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RESUMO

A presente monografia tem por objetivo discutir a relacdo entre a dispensa de
medicamentos de alto custo e o principio da reserva do possivel, tema de
fundamental importancia em um pais como o Brasil, em que o acesso a saude é
universal e integral, mas em que 0s recursos sao limitados. O trabalho € dividido em
duas partes, sendo que na primeira parte sera tratado da problematica do alto custo,
buscando-se identificar as principais causas do maior preco de determinados
medicamentos em relacdo aos demais, além de tentar propor solucdes externas ao
mundo juridico. Na segunda parte do trabalho, procuram-se as solu¢des no campo
do direito, discutindo-se o direito a vida, o principio da reserva do possivel e
buscando-se discutir os principais argumentos de ambos os lados. Como conclusao
do trabalho, observa-se que cada caso deve ser analisado de maneira minuciosa,
devendo a decisdo ser tomada com base em dados concretos, € ndo em
esperancas. Além disso, sugere-se a adocdo de outras medidas fora do mundo
juridico para resolver a questéo discutida no trabalho.

Palavras-chave: Direito a saude. Principio da Reserva do Possivel. Medicamentos
de Alto Custo. SUS. Direito a vida.
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ABSTRACT

This Paper has as a objective to discuss the relation between the provision of high
costs medication and the principle of reserve for contingencies, a theme with a huge
importance in a country like Brazil, where we have universal and integral access to
the health care system, but with limited resources. The paper is divided in two parts.
The first one will treat the subject of the origin of the high costs, searching to identify
the main causes of the higher prices of some medication in comparison to the others,
also trying to come up with other answers outside the law sphere. The second one
contains the search of solutions on the law sphere, discussing the right to life, the
principle of reserve for contingencies e trying to discuss the main pleas from both
sides. The conclusion of this paper is that every case must be carefully analyzed
according to the particularities of them, and the decisions must be bases on actual
data, and not on beliefs or hopes. Besides that, we propose the adoption of other
measures outside of the law sphere to settle the question addressed on this paper.

Keywords: Right to heathcare. Principle of reserve for contingencies. High Costs

Medications. Unique Healthcare System. Right to life.
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INTRODUCAO

Ndo ha que se negar o grande avanco que a Constituicio Federal da
Republica de 1988 representou para o Brasil, principalmente no que tange aos

direitos sociais, grandes astros do processo que iniciou com aquela constituinte.

Foram elencados e exaustivamente dissecados direitos como o direito a
moradia, a educagédo, a segurancga, entre outros, gerando uma constituicdo extensa,

muito extensa para muitos.

Para a aplicacdo dessa constituicdo, foram construidas casas populares,
programas de reforma agraria foram implementados, foram construidas escolas de
ensino fundamental e médio, além de universidades de carater gratuito, destinados a
fornecer oportunidades iguais e ensino de qualidade para todos. Ainda observamos
outros programas como vigilancia policial nas ruas, programas de reabilitacdo para

detentos, programas de alfabetizacédo de adultos, entre outros.

Infelizmente, uma constituicdo que foi um grande avanco tedrico, acabou se
mostrando de dificil implementacdo na pratica. Hoje, pouco mais de duas décadas

depois, j& vemos a deterioracdo dos ideais utdpicos antes almejados.

Ainda vemos vérias pessoas desabrigadas, em condi¢cdes de vida sub-
humana, ndo tendo sequer o que comer. As escolas e universidades estao
sucateadas, os professores entram em greves constantemente buscando condi¢bes
minimas para exercicio de suas atividades. A inseguranca toma conta da populagéo

e os cidadaos perdem cada vez mais fé naquele que seria a Carta da esperanca.

Mas talvez ndo haja um direito que atinja a tantos quanto o direito a saude,
pois ndo escolhe faixa etaria, género ou etnia. Todos precisam de saude, e todos

precisam ter acesso a solugdes para suas mazelas.

A solucdo proposta pela constituicdo, o Sistema Unico de Saude, € uma

excelente ideia na teoria. Um sistema Unico, cujos principios sao a universalidade,
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integralidade e equidade, onde todos poderiam buscar a solucdo para seus
problemas de maneira gratuita e eficiente.

Entretanto, fazer funcionar tal sistema, mesmo que s6 fossem oferecidos os
servicos basicos, que ofereceriam beneficios a uma maior parte da populacdo

oferecendo a maior cobertura estatisticamente viavel, ja seria uma tarefa herculea.

Tentar fazer dar certo um sistema em que todos tém acesso a qualquer
servico seja qual for, independente do preco e da especificidade do tratamento, em
um pais com dimensdes continentais como o Brasil, parece uma tarefa quase

impossivel.

N&o ha o que se discutir quanto ao direito de acesso a tratamentos baratos,
para doencas comuns nha populacdo. Para essas doencas existem estudos
detalhados, medicamentos com dezenas de anos de estudo, varios objetos de
estudo para se chegar a melhorias, além de quebras constantes de patente, gerando

diminuicdo dos custos.

Também néo faz sentido discutir sobre doencas de alto custo, mas que séo
amplamente estudas com estudos duplo-cegos randomizados e multicéntricos, que
obtem grande incentivo tanto do governo quando das industrias farmacéuticas, e,
como tal, também tem seus tratamentos frequentemente melhorados, além de serem

alvo de protocolos do Ministério da Saude.

Esses protocolos tém por objetivo estudar os tratamentos com o melhor custo
beneficio possiveis, escolhendo entdo os medicamentos que serdo disponibilizados

pelo sistema de salude publica brasileira.

A grande questdo sdo as doencas que sdo tdo raras, que ndo existem
individuos portadores o suficiente para documentar de maneira satisfatéria sua
fisiopatologia. Dessa forma, o0s custos para seu desenvolvimento se tornam
assustadoramente mais altos, sendo esses medicamentos fabricados para atender
uma demanda muito pequena, se tornando um péssimo negocio para a industria

farmacéutica.

Sendo assim, basta um conhecimento basico em economia para perceber

gue um produto com altissimo custo de desenvolvimento, com uma demanda
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minudscula, e uma oferta relativamente inelastica, gerara um medicamento com um

custo altissimo para o consumidor final.

Além disso, a falta de individuos para estudo impede a pesquisa com 0
medicamento apos serem colocados no mercado, 0 que gera duvidas quanto a real

eficacia desse medicamento.

Resta entdo ao doente procurar auxilio do governo, acionando a justica para
tentar conseguir o tratamento de forma gratuita, de acordo com o0s precedentes

legais e também com o seu proéprio direito constitucional.

O processo aguarda julgamento do Juiz, que muitas vezes vai decidir sobre a
necessidade ou ndo de um medicamento de altissima complexidade -cujas
propriedades s6 os médicos altamente especializados dominam. Tudo isso baseado

apenas no conhecimento prévio de sua faculdade de direito.

E imperativo entdo a participacdo do perito, geralmente um especialista da
area em guestao. Entretanto, esse mesmo especialista terd que tomar sua decisao
quanto a que parte devera ser favorecida pelo seu parecer contando apenas com
estudos escassos, com pequena amostra, sujeitos a todo tipo de viés. Logo, por
mais informado que seja, sua decisdo nem sempre podera ser a mais proveitosa
para o Estado, de forma que ele serd onerado de forma excessiva por um beneficio

minimo.

Aqui chegamos a outro impasse: Sera possivel pesar o direito a vida do
doente que necessita de um medicamento de alto custo com o direito a tratamento

de milhares de outros doentes que poderiam ser tratados com o0 mesmo valor?

Para responder essas questdes, € necessario um estudo mais aprofundado
do direito a saude, do direito a vida e do principio da reserva do possivel, para que

possamos chegar a alguma concluséao.

E interessante ainda analisar alguma parte da jurisprudéncia para se tentar
entender os dois lados e observar qual o entendimento majoritario atual no Direito

Brasileiro.

Sendo assim, essa monografia tratara da questdo relacionada ao direito

propriamente dito em sua segunda sec¢éo, onde buscara a averiguacdo de alguma
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jurisprudéncia, além de analisar minuciosamente 0s principios e direitos que
orientam essa discussao e tem sido invocados para a defesa tanto do direito do
paciente receber o tratamento de alto custo, quando da impossibilidade do Estado
fornecer tratamento desse nivel para todo e qualquer doente, em detrimento do

direito a tratamento médico de outra imensa maioria.

7

Entretanto, € importante antes analisar a problematica do alto custo,
buscando a raiz do problema, discutindo aspectos como a ideia dos medicamentos
orfaos, ou seja, aqueles que quase nao recebem incentivos do Estado ou da
industria farmacéutica para o seu desenvolvimento, das leis de propriedade
intelectual, que acabam elevando em demasiado o tratamento de determinadas
doencas além é claro, de analisar a real informacdo que temos sobre esses
medicamentos e se realmente valem a pena do ponto de vista da reserva do

possivel.

Dito isso, iniciemos com o0 debate acerca dos motivos que levam um

medicamento a ter um alto custo.



14

1. A PROBLEMATICA DO ALTO CUSTO

Nesse primeiro capitulo analisaremos alguns dos fatores que levam ao custo
elevado dos medicamentos, buscando identificar causas, o que tem sido feito e
como podemos melhorar fora da esfera do direito.

Concentraremos-nos principalmente em duas discussoes principais, sendo a
primeira a regulamentacdo na pratica da dispensa de medicamentos no Brasil e no
segundo topico analisaremos a questdo especifica dos medicamentos orfaos e das

doencas raras.

Feita essa pequena introducéo, iniciemos com a analise da regulamentacao

Brasileira.
1.1 Regulamentacé&o da Dispensa de Medicamentos no Brasil
1.1.1 OMS, os medicamentos essenciais e breve historico do modelo brasileiro

No longinquo ano de 1975, na vigésima oitava assembléia mundial de saude,
a Organizacdo Mundial de Saude se debrucou sobre os problemas enfrentados na

assisténcia a salde em paises em desenvolvimento.

Essas politicas propostas apdés esses debates tinham como objetivo a
implantacdo de politicas que fossem adequadas aos recursos disponiveis e aos

objetivos que se buscavam alcancar.

Eram compostas de tentativas de baratear, racionalizar e tornar mais
eficientes as politicas que eram implantadas a época, de forma a atender o maior
namero de patologias com o menor gasto de recursos possivel, de maneira

adequada para cada pais (WHO, 1997).

E um dos grandes fatores em qualquer politica relacionada a assisténcia a
saude nos dias atuais é a necessidade imperiosa de se discutir medicamentos,
sejam eles 0s mais basicos para o tratamento das moléstias mais comuns, sejam
eles os medicamentos excepcionais, destinados ao atendimento de doencas mais

raras.
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Para realizar uma melhor orientacdo nesse aspecto, a OMS confeccionou
uma lista com os principais medicamentos considerados essenciais para uma boa

politica de saude publica.

Obviamente, essa lista muda de tempos em tempos, devido aos mais
diversos fatores, como o lancamento de medicamentos de maior eficacia ou mais
baratos, a mudanca do perfil epidemiologico de uma determinada populagdo ou até
mesmo o0 envelhecimento pelo qual atravessa a populacdo mundial em geral nas

Ultimas décadas.

Além disso, nem o relatério nem a lista de medicamentos essenciais tém por
objetivo dispor em numeros fechados quais os medicamentos que devem ou néo
devem ser utilizados pelos paises. Ndo afirma também que os medicamentos fora
da lista ndo sirvam para nada, sejam inuteis, devendo cada pais discutir quais
seriam os medicamentos mais adequados para sua epidemiologia.

Finalmente, ndo existe nenhuma recomendacdo contra a compra de
medicamentos destinados a doencas raras, muito pelo contrario, existe a
recomendacao expressa de que cada pais avalie se € necessaria a compra desses

medicamentos.

Mas a OMS nado se restringiu a distribuir uma lista de medicamentos
essenciais, hoje amplamente utilizada por dezenas de paises, mas também
procurou auxiliar com um guia composto de diretrizes para a criagdo de um

programa de saude publica eficaz para o pais (WHO, 2000).

A primeira é a ja citada adaptacdo da lista de medicamentos essenciais
publicada pela OMS a cada pais interessado, sendo recomendada que essa
adaptacdo seja feita por profissionais qualificados da area da saude, podendo
inclusive ser solicitada ajuda a OMS se necessario.

Esses medicamentos, com o objetivo de gerar o corte de custos, adquirindo
medicamentos igualmente eficazes, mas com o preco de menor escala, devem ser
denominados na lista por sua denominacdo comum, pelo principio ativo, para se
evitar cair em armadilhas como pagar mais caro por um medicamento somente por

este ser de um laboratério mais conhecido.
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N&o se deve concluir, entretanto, que somente pelo fato de os medicamentos
serem de baixo custo, que ndo se devem tomar outros cuidados para se diminuir 0s

custos.

A prescricdo desses medicamentos deve ser feita de acordo com protocolos,
para uma maior racionalizacdo dos recursos, associada a um acompanhamento

rigoroso do tratamento.

