diante dessa realidade, o Poder judiciario se encontra em um verdadeiro dilema
sempre que € provocado por um paciente que pleiteia o fornecimento do
medicamento. Ja se falou muito nesta pesquisa sobre orcamento publico, suas
limitagbes e principalmente sua finitude. Ainda, que as politicas publicas séo
previamente planejadas pelos Poderes Executivos e Legislativo que precisam fazer

escolhas para onde irdo destinar os recursos publicos.

Entretanto, o Poder Judiciario tem o dever de néo apenas aplicar o direito, mas
principalmente garantir que 0 mesmo seja respeitado e observado pelo Poder Publico,

evitando a desidia face os direitos sociais.



72

E certo que a judicializacido da salde no Brasil vem crescendo
vertiginosamente e isso € reflexo principalmente das constantes falhas na prestacéo
do servico publico nessa area que muitas vezes deixa 0 paciente sem qualquer

assisténcia face a falta de abastecimento das unidades de atendimento,

principalmente na distribuicdo de medicamentos.

Os portadores de HPN ndo possuem outra op¢ao que nao buscar este acesso
no poder judiciario que, na maioria das vezes, vem concedendo medidas cautelares

para o fornecimento do medicamento.

Durante muito tempo a atuacéo judiciaria se mostrou bastante orientada pelo
convencimento pessoal de cada magistrado, ou seja, ndo havia nenhuma
padronizacdo das decisfes judiciais. Entretanto, depois de certo tempo o préprio
Poder Judiciario buscou fazer de seus atos decisdes ndo mais solitarias, mas sim
estrategicamente coordenadas. Desde entdo, o Conselho nacional de Justica vem

enveredando esfor¢os para consolidar uma politica nacional judiciaria para a saude.

Essa discusséo tornou-se de extrema importancia e fez com que durante os
altimos anos houvesse uma maior integracdo entre o Poder Judiciario e os demais
orgédos publicos no intuito de criar uma interface para que fossem evitados nao apenas
excessos nas decisfes judiciais isoladas, mas também uma conscientizacdo dos

juizes sobre a importancia de ser observado o orcamento publico e sua limitacdo .

Em um estudo feito pelo CNJ, estabeleceu-se o perfil da judicializacdo da

saude, a saber:

. » Foco curativo das demandas: as demandas apresentadas versam
de forma predominante sobre aspectos curativos da saude (medicamentos,
tratamentos, préteses etc.) e menos sobre aspectos preventivos (vacinas,
exames etc.). Isto evidencia que a judicializagao da saude ainda versa sobre
uma dimenséao bastante parcial de todas as agbes e servigos de saude que

devem ser prestadas pelo poder publico.

. » Predominancia da litigagdo individual: a propor¢do entre acdes

coletivas e agdes individuais é ainda grande, de modo que a maioria radical
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de demandas judiciais de saude versem sobre a¢des individuais. Isso reforga
a ideia de que a microliti- gagdo € um dado em saude e o acumulo de ag¢des
individuais gera desa os para as partes, o Judiciario e a propria gestdo em

saude.

. » Tendéncia de deferimento final e na na antecipagdo de
tutela:namaioriadoscasos, houve deferimento do pedido de antecipagéo de
tutela sem pedido de informagdes complementares. Além disso, na maioria
dos casos houve con rmagéo do deferi- mento do pedido na sentenga de 1a

instancia e também no acérdao de 2a instancia.

. » Pouca meng¢ao a Audiéncia Publica do STF: a maioria das decisées
nao citou ou tomou como referéncia a Audiéncia Publica que o STF realizou
em 2009 a respeito da judicializagdo da saude, tampouco adotou quaisquer

posi¢cdes que estiveram presentes nesta audiéncia.

. » Pouca mengédo ao CNJ:a maioria das decisdes nao citou ou tomou
como referéncia as contribuicdes do CNJ sobre o tema, especialmente as
Recomendagdes n. 31 e 36, que sugerem estratégias de como os juizes
devem lidar com a judicializagdo da saude publica e suplementar na atividade

judicante.

. » Poucamengao ao Férum Nacional e aos Comités estaduais:a maioria
das decisdes nao citou ou tomou como referéncia as contribuigées do Férum

Nacional de Saude e dos Comités estaduais na atividade judicante.

. » Tendéncia de utilizagdo do Ndacleo de apoio técnico
(NAT),especialmente nas capitais:a maioria das decisdes nao fez mengéo ao
NAT como uma estratégia para a atividade judicante em saude, apesar de se
observar nos dados uma tendéncia a sua utilizagdo, especialmente nas

capitais.

Esse perfil tragado pelo CNJ mostra como a judicializacdo da saude no Brasil
tem caracteristicas muito proprias e marcantes. O que se pode compreender € que 0
jurista precisa deixar de lado a cortina das normas e olhar firme o caso concreto e
principalmente as limitagbes do Poder Publico, afinal de constas os direitos somente

podem ser prestados onde ha orcamento suficiente.
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Apenas para se ter uma ideia, quando se analisa os dados judiciais do Tribunal
Regional Federal da 1° Regido, percebe-se que atualmente existem 51 decisdes que
versam sobre o fornecimento do Soliris®. Todas essas decisfes sdo favoraveis ao
custeio pelo poder publico do medicamento de alto custo e possuem fundamentacdes

bastante parecidas, o que reflete o entendimento do Tribunal como um todo.

Entretanto, essas acdes que atualmente estdo tramitando em grau de recurso,
nao demonstram, com total certeza, a realidade da quantidade de portadores da HPN.

Isso porque, apenas foram analisadas a¢cdes em curso, ou seja, agdes ativas.

Em todas essas acdes pbdde-se verificar uma inclinagéo do Tribunal a favor dos
portadores de HPN, conforme podemos observar nas decisdes proferidas, por
exemplo, nos processos n° 0009598-41.2013.4.01.3400, 0056578-80.2012.4.01.3400
e 0053798-36.2013.4.01.3400.