Esse acompanhamento também servird para uma melhor distribuicdo dos
medicamentos, especialmente em um pais de dimensfes continentais como o Brasil,
de modo a evitar desperdicios e falta de medicamentos devido a falta de
planejamento. Afinal, € muito mais interessante enviar uma quantidade maior de
vacinas de febre amarela para o Distrito Federal do que para o Rio Grande do Sul,
assim como néo faz sentido mandar mais medicacdo contra a malaria para o Rio

Grande do Norte do que para o Amazonas.

Mas como seria feita a selecdo desses medicamentos essenciais?
Medicamentos essenciais sao por definicdo aqueles que atendem a maior parte da
populacdo para as doencas mais prevalentes, de modo que devem estar sempre

disponiveis para a populacao.

Do proprio conceito descrito acima, podemos retirar alguns critérios como a
maior prevaléncia da doenca para qual se esta buscando tratamento, a facilidade
desse tratamento (um medicamento por via oral em dose Unica tem uma adesao ao
tratamento muito maior do que uma droga endovenosa na qual o doente deve ir
quatro vezes por dia a unidade de salde para sua administracdo), o grau de
conhecimento e convencimento do profissional de salde e o s fatores populacionais

de cada pais.

Dessa forma, definida a lista, devem ser escolhidas as op¢des que gerem o
menor custo possivel com a maior eficacia. Os medicamentos escolhidos devem ser
0s que tém maior disponibilidade, facilidade de armazenamento, distribuicdo, menor
preco, com 0 menor numero de substancias (Qquanto menos principios ativos, maior
0 numero de doentes atendidos por cada medicamento, por exemplo, buscopan
composto tem um grupo menor de atuacdo do que a dipirona) e ,principalmente,

medicamentos com qualidade comprovada.
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Curiosamente, o Brasil apresentou sua primeira lista de medicamentos
essenciais antes mesmo da OMS, mas com um modelo diferente, obrigando a todos
comprarem somente 0os medicamentos presentes na lista e a também comprarem

somente de industrias nacionais ou estatais.

Em 1971, através do Decreto n° 68.806 de 25 de junho, foi criado o CEME
(Central de Medicamentos), criada na época com a fungcdo de regular a producéo,
desenvolvimento e distribuicdo de medicamentos pelos laboratérios nacionais,
sendo que em 1973 langou a primeira relagdo nacional de medicamentos essenciais

(RENAME), seguindo os principios basicos da OMS.

Com o tempo novos medicamentos foram adicionados a essa lista, inclusive
alguns gue mais tardiamente seriam considerados medicamentos de alto custo, até
0 ano de 1987, em que o CEME criou o programa “farmacia basica”, com uma lista
de medicamentos a serem distribuidas de maneira padrdo para atender a populacéo
dos municipios brasileiros, semelhante a como funciona nos dias atuais. Em 1997 a

CEME foi desativada, tendo suas fun¢des incorporadas pelo SUS.

ApoOs esse passo inicial, a RENAME foi deixando cada vez mais de ser uma
mera lista para se tornar o principio norteador para uma maior racionalizagdo dos
usos dos recursos publicos destinados a assisténcia a saude., principalmente
quando os medicamentos passaram a ser distribuidos de forma gratuita pelo SUS.
Atualmente a RENAME possui além da lista de medicamentos, uma breve
justificativa do porqué da escolha, demonstrado sua caracteristica de politica publica

cada vez mais latente.

Atualmente, a preocupacado no Brasil é a de maior racionalizacao de uso de
medicamentos em uma inddstria cada vez mais comercial. Essa racionalizacdo
passa pela utilizacdo correta dos medicamentos mais baratos e eficazes, combate a
automedicacdo, combate a utilizacdo desnecessaria de medicamentos, ao

desabastecimento e a falta de assisténcia a parte da populagéo.

Para isso é feita a dogéo da lista de medicamentos essenciais, a vigilancia
sanitaria rigorosa de medicamentos, redistribuicdo de competéncia na assisténcia

farmacéutica, facilitando o trabalho de controle, uso racional dos medicamentos,
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incentivo a pesquisa e desenvolvimento, incluindo aqui, obviamente, 0s recursos

humanos indispensaveis para essa tarefa.
1.1.2 Medicamentos excepcionais: diferencas para o modelo basico

A politica relacionada aos medicamentos de alto custo quase sempre foi
tratada de maneira distinta a politica utiizada com os medicamentos basicos,
principalmente pelo fato de o Ultimo ser composto de medidas gerais enquanto o

primeiro € composto em geral por medidas individuais.

Entretanto, antes dessa analise € necessaria uma pequena definicdo do que
separa 0os medicamentos excepcionais. Para se chegar a esse conceito, basta
observar a denominagdo encontrada no nome de batismos dessas drogas:

“excepcional”’. Mas excepcional em que sentido?

Ora, o proprio Ministério da Saude responde essa pergunta em sua portaria
namero 3 de 1982, em que define que medicamentos excepcionais sdo aqueles que
tém sua dispensa vinculada a um processo burocratico mais criterioso, sendo a
aquisicao feita de maneira individual, mediante justificativa médica cuidadosa e cujos

recursos nao sao os mesmos do RENAME.

Inicialmente essa dispensa era realizada pelos sistemas de previdéncia
social, como o Instituto Nacional de Previdéncia Social (INPS), sendo vendidos nas
farmacias desse 6rgao, realizando-se posteriormente o desconto em contra-cheque.
Interessante observar que as doencas endémicas ja estavam localizadas em um

orgéo diferente, o Ministério da Saude.

Mais tarde, com a criacdo do CEME e seu plano diretor, ja foi prevista desde
0 inicio a possibilidade de importacdo e manutencao de estoque de medicamentos
utilizados em doencas raras. O grande defeito aqui era de que os medicamentos
deviam ser no minimo semelhantes aos medicamentos do plano diretor basico, algo

gue nem sempre ocorria com 0s medicamentos de alto custo.

Com o tempo a revenda de medicamentos foi sendo desativada, restando
apenas a possibilidade de convénio com a CEME, de certa forma gerando uma
maior universalizacdo dos beneficios. Além disso, como ja foi discutido

anteriormente, os medicamentos previstos no plano diretor se tornavam cada vez
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mais abrangentes, incluindo também alguns medicamentos destinados ao

tratamento de doencgas de baixa prevaléncia.

No final dos anos 70, observamos provavelmente a primeira iniciativa de
incentivo a producdo de medicamentos Orfaos (cuja definicdo e discussdo ocorrera
na proxima secao), com a joint venture entre a UnB e o governo federal para a

producédo nacional de horménio do crescimento.

Naquela época, o governo dependia da importacdo de somatrotofina, de
modo que causava grande prejuizo as verbas destinadas as politicas de saude
brasileira. O plano foi um sucesso, conseguindo, além de produzir o medicamento

em uma instituicdo do governo, produzir de maneira mais eficiente e barata.

Infelizmente, esse foi apenas um caso individual, mas a demanda por
medicamentos de alto custo ndo parava de crescer, com a transicdo demografica e

com a cada vez maior sobrevida dos portadores.

Com isso, se fez necessaria a individualizacdo do processo de dispensa
desses medicamentos, para se evitar a quebra do sistema. Assim sendo, o controle
deixou de ser regional, com medicamentos sendo enviados para os hospitais de
referéncia e depois sendo administrados conforme a necessidade, para um controle
mais centralizado, aumento a burocracia e sobrecarregando a central, dificultando

ainda mais o controle estatal.

Outra tentativa de se controlar os gastos decorrentes dessa vertente foi a
limitacdo de 15% do orgcamento do RENAME para a compra de medicamentos
especiais., sendo o controle desses gastos feito por meio de notas fiscais dos

medicamentos além, é claro, de relatérios detalhados justificando o motivo de se

escolher aquela determinada droga.

Apesar de toda essa burocracia, ainda era extremamente ineficiente o
sistema de controle de gastos, sendo que até os dias de hoje nédo se encontra essas
estatisticas disponibilizadas em local algum. Esse dado é especialmente assustador
guando existem estimativas do préprio ministério da salude que indicam que mais da
metade do orcamento era destinada a compra de medicamentos de caréater

excepcional.
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Com o tempo, ocorreu a descentralizacdo da dispensa de medicamentos de
alto custo, que anteriormente deveriam ser sempre solicitados para a diretoria geral,
agora estavam vinculados a avaliacdo dos 6rgaos regionais, restando como excecao
0os medicamentos importados. Além disso, os 6rgdos regionais passaram a ter
autonomia para a regulamentacdo independente de politicas de medicamentos
especiais, de acordo com as necessidades de cada regiao

No final da década de oitenta, um programa pioneiro de tabelamento do preco
de Orteses e proteses € criado, diminuindo assim a pressao econémica dos
laboratorios e também levando a um maior controle dos gastos com esses materiais.

Logo em seguida os medicamentos de alto custo sdo alocados nesse sistema.

Mais tarde, logo no inicio da década de 90, os 6rgdos centralizados e
nacionais de politicas de saude, como o INAMPS, foram extintos, ficando a politica
de saude no Brasil totalmente descentralizada e nas méos das secretarias de saude

estaduais.

Com essa descentralizacdo, as pressdes dos atores sociais desse cenario
foram ficando cada vez mais intensa, resultando na inclusdo de medicamentos de
acordo com seus interesses. Um exemplo é a inclusdo do tratamento para a doenga

de Gaucher.

Como o 6rgao responsavel para a elaboracdo dos medicamentos de dispensa
especial era um so, esse tipo de acdo era muito mais efetiva. Nos medicamentos
comuns, por exemplo, dezenas de atores sociais participavam de intensos debates
sobre quais medicamentos deveriam ser ou néo incluidos, dificultando e diluindo a

influéncia decisiva de Unico ator social.

Isso gerou um aumento ainda maior da demanda por esses medicamentos,
de forma que em algumas doencas, como 0s renais cronicos que necessitavam de
hemodidlise, o cadastro era cada vez mais rigoroso e foram implantados limites para

a dispensa de medicamentos para cada paciente.

Essas politicas foram entdo aplicadas de maneira geral no cenario de
medicamentos de alto custo, sendo entdo controlado por formulario proprio de
dispensa, somente aceitando relatorios do servigco publico, com uma lista ainda mais

abrangente de medicamentos previstos e finalmente retirando os medicamentos que
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ainda se encontravam no sistema de proteses e Odrteses, alocando-os em uma

legislacéo especifica.

O que se segue entdo € uma série de inclusdes, exclusdes e substituicdes
sem qualquer padronizacdo. Algumas séo feitas em congressos patrocinados por
laboratorios farmacéuticos, algumas substituicbes automéaticas ocorrem devido a
substituicdo do medicamento no mercado pelo proprio laboratério, mas o que todas

tem em comum é a falta de uniformidade.

Apesar disso, também foram tomadas medidas que auxiliaram na
determinacao dos gatos, sendo uma de grande importancia a divisdo dos gastos da
secdo de oncologia, destinada ao tratamento de canceres, e a divisdo de doencas

raras, podendo obter um maior controle dos gastos com a dltima.

Outra tentativa de controlar os gastos foi a de uma confeccdo de um
orcamento anual de fundos para a compra de medicamentos de alto custo. O
problema é que os precos desses medicamentos estimados pelo Ministério da
Saude estdo constantemente subvalorizados, de modo que os fundos quase nunca

sdo suficientes.

Sem dinheiro nas Secretarias de Saude para a compra de medicamentos
excepcionais, ndo € possivel a compra desses farmacos, de modo que o prejudicado

no final é o paciente que ficara sem tratamento.

Essa situacéo foi se repetindo cada vez mais, principalmente em regionais
com gerenciamento duvidoso, de modo que a pressao dos portadores de doenca foi
ficando cada vez maior, sendo a via judicial para resolucdo desse conflito cada vez

mais comum, gerando também grande repercussao nos veiculos de midia.

Devido também a essa maior exposicdo dos medicamentos de alto custo e
das doencas raras, o controle sobre a inclusdo de novos medicamentos passa a se
tornar mais rigoroso também, passando agora constantemente pelo crivo de
comissodes especializadas, como ocorreu no processo de inclusdo de antiretrovirais

nos programas governamentais.

Atualmente, é interessante notar que nas ultimas revisdes do RENAME, no

tocante a dispensa de medicamentos de carater especial, quase nao foi notada a
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presenca de outros atores que ndo fossem os laboratérios ou industrias

farmacéuticas.

Esses tém seu interesse facilmente percebido, sendo principalmente garantir
retorno para seus investimentos em medicamentos destinados a um mercado

diminuto, como sera discutido na proxima secéao.

Além disso, outros interesses sdo a garantia de um mercado duradouro, de
pacientes que normalmente irdo necessitar desse medicamento pelo resto da vida,
ou seja, com um demanda relativamente inelastica e o incentivo a producdo de
novos medicamentos destinados a doencas raras, especialmente no Brasil, onde

nao existe qualquer programa nesse sentido.

Interessante notar a falta de participacdo das associacbes de portadores de
doencas raras ou com alto custo de tratamento. Nado € objetivo desse estudo
analisar o motivo dessa poupa participacdo, mas algumas hip6teses podem ser
levantadas.

A primeira delas é a de que, como em muitos outros programas do governo,
nao houve a divulgacdo adequada das reunifes para a definicAo de novos
medicamentos. Dessa forma, ndo existiu a possibilidade de preparacdo adequada

desses grupos para a participacao.