Nos citados processos, 0s desembargadores, ao analisarem o pedido,
entenderam que houve clara demonstracdo da necessidade de utilizagdo do
medicamento pelos pacientes, bem como que restou demonstrado nos autos sua

condicdo de insuficiéncia financeira para arcarem com o0s custos do tratamento.

Um dos argumentos trazidos, por exemplo, na relatoria do processo n°
0009598-41.2013.4.01.3400 ¢é que na ADPF° 45/MC, o Ministro Celso de Mello
acrescenta que o Supremo Tribunal Federal “ndo pode demitir-se do gravissimo
encargo de tornar efetivos os direitos econdmicos, sociais e culturais — que se
identificam, enquanto direitos de segunda geracao, com as liberdades positivas, reais
ou concretas (RTJ 164/158-161, Rel. Min. CELSO DE MELLO) -, sob pena de o Poder
Publico, por violagdo positiva ou negativa da Constituicdo, comprometer, de modo

inaceitavel, a integridade da propria ordem constitucional.

10 A Arguicdo de Descumprimento de Preceito Fundamental que é uma das acdes que fazem parte do
controle concentrado de constitucionalidade. A regulamentacao desta acao pode ser encontrada em
dois textos normativos: na Constituicdo Federal e na Lei 9.882/99.
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Assinala o relator da ADPF 45 que, “considerado o encargo governamental de
tornar efetiva a aplicagao dos direitos econdmicos, sociais e culturais”, “os elementos
componentes do mencionado bindmio (razoabilidade da pretensao + disponibilidade
financeira do Estado) devem configurar-se de modo afirmativo e em situacdo de
cumulativa ocorréncia, pois, ausente qualquer desses elementos, descaracterizar-se-

a a possibilidade estatal de realizagao pratica de tais direitos”.

Em virtude desses preceitos fundamentais, o posicionamento do TR1 é no
sentido de reconhecer a obrigatoriedade do poder publico em custear o medicamento
Soliris®, mesmo sendo de alto custo, porquanto demonstrado que no caso dos

portadores de HPN nédo ha droga similar que traga os mesmos resultados.

N&do se pode deixar de pontuar que a extrema judicializacdo de uma
determinada demanda acaba por forcar, de certa forma, o Poder Publico a incluir em
suas politicas publicas essa assisténcia. Isso geralmente acontece quando os gastos
orcamentérios sdo comprometidos com decisdes judiciais. Ou seja, é mais viavel e
menos oneroso incluir em determinada politica publica a previsao orgcamentaria para

determinado medicamento do que precisar adquiri-lo por determinacao judicial.

E, ao que parece, é o que deve acontecer com o medicamento Soliris®. Apos
seu registro na ANVISA e autorizacdo para sua comercializagdo no pais, o fomento a

sua fabricacdo acaba por diminuir o seu préprio custo.

Recentemente, a ANVISA estabeleceu um preco maximo para sua aquisicao
pelo Poder publico estimado em R$ 11.942,60 (onze mil novecentos e quarenta e dois
reais e sessenta centavos) em atencdo ao menos preco internacional apurado pela
Secretaria Executiva da Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED).

Conforme levantamento pelo Ministério da Saude, caso esta acao ja tivesse
sido adotada desde 2009, o Erario ja teria economizado cerca de R$300 milhdes de
reais por ano, valor este destinado ao cumprimento das decisdes judiciais para custeio

do medicamento.
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Essa liberacdo de previsdo or¢camentaria, por motivos legais e burocraticos,
precisou ser posta em mercado para licitacao do fornecedor do Governo Federal deste
medicamento. Entretanto, mesmo tendo sido finalizado o processo, com vitoria da
empresa TUTTOPHARMA, por suspeitas de irregularidades na licitacdo, o Ministério
Plblico Federal recomendou ao Ministério a suspensdo de todo e qualquer

pagamento a referida empresa para aquisicdo do medicamento.

Com a suspensdo do fornecimento, o0 que se espera € que a economia
projetada para aquisicdo do medicamento ainda ndo possa ser sentida pelo Poder
publico que podera ter que adquiri-lo, de forma mais onerosa em uma outra empresa,

caso haja deciséo judicial neste sentido.

3.6 SUPERACAO DO PRINCIPIO DA SOBERANIA DO INTERESSE COLETIVO
PELO INDIVIDUAL

E bastante comum nos depararmos com a afirmacido de que existiria um
principio juridico no qual o interesse coletivo (publico) seria superior ao interesse
individual (privado). Tornou-se corriqueiro diversos doutrinadores promoverem essa

assertiva como forma de justificar a Supremacia do Poder Publico.

Ainda, que este principio seria a pedra angular do regime juridico
administrativo. Entretanto, antes mesmo de entender o porqué desta questdo, cumpre

conhecer as bases desse suposto principio, suas origens e justificativas.

A doutrina de SARMENTO (2005) traz, com maestria, uma justificativa plausivel
e coerente para este fato. Argumenta o autor que ha a necessidade de se observar o

evento sob a perspectiva de dois sistemas em comum: O Organicismo e O Utilitarismo.

Essa concepcao organicista traz a ideia de que o Estado é independente dos
individuos que compde a sociedade ou até mesmo anterior a ele. Sob esta 6tica, no
Estado estariam escritos em ponto maior e, portanto, mais visiveis, as partes e 0s

caracteres que constituem o individuo.
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Pensando de uma forma mais abrangente, o Estado existira pela propria
natureza e, por consequéncia, seria anterior ao proprio individuo. Da leitura de

Gustavo Binenbojm (2006) extrai-se que:

O pensamento organicista funda-se na ideia de que o individuo &,
essencialmente, um aparte do todo social e de que o bem de cada um s6 se
realiza quando assegurado o bem comum. Assim, tanto no organicismo
antigo (v.g, Aristoteles) como no moderno (v.g, Hegel), a associacao
transindividual — e os interesses do grupo social — goza de supremacia sobre
os interesses de suas partes, isto &, os individuos. Para Hegel, por exemplo,
“ os individuos tém no Estado o seu mais elevado ser “ dai decorrendo a
superioridade intrinseca do bem comum( assegurado pelo Estado) sobre as
liberadades individuais. (BINENBOJM, 2006, p.82).