A segunda seria a possivel falta de conhecimento técnico dos portadores da
doenca. Nao é uma conclusédo 6bvia e nem sequer € algo exigivel que o portador da
doenca seja um experto na fisiopatologia e nos tratamentos mais modernos e que

muitas vezes sequer foram lancados para a sua moléstia.

Finalmente, existe a possibilidade de que néao tenha existido a parceria entre
os laboratérios e as associacdes ou grupos de portadores de uma determinada
moléstia. Essa associacdo tdo comum nas cortes do judiciario, principalmente
devido a falta de legitimidade dos laboratorios em demandarem em nome proprio
nao se aplica as discussdes técnicas do Ministério da Saude, nas quais as

exigéncias nos interesses em atuar S840 muito menores.
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Com isso, encerramos a nosso breve histérico sobre a diferenciagcdo no trato
que o governo brasileiro d4 para os medicamentos de alto custo e para o0s

medicamentos comuns.

A principal diferenca encontrada é a quase falta de carater de politica publica

dos medicamentos excepcionais.

Ao contrario dos medicamentos comuns, que sdo todos elencados em uma
lista frequentemente atualizada em grandes reunifes envolvendo diversos atores da
assisténcia a saude, os medicamentos de alto custo sdo submetidos a pedidos
individuais, com exigéncias como relatério médico detalhado, associacdo do
tratamento ao CPF do portador, além de limites de dispensa de medicamentos para
um unico portador, além de serem frequentemente incluidos ou excluidos sem

qualquer ato especifico.

Essa falta de padronizacdo leva a possibilidade de mudancas néo téao
eficazes, muitas vezes atendendo a interesses da industria ao invés de atender os
interesses dos pacientes. Uma maior discussdo sobre as modificacdes nessa
assisténcia, como vem ocorrendo nos ultimos anos, € um dos caminhos para se

diminuir o 6nus absurdo que essa questado gera para o estado.

Além disso, todo o tramite burocratico envolvido para se conseguir 0S
medicamentos de dispensa excepcional, apesar de terem a intencdo de gerar um
maior controle de gastos, acaba por muitas vezes gerando um controle deficiente

dos mesmos gastos.

Isso se deve ao fato de esse controle gerar um enorme encargo
administrativo, como qual os 6rgdos de controle muitas vezes nao tém recursos

humanos para lidar.

Sendo assim, apesar de serem boas medidas para o controle de gastos, elas
tem que ser implementadas de maneira eficaz, evitando uma burocratizacio

excessivo com o qual o sistema néo esta preparado para processar.

Concluindo, o Brasil, ap0s esses longos anos de evolucdo da politica e

regulamentacdo de medicamentos de alto custo, parece ter aprendido com 0s seus
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erros, corrigindo-os quando eram identificados, gerando politicas de controle cada

vez mais eficientes e que geram cortes de custo.

Essa diminuicdo dos custos ndo é tdo aparente por varios motivos, entre eles
fatores econémicos como a inflacédo e principalmente fatores epidemioldgicos, como
a transicdo demografica que leva a uma maior prevaléncia das doencas e
consequente procura por medicamentos e também fatores sociais, como maior
organizacdo das associacdes de portadores de doencgas raras e também a cada vez
maior prevaléncia de casos de decisdes favoraveis aos tratamentos de alto custo na

esfera judicial.

Encerrada essa discussdo, passemos a nos debrucar com mais atencao
sobre a questdo dos medicamentos oOrfaos e doencas raras, parte importante na

problemética dos medicamentos de alto custo.
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1.2 Doencas raras e medicamentos orfaos
1.2.1 Introducéo

A doenca de Batten € um doenca neurodegenarativa autossémica recessiva
,que se inicia na infancia, descrita pela primeira vez em 1826 por um pediatra de
mesmo nome, e consiste na deposicédo de lipofuscina. Esse componente aparece
naturalmente com o envelhecimento celular e decorre da lise incompleta de restos

celulares.

O que ocorre na doenca € um erro metabdlico que leva ao acumulo anormal
desse sedimento, sendo que dessa forma a funcdo neuronal vai sendo minada
lentamente, resultando finalmente na morte celular e perda da funcdo do sistema

nervoso.

Com isso, a crianga vai perdendo progressivamente sua fungdo neuronal,
iniciando com fraqueza muscular, perda de funcdes sensdria como visdo, audicdo e
outros, total deficiéncia motora e finalmente levando a uma morte precoce do doente

afetado.

A leucemia miel6gena crénica € um tipo de neoplasia causada pela producéo
anormal de células mieldides, produzidas na medula 6ssea. Como a medula 6ssea é
responsavel também pela producdo de outras células do sangue, com o0 tempo o

doente passa a desenvolver diminuicdo desses outros elementos.

Além disso, passam a apresentar células de defesa mais imaturas, de modo
gue seu sistema imunoldgico perde muito de sua eficacia. Com isso 0 paciente
passa a apresentar equimoses e hemorragias, além de infeccbes de repeticéo,

levando a seu enfraquecimento e consequente morte.

A depender da fase da doenca, ela pode ser facilmente controlada com
guimioterapia, podendo ter um prognéstico de sobrevida média de 2 a 4 anos, sendo

gue em alguns poucos casos o doente vive mais de 10 anos.

Existe, entretanto, uma fase também aguda da doenca, em que existe um

producdo bem mais exagerada, além da piora da produgdo ainda mais grave dos
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demais elementos. Chamada de fase blastica, quando o portador atinge essa parte
da doenca, a sobrevida cai vertiginosamente para cerca de 2 a 4 meses.

A Fibrose Cistica e causada também por uma falha de mecanismo genético,
especificamente no gene CFTR, causando diversas conseqiéncias como a
diminuicdo da presenca de surfactante (responsavel por evitar o colabamento dos
alvéolos) nas vias aéreas além da diminuicdo de funcdo das células mucociliares,

responsaveis por retirar o muco das vias aéreas.

Com o acumulo de muco nos pulmbes, forma-se um meio ideal para o
crescimento de bactérias, gerando ciclos viciosos de inflamacdes e infec¢bes que a
longo prazo levarao a destruicdo completa do tecido pulmonar. Outro 6rgao bastante

afetado é o pancreas.

A doenca de gaucher € uma doenca causada por uma deficiéncia de
glucocerebrosidase, que causa o acumulo excessivo de glucosilceramida nos
lisossomos dos macrofagos, sendo que em Ultima andlise gera o depdsito de lipidios

em diversas partes do corpo, como 0ssos, figado, baco e cérebro.

Justamente essa fisiopatologia é a responsavel pelo desenvolvimento de
sintomas, em geral sendo o aumento de figado e baco, também denominada
hepatoesplenomegalia, além de muitas vezes levar a lesGes e destruicdo do tecido
0sseo e se houver comprometimento do cérebro, pode levar também a sintomas

neurolégicos.

E dividida em trés subtipos, a depender do grau de comprometimento,
podendo ser controlada nos casos mais leves e nos casos mais graves pode levar a

morte até mesmo nos primeiros dois anos de vida.

JA a hipertensdo pulmonar arterial é causada pela pressao arterial
anormalmente alta no leito dos vasos pulmonares, normalmente causada pelo

estreitamento dos vasos.

Com o tempo a circulacdo pulmonar fica comprometida, levando também ao
comprometimento cardiaco, cujo musculo ndo consegue mais bombear sangue de
maneira satisfatoria, e consequentemente dilatacdo de seu ventriculo direito,

gerando uma condi¢ao conhecida como cor pulmonale.
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O que todas essas doencas tém em comum? Todas sao classificadas como
doencas raras pela legislacao atualmente vigente nos Estados Unidos da América e

também na Unido Européia.

Observando esse pequeno grupo de doencas, verificamos a grande variedade
entre elas, no tocante a faixa etaria, afetando criancas, jovens, adultos e idosos, no
que se refere a quais 6rgdos sao atacados, nos mais diversos sistemas do corpo
humano, no que se refere a expectativa de vida, podendo ser satisfatoriamente

manejados ou causar morte rapida.

Mas o que todas essas doencgas e as demais que compde um grupo de mais
de 5000 mil moléstias tém em comum € o fato de serem de baixissima prevaléncia,
representando um mercado muito variado e pequeno, sendo um grande impeditivo

para uma producdo de medicamentos de maneira comercial para suas condigdes.

De fato, muitas das doencas citadas tém pouco ou nenhum medicamento
destinado a tratar a causa base, de modo que os doentes afetados por essas

condi¢cBes em geral sdo deixados a mingua, sem qualquer tratamento.

Esse dado € ainda mais alarmante quando, apesar de serem raras, essas
doencas estarem presentes na vida de cerca de 45 a 55 milhfes de pessoas

somente na unido européia e nos Estados Unidos.

Os medicamentos usados para combater essas doencas, em geral, nao
apresentam, como dito anteriormente, qualquer vantagem financeira para a sua
pesquisa, desenvolvimento e fabricacdo, ndo sendo adotados por nenhuma empresa
farmacéutica e sendo entdo denominados popularmente como medicamentos

orfaos.
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1.2.2 Legislacao

Sendo assim, os governos de alguns paises notaram a necessidade
imperiosa de se desenvolver politicas de incentivo ao desenvolvimento desses
medicamentos., para entdo poder gerar assisténcia ao doentes que antes eram

abandonados a histdria natural de suas moléstias.

Os incentivos em geral objetivavam a maior viabilidade do desenvolvimento
desses medicamentos, sendo a garantia de exclusividade de mercado

possivelmente a garantia mais comum.

Essa garantia consiste na proibicdo de que qualquer outra industria ou
laboratorio produza a referida droga por um determinado espaco temporal. Sendo
assim, apesar de basicamente fornecer o monopdlio de venda do medicamento,
essa medida leva a uma maior possibilidade de se recuperar todo o dinheiro

investido para a producao da droga.

Os demais incentivos fazem parte de um grupo heterogéneo que inclui os
incentivos ficais na forma de subsidios para a realizacdo de ensaios clinicos e
estudos de risco para uso seguro de medicamento, além é claro de diminuicdo de
impostos e as vezes ajuda administrativa e contribuicao com “know how” do proprio

governo naquele determinado assunto.

O primeiro ato legislativo a tratar desse problema e que serviu como modelo
para quase todas as leis e tratados que vieram a seguir foi o US Orphan Drug Act of
1983, que acabou gerando um grande incentivo para a producado de medicamentos

de alto custo, especialmente as drogas orfas.

Interessante notar que inicialmente esta lei definiu doencas raras como
doencas cujo o investimento e desenvolvimento de medicamentos, em geral a
altissimo custo, ndo sédo recuperados com a mera comercializacdo dessas drogas,
gerando quase que invariavelmente um prejuizo para a industria que resolver adotar

esse medicamento o6rfao.

Apesar de inicialmente parecer uma boa definicdo, logo surgiram problemas

relacionado com o fato de ser um conceito bastante abstrato. Para provar que o
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medicamento era comercialmente invidvel, as industrias tinham que gastar grandes

montas em pesquisas e trabalhos.

Desse forma, a mera classificacdo da doenca pretendida como doenca rara ja
consumia um montante consideravel de recursos e, por si sO, ja era considerada um

ponto negativo para o desenvolvimento de medicamentos o6rfaos.

Observando esse problema, a lei foi modificada e o conceito passou a ser um
conceito mais objetivo, considerando doencas raras todas aquelas cujo o nimero de
afetados nao passasse de duzentos mil nos Estados Unidos. Essa modificagdo
realizada foi considerada uma solucéo satisfatoria e se encontra até hoje no texto da

lei.

Além disso, outros incentivos eram a exclusividade de mercado por sete anos,
durante os quais a Foods and Drugs Association (FDA) ndo aprovaria nenhum outro
medicamento similiar ou idéntico. Interessante notar aqui que esse conceito nao

abrange os medicamentos que forem provados clinicamente superiores.

Havia ainda os incentivos como subsidios para a confeccdo de ensaios
clinicos, além de assisténcia técnica para a realizacdo dos protocolos da instituicdo
e finalmente os descontos nos impostos cobrados das industrias que fabricavam

medicamentos 6rfaos.

Com o sucesso dessa medida inicial, outros paises passaram a adotar
medidas semelhantes. Nos proximos paragrafos me dedicarei a fazer algumas
comparacdes dos programas de outros paises com o programa estadunidense

originario.

O primeiro dos paises a adotar uma politica semelhante foi o Japdo, no ano
de 1993, possuindo incentivos semelhantes como dez anos de exclusividade de
mercado, descontos em impostos, ajuda na confeccdo de ensaios clinicos, etc.
Entretanto, utiliza um critério misto para a aprovacdo de um determinado
medicamento como medicamento 6rfdo, sendo esse critério composto de duas

partes.
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A primeira é parte objetiva, ou seja, a doenga deve afetar menos de cinquenta
mil pacientes ou 4 centésimos de por cento da populacdo japonesa, sendo

semelhante ao atual critério estadunidense.

Entretanto, existe ainda um critério em que a empresa deve provar que o
medicamento tem grandes chances de ser desenvolvido, além de provar que nao
existe no mercado medicamento similar, idéntico ou clinicamente superior a droga

que quer desenvolver.