Em virtude de sua propria natureza conceitual e estrutural, o organismo foi base
de diversos regimes totalitarios no mundo, uma vez que colocava o Estado acima de
qualquer coisa, tais como o0 nazifascismo e o comunismo. Percebe-se, claramente,
que nestes regimes a autonomia do individuo € completamente desconsiderada, pelo
gue ha uma clara supremacia do Estado. Aqui, ja se pode imaginar, de certa forma,
um dos motivos para que alguns autores entendam haver um principio que determina

que o interesse do Estado deve se sobrepor ao individual.

Importa, entretanto, distinguir o que seria o interesse do Estado e o interesse
do coletivo. Veja, 0 que o organicismo prega ndo € a busca por um interesse coletivo
que poderia sugerir o melhor para a sociedade em detrimento de um interesse
individual, muito pelo contrario, neste caso, eleva-se o Estado a condicdo de Unica

alternativa de finalidade ultima e suprema da vida dos cidadaos.

Ha, entretanto, que se observar que este tipo de visdo do Estado como Unico
meio e fim e extremamente autoritario, ndo se mostra compativel com um Estado

democrético de direito. Vejamos, por exemplo, a visdo de Marcal Justen Filho (2005):

A desvinculacao entre a dimenséo individual e o interesse publico contém o
germe do autoritarismo. E o primeiro passo para o reconhecimento de
interesses supraindividuais, de configuracdo totalitaria e cuja lamentavel
afirmacao se verificou nos regimes do nacional-socialismo. (JUSTEN FILHO,
2005, p.41).
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Mostra-se razoavel pensar que o Estado deve ser compreendido como
instrumentalizador da protecéo e promocéao dos direitos do individuo, devendo sempre

ser meio de sua elevacédo moral.

Sobre o utilitarismo, convém entender que tem como base que os conflitos
precisam ser dirimidos de acordo com o melhor resultado, ou em outras palavras, que
a melhor solucdo para um dilema social seria aquela que alcancasse, de forma

benéfica, uma maior quantidade de individuos.

Sobre o Tema:

A primeira lei de natureza, para Bentham, consistiria em buscar o prazer e
evitar a dor, sendo necessario para alcancar tal escopo que a felicidade
pessoal fosse alcancada pela felicidade alheia. [...] A solu¢do para encontrar
a cooperacéo entre os homens, ele a aponta na e identificagéo de interesses,
factivel através da atividade legislativa do governo.(FREITAS, 1986, p.44).

De logo, percebe-se uma evidente diferenca entre o utilitarismo e o
organicismo: naquele ndo se cogita de um organismo unico, detentor dos interesses
diversos e superiores aos dos individuos. Justamente o oposto, neste ponto, 0
utilitarismo prega que o interesse publico seria aquele que alcancasse o maximo de

pessoas possivel, levando-lhes bem estar, felicidade e dignidade.

Conforme registra Daniel Sarmento, o utilitarismo teria uma esséncia
consequencialista, “porque o juizo sobre determinado ato depende nao de sua
conformidade com principios morais anteriores, mas das consequéncias que ele
produzira sobre os interesses dos membros da sociedade”. (SARMENTO, 2005, p.
59).

Partindo do pressuposto de que os direitos fundamentais que estao previstos e
protegidos pela Constituicdo sdo direitos morais, uma vez que advém de uma proje¢ao
de diversos valores, é de se concluir que eles estejam vinculados ao individuo e nao
a uma coletividade. Em outros termos, por estarem hierarquicamente acima delas
maiorias legislativas ocasionais, ocupam uma posi¢ao privilegiada em detrimento de

qualquer projeto coletivo utilitario.
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Conforme pontua brilhantemente Gustavo Binenbojm (2006):

A légica dos direitos fundamentais nao é a de maximizacao dos interesses do
maior nimero possivel de individuos, mas a da preservacao e promocao dos
valores morais sobre 0s quais se erigem no¢cfes como a de dignidade da
pessoa humana, ainda quando contraproducentes de um ponto de vista
puramente utilitario. (BINENBOJM, 2006, p.85).

Diante dos argumentos apresentados, ndo é de se surpreender com o fato de
gue um principio que imponha a supremacia do interesse coletivo sobre o individual

colide frontalmente com o Estado democréatico de direito.

Pontua-se, entretanto, que o préprio constituinte prevé situacdes especificas
onde oportunamente este principio possa se fazer presente. Entretanto, deve-se faze

ruma ponderacao proporciona de conflitos, dependendo do caso concreto.

Conforme dito anteriormente, tanto a jurisprudéncia como a doutrina majoritaria
no Brasil entende que existe o principio da supremacia do interesse publico sobre o

privado, conforme pontua Fabio Medina Osério (2000):

Evidentemente que a superioridade do interesse publico sobre o privado ndo
pode ser deduzia de principios exclusivamente morais ou politicos, pois
carece de uma recomendacdo a normatividade propria da Constituicao
Federal. (OSORIO, 2000, p.84).

Nessa mesma linha, grandes nomes do Direito como Celso Antdnio Bandeira
de Mello, que entende e elabora sua linha de raciocinio partindo de uma preliminar
conceituacao de interesse Publico. Esta nocéo é apresentada como uma projecao de
interesses individuais e privados em um plano coletivo. Neste sentido: “o interesse
publico deve ser conceituado como o interesse resultante do conjunto dos interesses
que os individuos pessoalmente tém quando considerados em sua qualidade de

membros da Sociedade, e pelo simples fato de o serem.” (MELLO, 2003, p.70.