A Australia por sua vez adotou um mecanismo bastante interessante, no qual
quando uma droga é aprovada como medicamento 6rféao nos Estados Unidos, ela é
liberada de varios entraves burocraticos e chega quase que imediatamente ao

mercado daquele pais.

A Unido Européia também, apés diversas tentativas anteriores, aprovou sua
legislacdo para medicamentos orfaos, procurando fornecer um ambiente atrativo

para o desenvolvimento, teste e comercializacdo de medicamentos 6rfaos.

Ela também traz um critério misto para a classificacdo de um medicamento
como medicamento Orfdo, consistindo de critério epidemioldgico (a incidéncia da
doenca deve ser menor que 5 a cada 100.000 pessoas), critérios de inviabilidade
comercial da droga, cabendo a empresa comprovar que o0 medicamento traria

prejuizo.

Além desses, ainda € um critério a necessidade de se provar que ndo existem
outros tratamentos no mercado para a doenga ou que sua droga representaria uma
grande avanco aos medicamentos atualmente disponiveis. Finalmente, deveria

comprovar que o medicamento era medicamente possivel.

A legislacdo européia ainda criou uma comissao especializada destinada a
designacdo de medicamentos como medicamentos 6rfdos, procurando tornar o

processo rapido e sem tantos entraves burocraticos.

A comissao inicial deveria dar a resposta em 90 dias ap0s a proposta de
designacéao ter sido recebida, sendo entdo enviada para outra comissdo, cuja
decisdo em geral € de acordo com o0 pensamento inicial e que deveria dar a decisao

final em 30 dias. Dessa forma, todo o processo duraria no maximo 4 meses.
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Outra diferenca é nos direitos de exclusividade de mercado. Na Europa esses
direitos sdo inicialmente de 10 anos, como no caso japonés, mas podem ser
diminuidos para 6 anos, caso o medicamento ndo seja mais considerado 6rfao, e até
mesmo ser suspenso caso a industria ndo consiga fornecer medicamentos em
quantidade suficiente ou até mesmo se outra empresa conseguir um medicamento

mais barato, seguro e eficaz.

Finalmente, outra diferenca percebida seria a incapacidade da Uni&ao
Européia legislar sobre impostos e incentivos fiscais. Devido a essa incapacidade,
medidas nesse sentido encontradas nas demais legislacfes ndo sdo possiveis, ao

menos diretamente, por aquele ente politico.

Dessa forma, fica a critério de cada um dos paises membros aprovar ou néao
esse tipo de incentivo. De fato alguns dos paises membros rapidamente fizeram
essas emendas em suas legislacbes nacionais, mas nem todos se mostraram

dispostos a realizar esse sacrificio.

No Brasil, ndo existe qualquer legislacdo no tocante a medicamentos orfaos,
sendo o projeto de lei de autoria do Senador Alvaro Dias o Unico ato legislativo que
fala sobre o tema atualmente. Esse projeto sugere a implantacdo de sistema
semelhante ao Australiano, com implantacdo de medidas para facilitar a importacao

e comercializacdo desses medicamentos.

A falta de legislacdo sobre o assunto é um dos motivos que leva ao custo
ainda maior dos medicamentos no pais, impossibilitando a sobrevivéncia de
empresas que realizam esse servico de maneira legal e incentivando a procura dos

pacientes por empresas clandestinas para realizarem esse servico.
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1.2.3 Criticas ao sistema vigente

O grande sucesso da politica implementada nos Estados Unidos da América
trouxe diversos beneficios para o desenvolvimento de medicamentos 6rfédos.Milhdes
de pacientes foram beneficiados, centenas de medicamentos foram desenvolvidos e
de maneira geral a grande maioria dos atores desse processo, como a industria, o
governo e as associacdes de pacientes se encontram animados com os efeitos da

lei.

Alguns efeitos colaterais interessantes sdo o surgimento e crescimento de
pequenas empresas farmacéuticas, que se destinaram especificamente ao
desenvolvimento dessas drogas, semelhante ao que acontece com a agricultura

familiar por cooperativas e a producao de alimentos destinada a subsisténcia.

Além disso, muitos dos medicamentos desenvolvidos como medicamentos
orfaos acabaram sendo usados também como medicamentos para outras doencas
de fisiopatologia semelhantes. Entretanto, nem tudo sao flores no atual sistema, e
também €& necessaria uma critica a alguns problemas que foram identificados com o

passar dos anos.

O primeiro grande problema, e provavelmente o mais danosos de todos,
seriam 0s medicamentos Orfaos que deixariam de ser 6rfaos durante o periodo de

monopolio de mercado.

Explicando melhor, seriam medicamentos, por exemplo, de doencas
infecciosas que tem sua incidéncia aumentando de forma dramatica a cada ano, de
forma que podem corresponder aos critérios objetivos da lei durante o periodo de
concessao, mas que muito provavelmente ultrapassardo essa barreira durante o

periodo de monopalio.

Assim sendo, a induastria teria todos o0s beneficios possiveis para o
desenvolvimento de um medicamento 6rfdo enquanto o numero de doentes era
pequeno, e poderia praticar precos de monopdlio enquanto o numero de afetados

crescia.

O exemplo por exceléncia desse problema seria a infecgdo pelo HIV, cujo

alguns medicamentos foram desenvolvidos ainda no inicio da doenca e foram
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vendidos enquanto ela se tornava uma pandemia, de modo que os laboratérios

conseguiram lucros estratosféricos com os medicamentos.

Mas néo é so a quantidade de medicamentos vendidos devido a uma subita
expansdo o abuso possivel nesse mercado. Devido ao poder do monopdlio, as
industrias podem abusar também do custo dos medicamentos, conseguindo grandes

lucros a custa dos pacientes.

E juntamente com essas “falsas” drogas 6rfas, surgem os problemas normais
de um mercado competitivo, mas com seus problemas multiplicados, como, por
exemplo, as corridas tecnoldgicas para se tentar produzir um medicamento antes do
adversario e, como tal, adquirir o monopdlio, enquanto o perdedor tem que repassar
0S custos da derrota para outro setor, possivelmente até o preco de outro

medicamento 6rfao.

Para tentar corrigir esse problema do abuso, diversas medidas sao sugeridas,
entre elas a revogacao dos direitos de exclusividade em um tempo menor, ou depois
de um determinado lucro ou numero de vendas. Ou ainda um imposto sobre o lucro

gue ultrapassar o custo de desenvolvimento.

Outras possibilidades sdo a revogacdo do direito de exclusividade se o
namero de doentes ultrapassar o limite objetivo, ou até mesmo tentar dividir os
direitos da exclusividade de mercado para os laboratérios que desenvolverem
drogas similares durante 0 mesmo periodo de tempo. De toda forma, o consenso é

de que se deve combater esse problema no atual sistema.

Outra questdo a ser considerada, é a total falta de clareza na definicdo de
igualdade para se ajustar a proibicdo de medicamentos iguais em um mesmo
momento. Problema similar é a dificuldade para se definir o que seria um
medicamento clinicamente superior, ja que esse critério € deixado em numero aberto

pelo legislador.

A solucdo encontrada para esse problema foi a decisdo caso a caso de
acordo com cada situagdo. Entretanto, sem critérios claros de como essa decisao
deve ser feita, a discricionariedade € somente transferida da legislagdo pura para a

decisdo das comissoes.
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Mais um problema, decorrente do limites tdo somente objetivos, seria a
possibilidade das industrias farmacéuticas tratarem cada momento da doenga como

um subgrupo e desenvolver todos os medicamentos como um medicamento oOrfao.

Por exemplo, uma empresa decide fabricar um remédio para cancer, e divide
esse cancer em fase inicial, fase de remisséo e fase terminal. Todas as fases juntas

extrapolariam o limite objetivo, mas quando s&o subdivididas, ficam abaixo do limite.

A solucdo encontrada foi a passagem por uma comissdo, sendo ela
responsavel por definir se aquela doenga € ou ndo uma doenca individual, ou se é

apenas parte de uma moléstia maior.

O critério utilizado normalmente é o de que se o0 medicamento destinado a
tratar uma fase da moléstia serve para outras fases, dificilmente essa fase sera

considerada uma doenca distinta.

Finalmente, talvez o grande problema dos medicamentos oOrfaos,
especialmente para paises tropicais como o Brasil, seria o viés de selecdo sobre
quais medicamentos devem ser desenvolvidos, geralmente relacionados a area da

oncologia.

N&o é segredo que os medicamentos de preferéncia para pesquisa sao 0s
medicamentos que afligem os paises desenvolvidos, sendo as doencas como

malaria e leptospirose relegadas para segundo plano.

Também ndo seria interessante, devido principalmente a falta de
regulamentacdo desses medicamentos em muitos paises subdesenvolvidos, que
houvesse uma migracdo em massa para buscar as curas de suas moléstias em

paises com legislacdo para medicamentos 6rfaos.

Assim sendo, somente algumas doencas, sendo os principais fatores para
sua selecéo a prevaléncia, a classe da doenca (especialmente as oncoldgicas) e a
relevancia cientifica daquela doenca (especialmente o nimero de artigos publicados
sobre), tem sua cura e tratamento pesquisado, e sendo assim, as doencas que
muitas vezes matam mais sao deixadas em segundo plano por sua menor

viabilidade econdmica.
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Outro problema decorrente dos altos precos aplicados pelos laboratérios seria
0 de que boa parte da populacédo portadora daquele problema néo teria acesso da
mesma maneira ao tratamento, tirando assim todo o sentido da lei de medicamentos

orfaos.

Deve se observar que o baixo numero de pacientes, além do pequeno tempo
antes de se chegar ao mercado pode colocar em cheque assuntos como a eficiéncia

e até mesmo a seguranca de se utilizar esses medicamentos.

Concluindo, € imperiosa a necessidade de se ter uma maior regulamentacao
e controle sobre os medicamentos 6rfaos, para se evitar toda sorte de abuso como
abuso quanto ao preco de monopdlio, os medicamentos Orfaos que deixam de
atender os requisitos estabelecidos durante o periodo de exclusividade de venda,
das ambiguidades contidas nos textos de lei, do viés de sele¢cdo quanto a definir o

que é e 0 que ndo € doenca, além de quais doencas serdo alvo de pesquisa.

Se em algum momento for do interesse do governo Brasileiro implantar
programa semelhante no nosso pais, algo que seria incrivelmente interessante,
principalmente para pesquisa de doencas endémicas, seja no modelo australiano ou
no modelo dos demais paises, seria importante tentarmos nado repetir os mesmos

erros derivados do modelo estadunidense.

E importante olharmos para o passado antes de tentarmos controlar o futuro,
e isso se aplica especialmente a um assunto que tem comecado a se desenvolver
recentemente, sendo que a legislacdo mais antiga sobre o tema tem

aproximadamente trés décadas de idade.

7

Finalizada essa discussdao mais tedrica sobre o tema, € o momento de
entramos na analise mais propriamente juridica do tema, analisando os direitos
relacionados aos medicamentos de alto custo, as principais barreiras e finalmente o

entendimento jurisprudencial sobre o tema.
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2. CONSIDERACOES JURIDICAS SOBRE A DISPENSA DE MEDICAMENTOS DE
ALTO CUSTO

Quanto aos aspectos juridicos propriamente ditos, primeiramente devemos
nos concentrar em analisar 0s conceitos que se repetem nesse estudo,
principalmente os dos direitos a saude e a vida, direitos sociais de grande relevancia
na Constituicdo Federal Brasileira de 1988, também conhecida como “Constituigao
Cidada.”

Esse estudo € extremamente importante para adquirirmos substrato tedrico
para se debater a relevancia do préximo ponto a ser abordado nesse capitulo, qual
seja, 0s obsticulos para a satisfacdo plenas dos direitos citados anteriormente

nessa introducao.

Esses obstaculos sdo colocados principalmente pelos representantes do
Estado e quase sempre redundam para o fato da impossibilidade do sistema
suportar uma carga tao grande de aquisicdo de medicamentos e tratamentos.

Finalmente, apdés analisar os prés e contras, chega o momento de
analisarmos qual o entendimento atual da jurisprudéncia. Iniciemos entdo com a

reflexdo acerca dos direitos relacionados a salde.
2.1 Reflexdes Acerca dos Direitos Relacionados a Saude
2.1.1 Da fundamentalidade dos direitos sociais

N&o ha o que se discutir sobre a importancia da Constituicdo Brasileira de
1988. Seja no campo da politica, representado a resposta do sistema ao anseio da
populacdo por uma redemocratizacdo, seja ho campo de organizacdo, prevendo

detalhadamente a organizagdo governamental.

Mas os principais destaques daquela carta eram sem dividas uma série de
novos direitos, compostos principalmente pelos direitos fundamentais e os direitos
sociais, como direto a educacdo, saude, moradia, seguranca entre outros,

responsabilidade de certa forma inédita até entao.

Esses direitos eram considerados como direitos fundamentais por se

inserirem nos classicos conceitos de fundamentalidade formal e material. A primeira
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se refere aos quesitos formais de constitucionalizacéo dos direitos, correspondendo
a, por exemplo, o procedimento especial para sua aprovagdo e modificacdo, além é

claro, do fato de estar situada acima do ordenamento comum (SARLET,2005).