De forma semelhante, Maria Sylvia Zanella Di Pietro traz em sua doutrina a
relevancia desse principio quando argumenta que: “Se a Lei da a Administracéo os
poderes de desapropriar, de requisitar, de intervir, de policiar, de punir, € porque tem
em vista atender ao interesse geral, que ndo pode ceder diante do interesse
individual”. (DI PIETRO, 2004, p.70).
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O interesse publico, neste caso, € encarado pelos citados autores (e por tantos
outros) como um poder supremo, ja que nao poderia ser desconsiderado em situacdes
adversas, ja que estaria protegendo os bens coletivos.

Este principio estaria protegido por diversos regramentos da propria
Constituicao, pois decorrente de fontes constitucionais que regem a Administracédo

Publica, segundo Meirelles (2001).

Vale destacar que boa parte da doutrina que segue essa linha tem por influéncia
0s pensamentos de Celso Antbnio Bandeira de Mello, Hely Lopes e Maria Sylvia Di
Pietro, autores citados anteriormente, e que tém grande peso no cenario juridico

doutrinario.

3.6.1 Desconstrucado do Principio da Superioridade do interesse publico sobre
o privado

A Constituicao Federal que atualmente tem vigéncia traz, sem maiores
guestionamentos, a protecdo ao principio da dignidade da pessoa humana que, em
uma visdo simpléria, garante a protecdo do interesse individual quando ameacados
pelos interesses gerais.

Isso quer dizer que toda a Carta Magna é orientada no sentido de se
estabelecer normas de protecéo ao préprio direito individual. Isso se justifica pelo fato
de termos em nosso ambito legal uma Constituicdo com espirito Cidaddo, onde o
Poder Publico é utilizado como instrumento de garantia e ndo se sobreposigéo.

Em outras palavras, a Constituicdo tem como fim o préprio individuo e o Estado
como meio instrumental de protecdo para que aquelas garantias sejam respeitadas e
postas em pratica. O que ocorre, entretanto, € que, como dito, a propria Constituicao
traz algumas situacdes explicitas onde o interesse Coletivo deve se sobrepor ao
individual, o que ndo quer dizer que isso se aplique em qualquer situacado onde haja

conflito desses interesses.
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Tem-se por inconteste que a Constituicdo brasileira tem como base de
organizacdo a protecdo dos interesses do individuo. Na analise de Gustavo
Binenbojm (2006):

Dessa forma, verifica-se ndo ser possivel extrair do principio da supremacia
do interesse publico da analise do conjunto normativo constitucional, haja
vista a ampla protecdo dispensada aos interesses particulares, de tal maneira
gue aceitad-lo como norma-principio significaria sucumbir a inconsisténcia
sisttmica que representa e afrontar a constante busca pela unidade
constitucional. (BINENBOJM, 2006, p.96).

Em verdade, admitir que esse principio seja aplicavel em qualquer situagéo é
deixar de considerar a ponderacédo e a razoabilidade na tomada de decisbes pelo
Poder Publico no caso concreto. Quer dizer, ainda que se admita que em
determinadas situacfes explicitamente autorizadas pela Constituicdo o interesse
coletivo supere o individual, ha de se considerar que este fato ndo sera sempre aquele

que prevalecera.

Abordando, ainda que brevemente, a ideia de ponderacdo, considerar que
exista um principio que sempre ir4 sobrepor o interesse publico sobre o privado é
desconsiderar o préprio carater humanitario da Constituicdo. Isso porque, como ja
abordado, nossa Carta Magna tem por orientagdo a protecdo dos direitos

fundamentais da pessoa humana.

Isso quer dizer que o0 maior bem que pode ser tutelado pelo nosso regramento
€ justamente aquele inerente ao individuo em sua forma privada e ndo em sua forma

coletiva.

E obvio que existirdio momentos onde, visando o alcance da maior utilidade de
uma decisao, que o interesse coletivo devera se sobrepor a um eventual interesse

privado. Entretanto, isso ndo pode ser visto como uma regra absoluta.

Ponderar é avaliar o caso concreto. E definir se uma ou outra medida a ser
adotada trara reflexos solidos e efetivos para a tutela do direito do individuo u da
coletividade. E, € por este motivo, que sempre ha de se utilizar a ponderacao para que
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as decisbdes, politicas ou juridicas, sejam tomadas sempre com observancia ao

principio da dignidade da pessoa humana.

Tem-se, desta forma, que o utilitarismo até pode ser levado em conta no caso

concreto, desde que observado o interesse maior que é protegido pela Constituicao.

Sobre a ponderacdo, esta € praticamente afastada se considerado que o
principio da supremacia do interesse coletivo deverd sempre ser aplicado, o que

implicard em uma Unica e invariavel relacao de prevaléncia do interesse publico.

Considerando este cenario, passa-se a analise de mais um fato a ser
considerado quando do conflito entre interesses individuais e coletivos: A
proporcionalidade.

Tem-se por proporcional toda medida que se ajusta ao conflito de interesses e
que, de certa forma, sugere uma solugcéo equilibrada. Ou seja, ndo se admite na
proporcionalidade a sobreposicdo de uma ideia absoluta sobre outra. Sobre esse

assunto, importante as consideracdes de Gustavo Binenbojm (2006):

Fato é que o principio , em questdo ao negligenciar as especificidades
de cada caso, impondo uma Unica e invariavel relagdo de prevaléncia
do interesse publico, termina por distanciar-se do principio da
proporcionalidade, mormente no que tange as suas acepc¢fes —
adequacao( o meio escolhido deve ser apto a atingir o fim a que se
destina), necessidade (dentre os meios habeis, a opgdo deve incidir
sobre 0 menos gravoso em relagdo aos bens envolvidos) e
proporcionalidade em sentido estrito ( a escolha deve trazer maiores
beneficios do que a restricdo proporcionada)- nas quais sobressalta a
relevancia da analise casuistica pelo aplicador e intérprete da norma.
(BINENBOJM, 2006, p.98).

Fica evidente que o principio da supremacia do interesse publico sobre o
privado fica vazio quando se avalia estas duas consideragbes, o que inviabiliza
qualquer validade de intervencéo estatal que, por esta logica, pressupde uma norma.

Neste caso, que néo existe.

Importante também superar a ideia de que eventuais previsdes constitucionais

taxativas sobre os momentos exatos onde o interesse coletivo deve se sobrepor ao
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individual ndo podem ser tidas como absolutas. Primeiro, porque é fundamental que

se defina o que, de fato, € interesse publico.

Veja, desapropriar uma regido de casas para que seja construida uma
hidrelétrica, por exemplo, sob o argumento que esta obra trara prosperidade a uma
coletividade muito maior do que aquela pequena dimenséo de casas de particulares
e diferente de se entender que o Poder Publico ndo podera atender ao pedido
individual de um paciente que necessita de um determinado medicamento para

tratamento de uma doenca rara por ser muito oneroso aos cofres publicos.

Atualmente, o argumento do Poder Publico para o ndo fornecimento desse tipo
de medicamento é justamente o fato de que o valor que seria gasto para um Unico
individuo poderia ser utilizado para outras politicas publicas que teriam um alcance

muito maior.

Tem-se, neste caso, um conflito de um interesse individual (paciente que
precisa de um medicamento extremamente oneroso) e o interesse publico que
entende ser mais Util a utilizacdo deste orcamento para a promocao de outras politicas

publicas que teriam um alcance coletivo.

Neste caso, conforme ja explanado anteriormente, o conflito é evidente entre o
individuo protegido pela Constituicdo e detentor do direto a saude que precisa do
medicamento e a acdo do Poder Publico em negar-lhe essa protecdo constitucional

com base no principio da supremacia do interesse coletivo.

Interesse coletivo ndo deve ser confundido com interesse politico. Ou seja, as
decisdes do executivo ndo podem e nem devem estar baseadas apenas e tao
somente na regra dessa supremacia. Caso assim fosse, de uma forma bem genérica
para se exemplificar, o Poder Executivo poderia simplesmente deixar de prestar
determinadas assisténcias com o argumento de que o orcamento estaria sendo

utilizado para um bem maior.
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Politica e Direito precisam caminhar em sintonia para que nenhum individuo
tenha sua tutela tolhida. Entretanto, tornou-se mais do que comum evidenciarmos

decisfes executivas que nao observam a norma e, sequer, os direitos fundamentais.

N&o é demais relembrar que para um individuo ter seus direitos garantidos é
necessario que ele esteja vivo. Alias, a dignidade da pessoa humana apenas pode

existir com a vida do individuo.

E, € com base nesse raciocinio, que fica evidente a desconstruc¢éo do principio
da supremacia do interesse coletivo sobre o individual com um foco especifico na

concessao de medicamentos onerosos para individuos portadores de doencas raras.

3.6.2 As razdes de ser do Estado Constitucional de Direito

Mas afinal, qual o papel do Estado? Em diversas leituras, como da consagrada
doutrina de Celso Antbnio Bandeira de Mello, o Estado teria um papel de promocéao

da Justica, da seguranca social e do bem estar de todos.

A justica, em uma analise superficial, € a garantia da ordem social. Isso quer
dizer, que as relagdes sociais precisam ser regulamentadas para que sejam evitados
excessos na manifestacdo dos direitos individuais. Em outras palavras, a Justica é o
instrumento pelo qual o Poder publico controla as relacbes sociais, sejam elas de

qualquer natureza.

Seguranca social € justamente a garantia de que as leis devem ser observadas
e aplicadas, cabendo ao Poder judiciario sua observancia e, sendo o caso, imposi¢cao
de seu cumprimento. Nao ha uma sociedade segura sem leis, e ndo ha leis seguras

sem uma sociedade saudavel.

Promover o bem-estar social € justamente um conjunto entre a Justica e a

seguranca social. Nao se trata apenas de disponibilizar uma infinidade de previsdes
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legais. E necessario que o Estado crie mecanismos que garantam o acesso aos

individuos a estes direitos, como, por exemplo, 0 acesso a saude.

E, € por meio de politicas publicas bem planejadas que o Estado permite aos
individuos o0 acesso aos seus direitos e garantias sociais. Mas, para entender por qual
motivo, de fato, o Poder Publico insiste em sustentar este principio como supremo em

qualquer situacao, € preciso compreender a origem deste vicio conceitual.

O Estado Constitucional de Direito sucedeu o Estado Absolutista justamente
pelo fato deste dltimo nao fazer qualquer ponderacédo para as garantias de direitos
individuais. No absolutismo, o Poder Publico era a Unica voz diretriz, pelo que se
conclui que ndo ha neste tipo de estrutura estatal qualquer observancia aos interesses

particulares: apenas o “interesse coletivo”.

O constitucionalismo surge justamente para garantir ao individuo uma série de
direitos indispensaveis a manutencao de sua propria dignidade. Estes direitos foram
positivados nas Constituicdes e elevaram as diretrizes do poder publico ao epicentro
do humanismo. Entretanto, nem sé de direitos individuais se compde uma

Constituicao.

E obvio que direitos coletivos precisam ser também tutelados, até por que se
mostram como um conjunto de interesses individuais, como por exemplo a protecao

ao meio ambiente e a prépria funcéo social da propriedade.

N&o se nega que exista um conceito, ainda que vago, do que venha a ser
interesse coletivo ou publico, podendo-se entendé-lo como um conjunto de
paradigmas da ordem juridica, ou melhor, como aqueles interesses que compde as

metas e diretrizes da Administragéo Publica.