Outros possiveis critérios para se identificar essa caracteristica especial,
segundo o tedrico Carl Schmitt, seriam a manifestacdo expressa na constituicdo de
que aquele & um direito fundamental ou que possuem critérios de modificacao

especial ou que ndo podem ser modificados (clausulas pétreas”).

J& o segundo aspecto é de uma analise mais complexa e subjetiva. Para se
chegar a essa conclusdo, é necessaria uma andlise interpretativa da vontade do
constituinte e de todo o texto constitucional, procurando-se extrair os valores

supremos que devem ser protegidos por esse instrumento.

Algumas partes da carta, como o0 preambulo, nos auxiliam nessa
identificacdo. Entretanto, essa tarefa ndo € nada facil, ja que nem todos os direitos
fundamentais estdo elencados em um mesmo artigo, como o0 jA exaustivamente
estudado artigo 5° ou até mesmo em um mesmo capitulo, de modo a gerar

polémica sobre sua real identidade.

E um grupo de direitos em especial sofre com essa “crise de identidade”: os
direitos sociais, grupo que até hoje é alvo de discussdes acaloradas sobre a
possibilidade de serem ou ndo encaixados nesse grupo, obtendo grandes nomes do
constitucionalismo de ambos os lados, como, por exemplo, o professor Gilmar
Mendes e Ingo Sarlet a favor dessa identificacdo, enquanto nomes como José
Afonso da Silva e Regina Maria Macedo Neri Ferrari levantam duvidas sobre essa

possibilidade.

Essa inseguranca prejudica a aplicacédo dos direitos sociais, especialmente do
direito a saude que é alvo dessa secdo. Bem, a depender do nivel de importancia
desse direito, o fato de o Estado possuir ou ndo 0s recursos necessarios se torna

mais ou menos relevante.

Primeiramente fica claro que, ao menos pelos critérios formais, os direitos
sociais sdo caracterizados como direitos fundamentais, pois possuem todas as

caracteristicas necessarias (ALEXY,1997).
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Alguns poderiam levantar duvida sobre os direitos sociais presentes em
outras partes da Constituicdo, por ndo estarem localizados exatamente no Capitulo

Il desse documento.

Nesse caso, € importante lembra que ndo se faz a interpretacéo constitucional
de forma estética e fatiada em pequenos pedacos totalmente independentes uns dos
outros. E de fundamental importancia, e sobre isso é pacifica a jurisprudéncia e
doutrina, uma interpretacdo expansiva, sistematica e dindmica, de modo que o0s
direitos localizados em outras partes da carta nada mais sao que direitos derivados
do Capitulo Il ou muitas vezes direitos que demonstram como as normas
constitucionais presentes no referido capitulo de forma genérica devem ser aplicas

no mundo real.

Entretanto, ndo basta analisar os direitos fundamentais somente sobre a Gtica
formal, pois seria como avaliar um quadro, uma obra de arte, somente pelo fato de
sua moldura estar adequada ao ambiente, ou entdo avaliar um livro somente pelo

fato de a ele se aplicarem as normas técnicas vigentes.

Avaliando dessa forma, estariamos perdendo muitos direitos fundamentais,
como os oriundos de tratados e pactos internacionais além de, se a interpretacao
dos critérios formais for demasiadamente restritiva, os direitos sociais ja citados nos

paragrafos anteriores.

Sendo assim é fundamental, para a analise completa e correta da extensao
da fundamentalidade dos direitos, que prossigamos no estudo também dos critérios

materiais anteriormente expostos.

E para se falar no sentido material, € fundamental antes entender qual era a
situacdo politica, filosofica e ideolégica da constituinte que aprovou determinada
carta politica. Cada Constituicdo deve ser analisada individualmente, sendo o

conceito material por exceléncia relativo.

Seguindo esse raciocinio, o direito fundamental seria aquele direito cuja
violagdo resultaria em grave dano para o sistema juridico vigente como o todo,
colocando em xeque a real eficacia e aplicabilidade da Constituicdo. E quando se
coloca em a ConstituicAo em duvida, o restante do sistema rui de maneira

praticamente simultéanea.



39

E certamente uma das normais mais importantes presentes em nossa
constituicdo é o Direito a Dignidade Humana, que se antes j4 estava presente com
um principio de grande forca e aplicacéo, agora esta presente também como normal
constitucional positivada (BONAVIDES,2002) .

O conceito inerente nesse principio-norma € talvez um dos mais antigos que
se conhece na esfera juridica e sofreu diversas modificagbes com o passar do
tempo, partindo da mera liberdade de pensamento e agir para um determinado
grupo populacional na Grécia Classica, chegando até a idéia de que o individuo é
detentor de uma série de direitos necessaria a sua minima condi¢cao digna somente
devido ao fato de ser humano, ndo necessitando qualquer outra qualificacdo como

cidad&o ou outra denominagao.

Esse principio, entretanto, ndo se resume tdo somente a se evitar invadir essa
esfera minima de direitos respeitando, por exemplo, o direito a liberdade do cidadéo.
Mas também compreende a necessidade de prestacdo do Estado para se garantir

os direitos elencados.

Cabe também a consideracéo, apesar de ser algo relativamente claro, de que
a abrangéncia das minimas condi¢Ges para existéncia digna € mutavel, ndo cabendo
qualguer analise descontextualizada ou absoluta para a sua delimitacdo. A

dignidade humana de uma época ou pais pode ndo ser a mesma em outro pais.

Ora, ndo ha discusséo de que a dignidade humana é um direito fundamental
de todo ser humano. Sendo assim, no contexto histérico, politico social e
demografico brasileiro, apds a Constituicdo Federal de 1988, ndo é possivel afirma

gue um ser humano possa ter uma vida digna sem determinados direitos.

Nao ha sentido em se afirma que existe dignidade sem acesso aos principais
meios de acgdo democrdtica, assim como ndo faz sentido afirma que existe
existéncia digna se o individuo ndo tem acesso a um remédio quando necessita, a
uma boa escola que o prepare para o mercado de trabalho e o ajude a alcancar sua
realizacdo académica, a um aposentadoria digna quando nao puder mais trabalhar e
a uma casa apara a qual possa voltar todos os dias apés jornada extenuante de

trabalho.
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Assim sendo, fica claro que diversos direitos, como o direito & saude, o direito
a educacdo, o direito a previdéncia social e o direito a moradia, denominados pela
doutrina como direitos sociais, sdo derivados e parte integrante do direito a
dignidade humana (BARCELLQOS, 2000).

Ora, se fazem parte de maneira derivada e obrigatéria de um principio e
norma fundamental na nossa constituicdo em sentido material, fica clara a derivacéo
também da materialidade dos critérios para se identificar esses direitos como direitos

fundamentais.

Essa identificacdo com a Dignidade Humana também ajuda a completar
outros critérios auxiliares, como a relevancia dos direitos para a sociedade. De fato,
é dificil pensar em direitos mais relevantes do que os direitos sociais anteriormente

citados, fundamentais para qualquer cidad&ao.

Concluindo, fica claro a importancia hierarquicamente superior dos direitos
sociais, incluido aqui o direito a saude, dentro do qual esta o direito ao acesso ao

tratamento, inclusive a medicamentos de alto custo.

N&o cabe aqui pondera-los como direitos menores, facilmente suprimidos pelo
bem da coletividade em situacdes de necessidade. Tratam-se de direitos coletivos,
direitos de todos, e sua supressao resulta em uma grave lesdo, violacdo e

desrespeito ao principio-norma da dignidade humana.
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2.1.2 Do duplo carater dos direitos sociais

O leitor pode ficar confuso em um primeiro momento ao perceber que no texto
as vezes os direitos sdo referidos como norma em outras os direitos séo

denominados principios.

Norma, aqui utilizada como sinbnimo de regra, segundo a doutrina classica,
corresponde a uma situacdo de tudo ou nada, ou seja, ou ela é aplicada ou néo é
aplicada. Nao cabe no momento da aplicacdo ponderacfes quanto a quantidade ou

extensdo em que a norma sera aplicada.

Como exemplo, quando uma pessoa assassina outro individuo, ingressando
assim no crime tipificado em lei, ndo cabe ponderagcdo se o assassinato foi menos
Oou mais assassinato, ocorre a aplicacdo pura e simples da regra, sendo levado a

julgamento pelo crime cometido.

O mesmo ocorre um determinado fato juridico que enseja direito de acéo de
um individuo, sendo que o processo adequado € o processo sumario. Nao cabe ao

autor, réu ou juiz considerar o processo mais ou menos adequado, € uma regra

prevista no direito, e como tal, deve ser aplicada.

Quando se fala em direitos sociais, fica claro que essa idéia também se
aplica. Ora, se um determinado individuo necessita de um medicamento e
assisténcia prevista em nossa Constituicdo e na Lei Organica do Sistema Unico de
Saude € integral e universal, ndo cabe em um primeiro momento uma discussao

sobre se ele tem menos ou mais direito a salde que os demais.

O mesmo ocorre se o individuo necessita de uma escola para realizar seus
estudos, de seguranca para viver sua vida com mais tranquilidade ou até mesmo de

um lugar para morar.

Em todos esses casos, a mera existéncia de fator que o caracterize dentro
dos casos presentes na norma o qualifica para receber a contraprestacao

especificada pelo direito.

N&o faz sentido em qualguer um desses casos comparar com o direito do
restante da populacéo, pois trata-se de uma aplicacdo absoluta, meramente limitada

pela ndo adequacéo ao texto da lei.
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7

Entretanto, o Direito ndo € composto somente de regras, que se aplicam
independentemente do contexto em que estdo inseridas e das nuances do caso

concreto.

Existem no Direito outras figuras como costumes, precedentes e
principalmente as figuras conhecidas como principios, de fundamental importancia

na aplicacado nos mais variados grupos de direito.

No tocante aos direitos fundamentais sociais e principalmente no direito a
saude, os principios podem sobrepujar a regra e minguar sua efetividade quando se
fala no plano de aplicacdo concreta (DWORKIN, 2002).

Os principios por definicdo ndo necessariamente séo aplicados no sentido do
tudo ou nada, alias, essas aplicacfes sdo na verdade a pequenissima minoria dos
casos. Os principios em sua maioria sdo ponderados e aplicados de acordo com a

situacdo que se esta analisando.

Como exemplo, no caso do assassinato, pode se alegar que o individuo agiu
em legitima defesa de sua vida ou da vida de outra pessoa. Também pode se alegar
que o individuo errou, ou que sua ag¢do ndo levou a morte do individuo, sendo a

causa morte outra, sendo que dessa forma de aplicaria o principio da causalidade.

Quando se fala em direitos sociais, fica também clara que essa caracteristica
€ uma de suas inumeras propriedades. Ora, se um determinado individuo necessita
de um medicamento e assisténcia prevista em nossa Constituicdo e na Lei Organica
do Sistema Unico de Saude é integral e universal, ndo cabe em um primeiro
momento uma discussdo sobre se ele tem menos ou mais direito a salde que o0s
demais. Mas, pode-se discutir que existem medicamentos mais baratos e igualmente
eficazes, que o medicamento solicitado é apenas um plus para o tratamento e, como

tal, mdo é de extrema necessidade para o individuo.

Esses casos, como serdo vistos mais a frente, sédo pacificados na doutrina e
na jurisprudéncia. A discussdo, na verdade, fica quando o direito é inteiramente
suprimido, sendo um medicamento essencial para o doente negado devido a

necessidade de se fornecer medicamentos também aos demais.
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O mesmo ocorre se o individuo necessita de uma escola para realizar seus
estudos, de seguranca para viver sua vida com mais tranquilidade ou até mesmo de
um lugar para morar. Todos estdo sujeitos a ponderacdes principioldgicas acerca de

seus direitos e dos direitos da populacdo em geral.

Dessa forma, fica claro que os principios nos casos citados, servem para
ponderar as regras apresentadas anteriormente e cuja a aplicacdo, se nao forem

estes considerados, é absoluta no sistema tudo ou nada.

Bem, é justamente aqui que os direitos sociais demonstram seu
comportamento anémalo, semelhante a experiéncia com a luz, a qual inicialmente
demonstrava comportamento de onda, mas que demonstrava comportamento de
particula em determinados momentos, de modo a sempre gerar discussdes sobre
sua verdadeira natureza, até 0 momento em que alguém sugeriu que a luz teria um
comportamento duplo, podendo se apresentar com onda e como particula,

dependendo da situacéo.

Quando os direitos sociais comecam a ser ponderados por principios como
principio da reserva do possivel, demonstram sua outra face, a face dos direitos

fundamentais sociais como principios.

Nessa sua outra caracteristica, passam a servir também para se ponderar
aplicabilidade do outro principio, incluindo aqui o principio da reserva do possivel

anteriormente citado.

Assumem entdo ndo somente a caracteristica de direito que um determinado
individuo possui por simplesmente ter cumprido uma condicdo pré-determinada.

Nesse momento ele adquire caracteristica abstrata.

Adquire a personalidade de algo que ndo pode ser minguado por que 0S
demais sofreram com a decisdo. Ndo cabe comparar o direito a saude, ou a

educagédo ou a vida de um com o restante da populagéo.