Interesses publicos sao “interesses gerais que a sociedade comete ao Estado
para que ele os satisfaca, através de acado politica juridicamente embasada (dic¢éo
do Direito) e atravées de acdo juridica politicamente fundada (a execucao
administrativa ou judiciaria do Direito), conforme visdo de Moreira Neto (2002).
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E neste sentido que a ponderacéo pelo Poder Publico deve-se fazer presente
sempre que houver conflitos entre interesses tidos como publicos e os individuais. A
utilizacdo da ponderacgdo e da proporcionalidade, inclusive, ir4 legitimar os atos da
Administracdo Publica, evitando-se, pois, atos em prol de interesses particulares

eminentemente politicos.

Isso quer dizer que o Agente publico ndo é livre para tomar decisdes, uma vez
que o préprio sistema constitucional veda a discricionariedade absoluta. Se essa
vedacdo ndo existisse estariamos diante de um Estado Absolutista o que, por motivos

Obvios, seria uma regressao do proprio Estado democratico de Direito.

A discricionariedade é necessaria, porquanto sem esta o Estado simplesmente
“‘emperraria”. Entretanto, ser discricionario ndo significa ser detentor da palavra final
em todas as situacdes, mas sim ponderar os conflitos, analisar as consequéncias e
adotar, sempre que possivel, uma postura que valorize o menor impacto negativo da

decisao politica.

Sim, politica. Toda decisao que emana do Poder Publico €, de uma certa forma,
uma decisdo "politica”. Sempre que o Poder Executivo define o seu orgamento anual
que, posteriormente devera ser aprovado pelo Poder Legislativo, ele define quais sdo

suas prioridades.

E, priorizar, €, de uma certa forma, ponderar. Desta forma, escolher se uma ou
outra politica publica poderd ser executada durante um periodo € deliberar ndo

apenas a sua necessidade, mas primordialmente a sua importancia.

Entretanto, ndo € raro acontecer de algumas decisdes do Poder Publico néo
estarem em perfeita sintonia com 0s anseios sociais. E, & aqui, que surge o conflito.
Quando o Estado n&o prioriza em seu limitado orgamento as agcdes que realmente
precisa executar quem primeiro sente as consequéncias desse ato é o individuo que

depende da prestacéo dos servigcos mais basicos.
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As razbes de ser do Estado, como dito, devem priorizar a segurancga, a justica
e, sobretudo, o bem estar de sua populacdo. Isso quer dizer que essas decisdes
politicas precisam ser muito bem planejadas e executadas, empenhando ao
orcamento publico um grau de efetividade maximo para que alcance o objetivo que,
no final das contas, € garantir aos individuos o acesso aos seus direitos

constitucionais.

Desta forma, o Estado Constitucional de Direito precisa a todo momento
ponderar para evitar que direitos e garantias constitucionais sejam desrespeitados,
nao podendo, simplesmente, alegar que determinados direitos publicos devem se
sobrepor ao individual. Finalmente, fica evidente que o Estado precisa adotar uma
postura mais humanizada ao tratar de conflitos entre os interesses publicos e os

individuais, ndo cabendo apenas a justificativa de que seu orgcamento € limitado.

3.6.3 Estado de Direito Digno? O minimo existencial como forma de alcancar
uma vida digna

Muito se fala sobre a dignidade da pessoa humana e como nossa Constituicao
a protege, entretanto o que muitas vezes se vé em pratica é um total descompasso

entre essas garantias e os meios oferecidos pelo Poder Publico para alcanca-las.

Fala-se muito em minimo existencial e qudo subjetivo este conceito pode
parecer, entretanto o que se espera do Poder Publico € que pelo menos esse “minimo”
seja garantido.

Minimo existencial € um conjunto de anseios individuais que garantem a
pessoa humana uma vida com dignidade. Quer dizer, o que seria indispensavel para
a vida de alguém? O que seria fundamental para alcancar a liberdade e felicidade

plena?

E certo que cada individuo tem um minimo existencial proprio, na medida que

cada ser humano almeja coisas diferentes para suas vidas. Portanto, a garantia do
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minimo existencial seria a propria garantia da dignidade da pessoa humana, ou a

protecdo aos direitos basicos para uma vida digna.

Conforme j& antecipado, o Direito a Saude é um direito basico e fundamental
gue garante a todo e qualquer individuo deste pais 0 acesso hdo apenas aos Servicos

basicos de saude, como também os mais complexos.

O Estado precisa promover o facil acesso a Saude para toda a populacéo, pelo
que situagcdo diversa traria consequéncias inimaginaveis, jA& que teriamos uma

sociedade doente e carente da prépria dignidade.

Uma sociedade que goza de boa saude é sindbnimo de boa governanca pelo
Poder Publico, ou seja, é reflexo de que as politicas publicas que estdo sendo
executadas tém trazido resultados efetivos. Neste caso, é notorio que o orcamento

publico esta sendo utilizado de uma forma adequada e eficaz, como deve ser.

Entretanto, uma sociedade doente ou que tenha dificuldade no acesso aos
servicos, ainda que basicos, de saude reflete as escolhas do seu Estado. Essas
escolhas, como ja explanado em tépicos anteriores, ndo podem ter apenas como
justificativa a reserva do possivel (tratando de orcamento) uma vez que, mesmo tendo
um or¢camento limitado, o Poder Publico devera observar, com ponderacao, o que

deve ou nao ser priorizado.

E, é justamente essa ponderacao que precisara ser observada quando o Poder
Publico for demandado para custeio de medicamento para tratamento de doencas
raras. Ainda que tais medicamentos tenham um valor extremamente oneroso, 0
Estado precisa garantir ao individuo o seu acesso, sob pena deste sucumbir em seu

préprio direito a vida.

Veja, 0 que se tem tentado mostrar ao longo desse capitulo € que o Poder
Publico ndo pode se valer da teoria da Supremacia do interesse coletivo pelo individual
como forma de justificar a negativa de acesso ao medicamento para tratamento do

portador de doenca rara.
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Negar este acesso € negar a continuidade da propria vida do portador da
doenca e, sem vida, terd sua dignidade igualmente anulada, o que ndo se pode
admitir. Tal circunstancia legitimaria o Poder Publico, de forma absoluta, a cercear o0s
direitos individuais que sédo garantidos pela Constituicdo sempre que entender que o

Interesse coletivo devera prevalecer.

Como jé foi dito, sempre que houver o conflito de interesses coletivos com o0s
individuais o Estado devera fazer uma ponderagdo, analisar as consequéncias e
aplicar no caso concreto aquilo que for menos danoso. Entretanto, no conflito entre
interesse coletivo e direito a saude individual, o Poder publico devera sempre priorizar

0 acesso a saude pelo individuo, protegendo sua vida e sua dignidade.

Estado de Direito Digno pode ser entendido como o Estado que prioriza a
dignidade da pessoa humana, que em eventual conflito interesses e orcamento
limitado, preza pela execucao de politicas publicas eficazes e que garantam aos seus
membros sociais 0 acesso pleno e ilimitado a saude. Desta forma, tem-se uma

sociedade saudavel e com pleno gozo de sua dignidade.
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4 CONCLUSAO

O sistema de assisténcia a saude que foi implantado no Brasil foi pensado para
ser de acesso universal e ter a maior quantidade de coberturas possivel, garantindo,
desta forma, o proprio Direito a saude. Entretanto, o que se percebeu ao longo deste
estudo € que o proprio Poder Publico ndo vem conseguindo arcar com 0s custos do

sistema.

E, como em qualquer politica publica mal planejada, a sua efetividade e eficacia
ficam comprometidas a partir do momento que alguns de seus elementos apresentam

falhas como, por exemplo, a falta de orcamento.

O problema da falta de eficdcia em uma politica publica na area de salde € que
ha um claro descumprimento de um preceito fundamental constitucionalmente

previsto de forma ampla que € o Direito a Saude.

A Constituicdo Federal traz esse direito, como dito, de forma aberta e ampla o
gue sugere que pode ser exigivel por qualquer individuo. Entretanto, como o
orcamento publico é limitado e os recursos escassos, cabe ao Poder Publico definir

as suas prioridades.

Para que haja uma concretude do Direito a Saude € necessario que as politicas
publicas executadas nesta area atinjam o maior nimero de pessoas possivel,
assegurando, ndo apenas 0 acesso a tratamentos e consultas médicas, mas politicas

de prevencao de doencas, vacinacao e dispensacao de medicamentos.

Foi dito que o sistema de salde como um todo custa muito caro aos cofres
publicos, porquanto néo se limita apenas aos gastos com insumos e pessoal na area
de saude, mas também com custos e despesas relacionados a manutencdo dos
prédios ondem séo prestados os atendimentos, folha de pagamento de funcionarios

gue atuam indiretamente na area, dentre outros.
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Com isso, em que pese a Constituicdo definir um percentual minimo do
orcamento que deve ser aplicado na area de saude, nem sempre alguns entes
publicos observam o minimo constitucional de vinculacéo de receita, o que gera perda

efetiva de recursos publicos nesta area.

Ainda, que na maioria das vezes ndo é possivel atender a todas as
necessidades sociais na area de saude, cabendo ao Poder Publico, por meio de seu
poder discricionério, definir, com critérios subjetivos, quais as prioridades deverdo ser

or¢adas e quais ficardo de fora das previsGes orcamentarias.

O que se percebeu com este estudo é que ndo ha qualquer registro de previsao
orcamentdria para custeio de politicas publicas de dispensacdo de medicamento de
alto custo para portadores de doencgas raras, especificamente a HPN.

Ou seja, ndo hé registro de previsao de aplicacdo de recursos publicos para a
disponibilizacdo do medicamento Soliris® aos portadores de HPN, o que gera,

consequentemente, uma judicializagéo neste sentido.

O que se pdde observar dos niumeros apresentados pelos Tribunais de Contas
e pelo Ministério da Saude é que ha mais de oito anos o Poder Publico vem
dispendendo altas somas para custeio de decisdes judiciais que determinaram o
fornecimento do Soliris®, e que apenas em 2017 autorizou a comercializacdo do

mesmo no pais.

Entretanto, mesmo com as altas somas gastas com o cumprimento das
decisfes judiciais ndo houve, ainda, uma definicdo se esse medicamento entrara ou
ndo para a lista RENAME o que, por motivos Obvios, tenderia a encerrar a

judicializac&o neste sentido.

Também se percebeu que o Poder Publico continua insistindo na aplicagéo da
teoria da reserva do possivel para justificar a falta de orcamento para custeio desse

medicamento de alto custo, afirmando, ainda, que os valores gastos com um Unico
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paciente poderiam ser destinados a politicas publicas que abrangeriam uma

coletividade.

Em relagdo ao primeiro argumento, houve uma profunda anélise da referida
teoria, bem como dos motivos originarios que levaram aos seu surgimento, ficando
claro que houve uma nitida distor¢éo de sua aplicabilidade em nosso pais, pelo que o
gue pode observar atualmente no ambito judiciario € que cabe ao Poder Publico
comprovar que, de fato, ndo ha recursos para o cumprimento de determinada deciséo

judicial.

Ainda, conforme dito anteriormente, ndo ha registros de previsdo orcamentaria
para a aquisicao do referido medicamento, o que demonstra um total descaso do
Poder Publico com a parcela da populacao que é portadora da HPN. Isso quer dizer
gue essa populacdo nunca foi priorizada quando da elaboracdo dos orcamentos

publicos anuais.