Primeiro por que ndo se trata de mera regra. Trata-se de um principio
fundamental presente no nosso ordenamento e que quando € desobedecido e

atacado, se ataca todo a nossa legislacao por tabela.
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Todos esses direitos sdo derivados de um dos principios-normas mais
importantes da nossa legislagdo e um dos mais antigos principios presentes na

historia do direito: O Principio-norma da dignidade humana.

Claro que néo se deve levar isso as maximas consequéncias. Deve-se evitar
0 exagero e também a insuficiéncia quando for feita essa ponderacédo entre ambos

0s principios.

N&o faz sentido prejudicar o direito a tratamento de toda a populacao para dar
um medicamento de alto custo que n&o acrescentaria significativamente ao
tratamento da paciente, ou mesmo um medicamento carissimo quando se tem uma

opcao mais barata e igualmente eficiente.

Também n&o seria correto, com a desculpa de ndo se ter recursos o
suficiente para se garantir o direito a saude de toda a populacéo, deixar de fornecer
um medicamento a um ser humano e com isso degradar a qualidade de vida dessa

pessoa, podendo inclusive levar a morte.

E segundo é porque néo se trata de um direito individual propriamente dito,
em que o direito do individuo € oposto ao direito geral de ndo ter sua esfera civica
invadida e prejudicada pelo direito de outrem. Trata-se, como sera discutido a

seguir, de um direito coletivo.
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2.1.3 Direitos fundamentais sociais como direitos coletivos.

Uma situacdo comum no direito, principalmente quando se procura a
prestacdo jurisdicional do Estado através do sistema judiciario, e a de se colocar a
procurar por um direito fundamental social como uma relacdo juridica em que se
coloca a autor no polo ativo e todo o restante da sociedade no polo passivo da

relagéo juridica.

Ora, isso poderia até ser considerado verdadeiro em um sistema liberal de
governo, sem quaisquer garantias ou direitos relacionados ao principio da dignidade
humana. Entretanto, essa Assumpc¢ao ndo se traduz como verdadeira quando nos

debrucamos a sua analise a luz do Estado Social.

No Estado Social, o governo assume responsabilidade ndo s6 sobre a
garantia de condi¢cdes minimas para a vida em sociedade, como, por exemplo, o
direito e a defesa da propriedade privada, ou a seguranca contra ameacas externas,
como ocorria ho Estado Minimo Liberal.

No Estado Social, o governo também assume o compromisso de prestar
determinados servigcos a populacado, além é claro de fornecer um nimero maior de

garantias do que o sistema anterior.

Entre esses servicos, no caso brasileiro, estdo os direitos fundamentais
sociais como o direito a moradia, o direito a educacao de qualidade e eficaz, o direito
a saude, universal e integral incluindo medicamentos de dispensa excepcional e

tratamentos de alto custo, direito a segurancga, entre outros.

Logo, ndo é dificil enxergar que na verdade, os direitos fundamentais do
Estado sdo na verdade obrigacdes do governo, devendo serem prestados a toda a

populacao do pais, indo assim de acordo com o previsto na Constituicao.

N&o existe aqui qualquer distincdo ou preconceito. N&do se pode negar o
direito a seguranca a determinada comunidade por que o custo de atuacéo policial
nesse local € muito elevado enquanto a populacéo local € muito diminuta, gerando

um gasto excessivo para proteger a vida de poucos.
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Também nao se pode negar o direito a moradia de um camponés em uma
fazenda improdutiva com a justificativa de que se deve proteger a propriedade

privada do outro, enquanto os demais passam fome e frio por estarem desabrigados.

Igualmente ndo é possivel se negar a construir uma escola em determinada
localidade que n&o possui nenhuma unidade de ensino e que tem populacdo o
suficiente para justificar sua construcdo com a desculpa de ndo se poder pagar os
incentivos de producao aos professores de outra escola.

E finalmente, ndo ha o que se discutir com relacdo a impossibilidade de se
fornecer um tratamento de alto custo ou um medicamento de dispensa excepcional
estritamente necessario para o tratamento desse paciente com a justificativa de que
o Estado nao teria dinheiro o suficiente para pagar o tratamento de outros pacientes

do servico publico.

Em todas essas situacfes ndo esta ocorrendo uma lesédo ao direito individual
desses cidadaos que exigem uma prestacao estatal prevista na Constituicdo. Esta
ocorrendo uma lesdo geral do direito a saude, moradia, seguranca e educacao de

toda a populacao.

Quando se entra com uma acdo nesses casos, hao se estd procurando
prejudicar os demais habitantes do pais, ou impedi-los de também desfrutarem de
seus direitos constitucionalmente garantidos, pelo contrario, esta se procurando
fortalecer a prestacdo do Estado dos servicos fundamentais garantidos em nossa

carta politica maxima.

Obviamente o interesse de agira ainda sera subjetivo, ou seja, cada cidadao
devera pleitear sua propria prestacdo do Estado, pois no caso concreto ele é quem
esta sendo prejudicado. Entretanto, isso ndo exclui o fato de que, como foi
demonstrado anteriormente, ele ndo esta buscando um direito individual, e sim um

direito de toda a populagéo.

Encerrada essa primeira explanacdo sobre as caracteristicas dos direitos
sociais, incluindo o direito & saude, é chegado o momento de analisarmos com mais

afinco os obstaculos para a eficacia desses direitos.
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2.2 Obstaculos Para a Eficacia do Direito aos Medicamentos de Alto Custo

Com o tempo da promulgacao da Constituicdo de 88, comecaram a surgir as
discussbes sobre a possibilidade e alcance das aplicacdes dos direitos sociais toa

alardeados.

Afirmava-se que assumir todas essa prestacdes estava tornando as despesas
publicas muito onerosas, carga essa que nao seria sustentada apenas pelo Estado,
ou entdo o sistema quebraria. Surgia assim a discusséo do principio da reserva do

possivel em oposicao aos direitos sociais.

Nessa secdo serdo primeiramente discutidas as restricbes gerais para 0s
direitos fundamentais sociais e em um segundo momento uma diSCussao mais

pormenorizada sobre o principio da reserva do possivel.
2.2.1 Restri¢cdes Gerais

Quando se trata de direitos que geram consequéncias, tanto negativas quanto
positivas, nas esferas juridicas de grande parte ou até mesmo de toda a populagéo e
guem pode entrar em constante conflito com principios ou até outras normas, é

quase gue inevitavel o surgimento de restricbes a esses direitos.

Os direitos fundamentais sociais, cuja eficacia plena e completa leva
normalmente a grandes Onus ao Estado e que dificiimente s&o atendidas
universalmente, sado objetos de qualidade excepcional para o estudo dessas

restricbes citadas anteriormente.

Essas restricbes podem ser feitas de duas maneiras, a depende do meio
utilizado para se alcancar esse objetivo, podendo ser através de regras, ou seja,
restricdo estrita, ou podem ser realizadas por outros meios, resultando em uma

atividade restritiva ampla.

No primeiro caso, da atividade restritiva por meios de norma do tipo regra,
ocorre uma discussdo na doutrina quanto a que tipo de norma seria necessaria para

se chegar a esse resultado restritivo.
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Uma primeira corrente afirma que por se tratarem de direitos fundamentais e
obviamente, por consequiéncia, constitucionais, ndo seria possivel a modificacdo por

meios ordinarios.

Isso se da por entenderem esses autores que qualquer modificacéo restritiva
a esses direitos seriam normas modificativas de normas eminentemente
constitucionais, e como tal, seria necesséario a presenca do procedimento especial
para a modificagdo de norma hierarquicamente superior, conforme previsto em

Nnosso ordenamento.

J& outra corrente acredita que a propria Constituicdo Federal Brasileira deriva
o poder para que essas restricbes sejam feitas por meio de procedimentos
ordinarios ou até mesmo por decisdes judiciais que tratassem sobre o tema dos

direitos fundamentais sociais.

A justificativa utilizada por essa corrente é a de que nao ocorreria uma
modificacdo propriamente dita, mas sim um esclarecimento sobre o alcance e
aplicabilidade da norma-principio constitucional abstrata ao cenario concreto e

cotidiano da problematica real.

Seria algo semelhante a Constituicdo determinar que a organizacao judiciaria
brasileira seria composta de tantos tribunais, com tantos juizes, que teriam
determinada competéncia, enquanto o restante seria definido por lei ordinaria de
cada estado ou por regimento interno.

No ordenamento brasileiro, a jurisprudéncia e doutrina majoritariamente
apoiam o segundo caso, qual seja, a possibilidade de modificacdo da norma por

procedimentos ordinarios.

Existe ainda o conceito amplo de restricdo, que admite outros atores, ou seja,
toda acdo ou omissdo estatal, que afeta negativamente o direito fundamental de um
individuo ou coletividade, impedindo-os de ter acesso a essas garantias ou até
mesmo dificultando ou diminuindo a responsabilidade do governo para sua

prestacao estatal.
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Dessa forma, no plano concreto, a restricdo da qual é alvo os direitos
fundamentais em geral € a restricdo ampla, utilizando-se o Estado de variados meios

para prejudicar os direitos sociais.

E com a restricdo mais ampla surge o problema do que fazer com as
restricbes ndo previstas na Constituicdo. Uma primeira corrente acredita que nao
seria possivel fazer qualquer modificacéo restritiva fora da esfera normativa, ou seja,

s6 admitiria a aplicacdo da restricdo em sentido estrito.

Apesar de ter uma explicacao légica ja delineada anteriormente, essa solucéo
vai contra qualquer senso de praticidade, além de ser perigosamente imutavel,
depositando elevada confiangca no poder constituinte originario. Além disso, o
tratamento dos principios como regras congeladas diminui excessivamente ou até
mesmo retira as caracteristicas principiolégicas dos direitos fundamentais,
transformando-os de principios-regras em meras regras. Como ja definimos que os

direitos fundamentais tém duplo carater, essa solucdo néo é das melhores.

A segunda medida, que acredito ser a mais acertada, é a possibilidade de
modificacbes ndo presentes na constituicdo, desde que se mantenha 0 objetivo
original do direito fundamental afetado, e que obedeca ao principio da

proporcionalidade, ndo sendo excessivamente onerosas.

O objetivo original do direito fundamental afetado, também conhecido como
ndcleo essencial, devera ser protegido, pois sua modificacdo fatalmente causaria a

modificacdo do sentido do direito em questdo (LOPES, 2004) .

Esse ndcleo essencial pode, apesar de tudo, sofrer influéncia do principio da
proporcionalidade de acordo com o caso concreto, ndo configurando violacdo a
norma constituida. Essa permisséo ajuda a evitar abusos, tanto a favor do detentor

do direito, como 0s excessos, com contra esse detentor, como as faltas.

Essa solugcdo é especialmente eficaz, pois ndo € excessivamente estatica
como a primeira teoria, admitindo outras formas de modificacdo dos direitos
elencados além dos previstos na norma, mas também evitam o excesso de

discricionariedade da teoria que sera abordada logo a seguir.
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Existiria ainda outra medida em que n&o caberiam quaisquer restricbes nao
previstas na constituicdo para os direitos fundamentais, sendo todas consideradas
violacdes de direito. A grande diferenca para a primeira teoria seria o fato de que as

restricbes para o direito fundamental ja estariam presentes no proprio direito.

Explicando melhor, ao invés de se restringir os direitos fundamentais por
medidas internas, essa teoria acredita que essas restricdes jA estavam previstas
desde o inicio, ou, melhor ainda, nunca estiveram verdadeiramente protegidas pela

Constitui¢ao.

O excesso de liberdade de subjetivismo para essa teoria € latente, de modo
qgue ela poderia trazer grandes prejuizos e também permitiria mudancas constantes

de entendimento de lei, prejudicando a seguranca juridica.

No caso brasileiro, a aplicacdo de restricbes depende do principio ou norma
analisado. Existem primeiramente os casos em que o legislador tem autorizacao
expressa do poder constituinte para a modificacdo. SA0 0S casos em que Se escreve

“na forma da lei” ou fixados por lei ordinaria.

Para essa modificacdo a Constituicdo pode ou n&o colocar outros requisitos
para a modificacdo, sendo que a auséncia deste ndo necessariamente significa que
o legislador esta livre para restringir os direitos fundamentais a seu bel-prazer. Deve
sempre se ater aos principios constitucionais gerais e ao objetivo original do direito

fundamental.

Entretanto, existem também direitos fundamentais sem maneira de
modificacdo expressa na constituicdo. Nesses casos, do qual faz parte o direito a
saude, a modificacdo sera realizada seguindo-se 0s principios gerais da

constituicdo, além das particularidades do caso concreto.

Logo, ndo estd o legislador livre para realizar qualquer modificacdo que
desejar e, se assim o fizer, tera seu ato prontamente declarado nulo por ir de

encontro a constituicdo, e mais grave, indo de encontro a direitos fundamentais.

Dessa forma, em ambos os casos, previstos expressamente ou ndo na nossa
Constituicdo, o legislador é refém de alguns principios bésicos para a modificacéo,

como, por exemplo, o nlcleo essencial e o principio da proporcionalidade.
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2.2.2 Principio da Reserva do Possivel

Apesar de ser considerada até hoje inovadora no cenério politico brasileiro,
de ter trazido novidades como a grande importancia dos direitos fundamentais
sociais, pode-se dizer que a Constituicdo Federal Brasileira de 1988 chegou
atrasada se for levado em conta a conjectura politica e econémica mundial que

estava vigente na época e que esta forte até hoje (BONAVIDES, 1993).

O neoliberalismo pregava a superioridade do campo econémico sobre o
social, e ndo houve sequer tempo para que os direitos sociais elencados na nossa
constituicdo fossem aplicados antes que essa corrente chegasse com forga no
Brasil, trazendo consigo o principio da Reserva do Possivel, visto quase como o

némesis dos direitos fundamentais sociais.

Esse principio apregoa que deve-se levar em conta, quando da aplicacdo dos
direitos sociais, se realmente existe a possibilidade financeira daquele direito, ou se
o cumprimento daquela prestacdo seria menos eficaz do que se aqueles recursos

fossem utilizados para um beneficio de maior parte da populacéo.

Dessa forma, se procurava controlar o tsunami de decisdes favoraveis ao
cumprimento de prestacdo de direitos fundamentais, que causavam grande impacto
econdmico e que muitas vezes eram tomadas de maneira irresponsavel, sem sequer

verificar o custo-beneficio.

As justificativas para o desdém para com os direitos sociais pelos
doutrinadores neoliberalistas eram varias. A primeira delas era a de que os direitos
sociais ndo estavam no mesmo campo dos direitos fundamentais politicos e civis e
dessa forma ndo deveriam ser tratados como direitos de suma importancia em nosso

ordenamento e sim como direitos de segunda classe.

Outro argumento seria o de que os direitos fundamentais sociais ndo teriam
exigibilidade absoluta, devendo apenas serem fornecidos quando o Estado estava
“folgado” financeiramente, subordinando entédo a esfera social de nossa Constituicéo
a saude econdmica do pais. E quando o pais em guestdo ndo estava no seu melhor
momento econdmico, surgia a questdo do principio da reserva do possivel, ditando

gue so6 se deveria prestar os direitos sociais se isso fosse possivel.
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Essa doutrina busca justificar suas a¢cdes de maneira cientifica, alegando a
escassez econbmica atual, mas € interessante notar que no Brasil, a época da
implementacdo da constituicdo, o pais passava por grande crise econdmica
financeira, e nem por isso os direitos sociais foram retirados da nossa Constituicdo

Federal.

Outra questdo relacionada a esses argumentos é a de que ndo sao sO 0S
direitos sociais que geram custos para o Estado. Ora, para gerar a garantia de
qualquer direito o Estado terd que arcar com custos (HOLMES, SUNSTEIN 1999).

Analisemos, por exemplo, o direito a liberdade, um dos mais importantes para
o neoliberalismo. Para se evitar que alguém cerceie a liberdade de outrem, séo
necessarios 0rgaos repressores como a policia ou, em ultimo caso, todo um
aparelhamento judicial para decidir a lide decorrente dessa possivel violacdo ao

direito.

Do mesmo modo, para se defender o direito a propriedade, sdo necessarios
cartorios de imodveis para se registrar as cartas dos imoveis, forcas policiais para
combater invasfes e o sistema judiciario para se combater as lides decorrentes dos

possiveis conflitos por posse ou propriedade.

Se formos levar em ultima analise o custo econémico dos direitos para sua
aplicacéo, melhor seria se deixdssemos todos os direitos para tras e voltdssemos a

viver na vida selvagem.

Por que escolher direitos como direitos a propriedade e direito a liberdade
sobre os direitos a educacdo, a seguranca, a moradia ou a saude. Qual o critério
utilizado? Creio que fica claro que a motivacdo passa longe da estacéo cientifica e

faz morada na estagéo da ideologia.

Dessa forma, se o custo para a aplicacdo de um determinado direito seja um
fardo tdo grande que nao justifica os beneficios, melhor seria que aquele direito

fosse extirpado de nossa legislacao e que deixasse de existir de uma vez so.

Se trouxermos essa discussao para o direito a medicamentos de alto custo
propriamente dito, poderiamos ter varias aplicacdes do direito & saude em confronto

com o principio da reserva do possivel.
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A primeira delas seria a consideracdo de que o principio da reserva soO seria
aplicado quando o direito exigido ndo pudesse ser atingido a ndo ser com um custo
exagerado do Estado, sem que esse custo tivesse qualquer garantia de retorno.
Assim, se fosse exigido como prestacdo a cura de uma doenca incuravel, sendo que
para se chegar a essa cura seria necessaria uma alteragdo orcamentéaria
gigantesca, estaria caracterizada a violacao clara do principio da reserva do possivel

e como tal, seria negada.

Existem, entretanto, doutrinas mais restritiva. Para essas doutrinas, o Estado
deveria todo ano definir uma diretriz orcamentéaria, semelhante a que ocorre no
Brasil, definindo todos os recursos para a saude no exemplo citado. Dessa forma,
todos os gastos com manutencdo, construgdo de novos hospitais e centros de
saude, custos operacionais, compra de medicamentos e materiais, absolutamente

tudo deveria estar dentro dessa prestacao.

Logo, a exigéncia de um medicamento, tratamento ou cirurgia de carater
excepcional e que, por definicdo, ndo estaria presente nos gastos esperados para
aquele ano resultaria em flagrante lesé@o ao principio da reserva do possivel e, como

tal, seria considerada impossivel juridicamente.

Assim sendo, a aplicacdo desses direitos fundamentais sociais, no caso 0
direito a tratamento médico, seria limitada no plano teérico, antes mesmo de ocorrer
de fato no mundo concreto. Ora, nesse caso, estariamos novamente retirando as
propriedades de principio dos principios-regras sociais, transformando-os em mera
gera, cabendo aqui a mesma critica feita anteriormente nesse texto, como a
dificuldade de modificagdo e as muitas inadequacdes de aplicagdo a um mundo em
constante mudanca, alem da total discricionariedade para a aplicacdo de direitos de

acordo com a vontade de quem esta no comando.

Para se evitar todos esses problemas, é fundamental que partamos em busca
de solucéo diversa. Assim sendo, a solu¢cdo que mais se destaca seria o principio da
reserva do possivel como uma influéncia externa aos principios-regras que sao 0s

direitos fundamentais.

Ao aplicar essa teoria, ndo ha o que se falar em invasado de competéncia do

executivo pelo judiciario. Isso s6 ocorreria se toda a discusséo sobre a aplicacdo dos
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direitos fundamentais sociais fosse feita no campo abstrato da regra, jA que néo
cabe ao executivo analisar a aplicabilidade juridica de regras do direito em casos no

plano concreto.

Dessa forma a reserva do possivel ndo influenciaria em nada no plano
abstrato do direito fundamental, nem na sua existéncia, nem nos seus limites de

aplicabilidade e muitos menos na sua eficacia.

Alias, o principio da reserva do possivel ndo entraria em cena até 0 momento
em gque se fosse aplicar a norma ao caso concreto. Dessa forma, apos analisar
todas as nuance do caso em questédo, 0 Juiz poderia entdo analisar se existiriam
recursos os suficientes para a tomada daquela deciséo, e também refletir se aquelas
medidas pelas quais decidiria era realmente necessarias frente a tedrica e
praticamente irrefutavel teoria de que ndo existem recursos o suficiente para o

cumprimento de todos os direitos previstos.

Para tomar essa decisdo e também para que se possa diminuir a
subjetividade tdo presente na outra solucéo proposta, toda decisdo do juiz deveria

ser primeiramente ponderada.

Dessa forma, deveria ser analisada a situacdo que estaria ocorrendo e ai sim
decidir até em que ponto o principio da reserva do possivel atingiria a eficacia do
direito social fundamental. Se for optado por ser restringir a eficacia, a escassez
deve ser realmente essencial, como em tempos de guerra, por exemplo, ou quando
o Estado nao dispbe dos recursos necessarios e nem tem como consegui-los, como

,por exemplo, um 6rgéo para doacéao.

Cabe aqui uma distincdo importante entre a real escassez de recursos e a
escolha do Estado de um determinado direito em relacéo a outro. No primeiro caso,
mesmo que fosse decidido pela prestacéo do servico, o Estado ndo teria como dar
eficacia a decisdo, pois ndo existiria a possibilidade de cumpri-la. Dessa forma, s6

seria necessaria a fundamentacao féatica.

Entretanto, no segundo caso, O recurso necessario para a prestacdo de
determinado servico existe, mas foi voluntariamente alocado em outro setor ou

utilizado para outra tarefa.
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Ora, o governo tem a discricionariedade de alocar os recursos como bem
entender, faz parte de suas atribuicdes, mas essas alocagbes devem ser sempre
justificadas, ndo podendo serem tomadas de acordo com a mera vontade do

legislador.

Analisadas essas questfes, chegamos a consideracdo de que os direitos
fundamentais tem carater duplo, de norma e de principio, e sua eficacia deve ser
sempre analisada mediante o caso concreto, sendo que quando € confrontada com
principios como a reserva do possivel, a decisdo deve sempre se pautar pela
proporcionalidade e é claro, dever ser fundamentada de maneira fatica e juridica na

hora da decisao.

E por so ser possivel a andlise quando observado os casos concretos que se
torna de fundamental importancia nesse trabalho analisarmos as decisdes que s&o

tomadas no tocante ao assunto discutido.
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2.3 Consideragdes Jurisprudenciais.

A jurisprudéncia da corte méxima de nosso pais para tratar desse assunto,
por sua vez, segue critérios semelhantes aos ja discutidos nessa monografia,
principalmente no que tange ao risco de se perder a vida, a possibilidade de um
medicamento, cirurgia ou outro tipo de medicamento mais barato e também na

eficacia desse novo medicamento.

Primeiramente € importante destacar que quando se fala em corte maxima,
esta se referindo a corte de Ultima instancia para tratar do assunto mencionado.
Como estamos falando de direito a saude, direito a vida e direito ao acesso universal
e integral a medicamentos e tratamentos, estamos falando de direitos sécias quase

gue diretamente derivados do direito fundamental a dignidade humana.

Esses assuntos sdo tratados em nossa Constituicdo Federal, e como tal, tem
como ultima instancia de decisdo o STF, como bem apresenta em sua redagéo do

artigo 102, em seu inciso Il em sua letra a

“Compete ao Supremo Tribunal Federal, precipuamente, a guarda da
Constituicdo, cabendo-lhe: julgar, mediante recurso extraordinario, as causas decididas
em Unica ou Ultima instancia, quando a decisdo recorrida: contrariar dispositivo desta
Constituicao;”

Feita essa pequena digressao para essa explicacdo necessaria, podemos
prosseguir na analise das decisdes tomadas por essa corte, especialmente no que
tange a dispensa de medicamentos, tratamentos, procedimentos, cirurgias ou
quaisquer outros atos médicos ou de outros profissionais de salude que fazem parte

do Sistema Unico de Saude Brasileiro.

Primeiramente, € importante notar que nenhuma das decisbes a seguir
analisadas foi tomada unicamente no conhecimento prévio do ministro relator

responsavel.

Em todos os casos analisados, o responsavel baseou suas decisdes
primeiramente na prescricdo médica, seja ela indicando que aquele tratamento é
extremamente indispensavel, seja ela no tocante que existem medicamentos
semelhantes no nosso sistema de saude e que aquele tratamento pode ser

substituido ou finalmente se o parecer for ao sentido de que aquela condicdo do
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paciente autor da acao sequer deve ser atendida, pois muitas vezes ndo apresenta

perigo a saude do paciente.

Importante lembrar que muitas vezes essas representa¢cées no nosso sistema
de justica brasileiro sdo patrocinadas por outros interesses, como 0s interesses de
laboratorios ou industrias farmacéuticas tem para que os seus medicamentos sejam

fornecidos a custo do Estado.

Essa questdo € ainda mais importante quando tratamos de medicamentos
orfaos, de alto custo e baixo consumo e que, consequentemente, possui altissimos
custos de producdo e baixissimo retorno, sendo que quaisquer alternativas

presentes para o0 prejuizo iminente séo vistas com bons olhos.

Finalmente, mister é destacar que o0s peritos, normalmente meédicos, séo
reféns de pouquissimas pesquisas, de baixa amostragem e que, por esses motivos,

podem estar sujeitas a vieses de selecao.

Além disso, muitas dessas pesquisas sdo patrocinadas pelos mesmos
laboratérios ou industrias farmacéuticas que produzem os medicamentos, gerando
um conflito ético e muitas vezes colocando em xeque a credibilidade do artigo,

problema que é visto até mesmo pelo mais leigos dos olhos.

Bem, no primeiro caso, em que a condi¢cdo do paciente representa risco de
morte ou ao menos risco de deterioracdo significativa da saude do autor do
processo, e em que o paciente ndo possui outro tratamento que possa ser fornecido
e que ja esteja previsto em nosso regimento interno, a decisdo € sempre no sentido

de provimento do pedido do autor, ou desprovimento do pedido da parte contraria.

A argumentacdao utilizada seria a de que o direito a vida ndo pode ser pesado
com relacdo ao direito a vida dos demais pacientes, pois todos sdo de importancia
absoluta. Assim sendo, ndo faz sentido comparar e negar o tratamento a um para

beneficiar todos os demais.