Em outras palavras, nunca houve qualquer discricionariedade para destinacéo
de recursos publicos para o fornecimento do Soliris®, 0 que deixa inconteste o
descaso do Poder Publico com os portadores de doencas raras. Desta forma, o Direito
a saude desta parcela nunca foi garantido ou respeitado, pelo que o proprio acesso a
Saude se tornou completamente obstruido.

Sobre o argumento de que o valor gasto com um Unico paciente poderia ser
utilizado para politicas publicas mais abrangentes, também quedou inerte o Poder

Publico em que comprovar tal situacao.

Pelos nimeros analisados com os gastos de uma forma geral para o custeio
da politica nacional de dispensacao de medicamentos, bem como para as demais na
area de saude, percebe-se que apesar dos valores gastos para cumprimento das
decisdes judiciais serem altos, o Estado n&o se desincumbiu em demonstrar que estes

chegaram a impactar na politica como um todo.
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O que se pode observar com os escassos dados confiaveis que se tem acesso
publico e que estdo vinculados ao Ministério da Saude é que ndo ha de forma
substancial dados que comprovem que o fornecimento do medicamento Soliris® tem

um grande impacto no orgcamento publico, uma vez que ele nunca foi previsto.

O que se observa é que ha uma tentativa do Poder Publico em exagerar em
virtude do valor do medicamento o seu impacto no geral, porém € importante lembrar
que o valor relevado € equivalente ao custeio de decisfes judiciais e ndo ao
medicamento puramente. Isso quer dizer que os valores apresentados pelo Ministério
da Saude como sendo aqueles gastos com a judicializacdo devem ser considerados

com o custo efetivo do processo, e hdo apenas do medicamento.

E importante essa distingdo para que n&o se crie uma falsa impresséo de que
o medicamento, por si sO, impactaria negativamente nas demais politicas publicas.
Isso porque, se ja houvesse o0 registro na ANVISA ha algum tempo e, por

consequéncia, o fomento a sua producdo internamente, o seu valor, como esta

acontecendo, ja teria sido reduzido e muito.

Com essa reducao € obvio que os custos para sua dispensacao seriam bem
menores e, com isso, 0 impacto sugerido pelo Ministério da Salde seria igualmente

menor.

Também deve ser levado em consideracao que ndo ha contingenciamento de
reservas paras cumprimento de decisdes judiciais pelo Poder Publico. Desta forma, é
Obvio que quando h& a necessidade de cumprimento de uma decisdo o valor

correspondente deve ser retirado de alguma outra fonte orcada.

Na maioria das vezes, o Poder Publico alega que precisa retirar esses valores
das previsbes orcamentarias de alguma politica publica da area de saude, o que
inviabiliza a sua execugdao futura. Entretanto, este argumento mostra-se
extremamente conveniente na medida que é mais facil justificar a inexecucdo da

politica publica do que coloca-la em pratica.
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Tem-se, portanto, que o argumento do Poder Publico é completamente
contestavel, porquanto ndo € a decisdo em si, nem o valor do medicamento que
interferem na execucao da politica publica, mas sim a falta de previsdo orcamentéria

para a dispensacao daquele.

Portanto, sobre esse argumento, o que se pode concluir € que mais uma vez o
Poder Publico tenta esquivar-se de uma obrigacdo constitucional, utilizando-se de

argumentos frageis e com caréater explicitamente sensacionalista.

Ainda analisando os argumentos que o Poder Publico normalmente se vale
para justificar a falta de previsdo orcamentaria para o fornecimento do medicamento
de alto custo, conclui-se que ndo hainvaséo de competéncia do Poder Judiciario ainda
que suas decisfes interfiram nas politicas publicas.

Da analise das competéncias dos trés poderes que compde nossas esferas
organizacionais, percebeu-se que mesmo que originariamente a formulacdo de
politicas Publicas seja de competéncia dos poderes Executivo e Legislativo, ndo
haveria uma interferéncia do Poder Judiciario, mesmo quando este determina o

fornecimento de medicamentos de alto custo.

Isso porque, ndo se contesta que cada Poder tem sua competéncia
constitucionalmente definida e que ndo cabe ao Poder Judiciario interferir na
formulacdo de politicas publicas. Entretanto, é importante lembrar que também cabe
aos trés poderes o dever de vigilancia entre eles e, € com base neste dever, que o
Poder Judiciario intervém para garantir ao individuo que seus direitos e garantias

fundamentais sejam protegidos

Quando um portador de doenca rara nao tem satisfeito seu direito de acesso a
saude por falta de dispensacdo de medicamento de alto custo os poderes Executivo
e Legislativo acabam por se omitirem em garantir tal direito. Neste momento, o Poder
Judiciario, quando provocado, deverd intervir com fundamento em seu dever de

vigilancia para que os demais poderes cumpram com suas obriga¢des constitucionais.
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Percebe-se, com este argumento, que na verdade ndo ha uma invaséo de
competéncia pelo Poder Judiciario, mas sim uma interferéncia necessaria para que o

individuo tenha seus direitos fundamentais garantidos.

Alcancando o objetivo desta pesquisa que foi o de identificar os principais
argumentos que o Poder Publico se utiliza para justificar a falta de fornecimento do
medicamento Soliris®, bem como sopesar o conflito entre a garantia do direito a
Saude do individuo e a soberania do interesse coletivo sobre o individual quando da
escassez de recursos, ficou evidente que o grande impasse é a falta de prioridade

guando da formulacéo do orcamento publico.

Finalmente, mesmo que o assunto nédo tenha sido esgotado nesta pesquisa,
dada a sua relevancia e abrangéncia, ficou evidente que a falta de boa governanga
neste sentido vem afetando diretamente tantas vidas que diariamente buscam no

Poder Judiciario a sua Unica alternativa de garantia de seus direitos fundamentais.
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