A questdo é que o direito a vida ndo pode ser confundido como um direito
individual, em que cada pessoa opora sua necessidade de adquirir assisténcia
médica de forma gratuita com o direito de milhares de outros brasileiros que também

necessitam desse mesmo tratamento.
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Sendo assim, a conclusé@o a que se chega, também pelas decisbes, € que 0
direto a saude € um direito fundamental, indisponivel, que deve ser tratado em
igualdade para todos e, desse modo, ndo é verdadeira a analogia do processo em
busca de tratamento com um processo em que 0 autor € o doente enquanto o réu é

o Estado, ou pior ainda, todos os demais doentes.

Obviamente isso podera causar alguns problemas de justica. Aqueles doentes
ou associacbes que terdo acesso a justica, principalmente com advogados
competentes o suficiente para ganhar suas causas, certamente serdo 0s que tém

um pouco ou muita mais condic¢des financeiras.

Existem também aqueles que tém suas causas patrocinadas por laboratorios,
industrias, fabricantes e outros entes da industria farmacéutica, sendo que esses
altimos tém seus proprios interesses em patrocinar essas agdes, interesses que nem
sempre vao coincidir com o bem geral da populagéo, muitas vezes coincidindo com

0 seu bem proprio.

Dessa forma, a populacdo mais carente, que ndo tem acesso ao sistema
judiciario, provavelmente morrerd& a mingua sem qualquer tratamento médico.
Entretanto, esse ndo € um problema que sera resolvido negando tratamento a quem
precisa, mas sim se tendo politicas de saudes publicas mais eficientes e menos

onerosas ao sistema.

Exemplos de decisdes nesse sentido sado as suspensdes de tutela antecipada
namero 138 e 212 do STF. A primeira trata de um paciente portador de
adenocarcinoma de reto, o tipo de cancer mais comum originario do reto/colén. O
paciente solicitava AVASTIN (bevacizumabe), quimioterapico utilizado para uma
variedade de neoplasias.

O Estado do Rio Grande do Norte argumentou que a dispensa desse
medicamento causaria grande prejuizo ao erario publico, impedindo o custeamento
de outros pacientes de atencdo mais basica. Afirma ainda haver a possibilidade de o
deferimento dessa acao causar um efeito multiplicador, gerando um aumento

significativo de agbes de mesma natureza.
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Além disso, argumenta no sentido de haver tratamentos similares no Sistema
Unico de Salde, e, sendo assim, ndo estaria todo e qualquer tratamento ao doente,

e sim propondo um tratamento alternativo.

No caso concreto, o paciente ja havia sido submetido a diversos esquemas
guimioterapicos anteriores, e nenhum deles havia obtido resposta satisfatoria, sendo
assim, ndo fazia sentido o Estado argumentar existiam outras possibilidades
terapéuticas além daquele.

O paciente corria risco de morte, e tinha como Unica alternativa o uso de um
medicamento altamente testado e aprovado, protocolado em hospitais de dentro do
Brasil e do exterior. Sendo assim, a Ministra relatora ndo teve quaisquer davidas em

decidir a favor do doente.

No segundo caso, novamente em desfavor do Estado do Rio Grande do
Norte, observamos uma paciente portadora de osteoporose severa em regido de
fémur e quadril, doenca causada pela desmineralizacdo 6ssea, principalmente a

perda de calcio.

E uma doenca que tem como principal grupo mulheres apds a menopausa,
em que a baixa da producdo hormonal gera a diminuicdo do fator de protecdo a

osteopen iae osteoporose.

Essas moléstias, apesar de ndo apresentarem danos diretos imediatos, levam
a uma maior propensao a fraturas, sendo as fraturas de fémur e quadril de especial

preocupacao.

As fraturas citadas anteriormente podem primeiramente levar a morte
imediata, pois a depender da violéncia do impacto e de outras variaveis, geram uma
grande perda sanguinea, levando ao choque hipovolémico, além do risco de embolia

gordurosa devido a exposicdo da medula éssea.

Existe também o risco de fraturas expostas, em que o existe um contato entre
0 0sso acometido e 0 ambiente externo, possibilitando o contato com bactérias e
posteriormente o desenvolvimento de osteomielite, infeccado potencialmente danosa

ao individuo, podendo gerar inclusive amputacdo e morte por infec¢cdo generalizada.
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Finalmente, existe a possibilidade de que com a fratura dessa regido, a
paciente figue um periodo de tempo prolongado acamada, além de onerar o sistema

com um prejuizo ainda maior do que teria o tratamento da doenca de base.

Uma das complicacbes comuns do paciente acamado por um longo periodo
de tempo seriam as escaras de decubitos, feridas da pele causadas pela pressao
excessiva durante um longo periodo de tempo, podendo inclusive serem alvos de

infeccdo, podendo levar a morte por sepse (“infeccdo generalizada”).

Dito isso, o Estado do Rio Grande do Norte utlizou-se da mesma
argumentacdo do outro caso anteriormente citado. Argumentou que a dispensa
desse medicamento causaria grande prejuizo ao erario publico, impedindo o
custeamento de outros pacientes de atencdo mais basica. Afirma ainda haver a
possibilidade de o deferimento dessa ag&o causar um efeito multiplicador, gerando

um aumento significativo de acbes de mesma natureza.

A Ministra relatora novamente se baseou quase que exclusivamente no

relatorio médico, do qual se extrai, verbis:

"Atesto que Terezinha de Souza Rego é portadora de osteoporose severa em
regido femural e lombar. A mesma ndo tem respondido ao uso das medicacdes anti-
osteoporose prescritas. E acompanhada comigo ha 5 anos, com piora progressiva da
osteoporose, desta forma a mesma tem indicacdo de usar o FORTEO, que é uma
medicacao especifica para formar 0sso. A paciente € aposentada e ndo tem condi¢des
financeiras de arcar com os custos desta medicacdo. Desta forma solicito que seja
providenciado pelas instituicbes governamentais esta medicacdo para a paciente por um
ano. O nao tratamento desta osteoporose vai levar a fraturas futuras e incapacidade

fisica."

Munida do relatério médico citado acima, e ciente de que o medicamento
recomendado também é plenamente testado e aprovado por diversos estudos,
participando de protocolos nacionais e internacionais, a ministra ndo teve duvidas de
gue o medicamento era fundamental para a paciente, sobre pena de futuras fraturas

e incapacidade fisica.

Pesa novamente na decisdo o fato de que a paciente ja havia tentado outros

esquemas terapéuticos, todos sem sucesso.
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No segundo grupo, qual seja, 0s processos no tocante as doencas que geram um
grande risco de morte ou debilidade permanente, mas para as quais existem
medicamentos semelhantes no nosso sistema de saude e que aquele tratamento
pode ser substituido, ou até mesmo para as quais ainda ndo foram esgotadas todas
as possibilidades terapéuticas previstas no nosso regimento sobre medicamentos de

alto custo, temos a suspenséo de tutela antecipada 139.

No caso citado, um paciente portador de anemia falciforme requer a dispensa
de um determinado medicamento. A doencga falciforme é uma doenca causada por

um defeito genético gerando a producéo de Valina na molécula de hemoglobina.

Essa mudanca causa a producdo de uma hemoglobina denominada
hemoglobina S, sendo que essa hemoglobina mutante gera uma deformacdo da
hemacias, se assemelhando a uma foice, de onde advém a denominagéo falciforme

da doenca.

Apesar de o nome popular da doenga, Anemia Falciforme, induzir, a anemia,
ou seja, a diminuicdo de hemoglobina ou de hemécias saudaveis no corpo, nédo € o

anico sintoma da doenca.

O portador passa por constantes crises de dor, principalmente em
articulac@es, ficando normalmente incapacitado de se locomover, sendo necessitada
internacdo, gerando absenteismo escolar e laboral, além de altos custos para o

governo.

Além disso, por se manifestarem normalmente desde a mais tenra idade, as
internacBes geram um grande prejuizo para o usufruto da crianca de sua infancia,

impedindo-as de brincar, de aprender e de se divertir.

Outra complicacdo comum seriam as infeccdes de repeticdo, em especial as
pneumonias, gerando ainda mais prejuizo para o individuo, gerando claro risco de
morte, além de grandes prejuizos para o Sistema de Saude, pois a cada internacao,
as eficacia dos antibioticos mais comuns e baratos diminuiu, sendo necessarios
cada vez mais os antibioticos de maior valor e de administracdo mais complexa, se

gastando mais também com material humano.
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No caso citado, novamente o Estado do Rio Grande do Norte argumenta que
a dispensa desse medicamento causaria grande prejuizo ao erério publico,
impedindo o custeamento de outros pacientes de atencdo mais basica. Afirma ainda
haver a possibilidade de o deferimento dessa acdo causar um efeito multiplicador,

gerando um aumento significativo de agcdes de mesma natureza.

Além disso, afirma que existem medicamentos similares na rede e que, pelo
fato do medicamento pedido, Exjade ser na apresentacdo comprimido, € mais bem
aceito que os similares disponiveis, Desferal e Ferriprox, de administracdo

subcutanea.

Importante destacar que de fato, ambos os grupos de medicamentos sao de
acao similares, qual seja, diminuir a sobrecarga de ferro por hemolise excessiva e
também possuem ambos 0s grupos sua eficacia comprovada por diversos estudos e

pesquisas.

A ministra, dessa vez, observou que o pedido do autor causaria sim grave
lesdo a ordem publica e ao erario, pois haveria medicamentos similares que
poderiam ser administrados por via oral e que eram fornecidos pelo servico de

saude do nosso pais.

Dessa forma, néo faria sentido gastar a mais quase R$ 3.000,00 por caixa a
época (hoje o medicamento custa por volta de R$ 3.498,00) quando havia uma
alternativa infinitamente mais barata disponivel no SUS e que também era possivel
usar essa alternativa por via oral, Unica vantagem pleiteada pelo autor do processo e

gue o motivou a entrar na justica.

Antes de partimos para o terceiro grupo, importante notar a diferencas entre
esses dois grupos de decisfes. No primeiro grupo temos doentes que ou ja tentaram
todos os tratamentos disponiveis na rede ou cuja Unica possibilidade terapéutica
seria o tratamento que néo é fornecido pelo governo. Nesses casos a decisdo é

prontamente dada a favor do autor.

A diferenca para o segundo grupo é que neste 0 paciente ndo tem no
medicamento pleiteado a Unica possibilidade terapéutica, existindo alternativas mais

baratas e igualmente eficazes no servigo publico.
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Sendo assim, é impenséavel fornecer um medicamento muito mais caro para
se conseguir um efeito similar ao mais barato. Feita essa pequena recapitulacao,

passemos a analise do proximo grupo.

No terceiro grupo, o grupo no qual se incluem as moléstias que levam o
paciente a ingressar na justica e cujo parecer for ao sentido de que aquela condi¢ao
do paciente autor da acdo sequer deve ser atendida com carater de urgéncia e com
medicamentos, procedimentos, cirurgias ou quaisquer outros tipos de tratamento,
pois muitas vezes nao apresenta perigo de morte ou de debilidade permanente ao

paciente, analisaremos a decisédo de suspensédo de seguranca numero 3201.

Nesse acorddo, a autora solicita a dispensa de medicacdo de alto custo
destinada a aumentar suas chances de engravidar, pois € classificada dentro dos

critérios de infertilidade feminina.

O Estado de Goias afirma que a dispensa desse medicamento causaria
grande prejuizo ao erario publico, impedindo o custeamento de outros pacientes de
atencdo mais basica. Afirma ainda haver a possibilidade de o deferimento dessa
acao causar um efeito multiplicador, gerando um aumento significativo de acbes de

mesma natureza.

Afirma ainda que existem alternativas mais baratas para esses
medicamentos, de modo que nado seriam dispensaveis para o tratamento da
paciente. Dessa forma nao estaria impedindo o sonho de ser mae da autora, mas
sim diminuindo o dano ao patrimdénio publico enquanto oferece novos medicamentos

para a paciente.

Concordou com o argumento demonstrado a Ministra Ellen Gracie, de forma
que a doenca alegada, a saber, infertilidade feminina ndo especificada, nao
apresentava risco de perder a vida & paciente, e nem tdo pouco esperar pelo
julgamento completo da lide poderia causar prejuizo irremediavel a autora, de modo
gue nédo haveria necessidade de manutencédo do tratamento no momento, e que
essa continuidade além de nao trazer beneficio sensivel, causaria também grandes

danos ao governo daquele Estado.

Foi uma decisdo semelhante as tomadas com relacdo as operacbes de

mudanca de sexo que obtiveram grande comocao popular ha alguns anos atras.



64

Em ambos os casos ndo se alegava que 0s pacientes ndo possuiam direito
ao que estavam pleiteando, sé se argumentava no sentido de que agquela demanda
nao era a mais urgente no momento, e que nao seria possivel retirar o direito a
tratamentos mais urgentes para a grande populacdo para dar um tratamento que

poderia esperar para alguns individuos.

Assim sendo, observamos que a grande diferenca desse ultimo grupo para os
dois primeiros seria a falta de perigo iminente de morte, de modo que enquanto o
tratamento mais caro e com a mesma eficdcia de um tratamento menos oneroso
estaria sendo oferecida a um pequeno grupo da populacdo, a grande maioria estaria

sofrendo com a falta de recursos.

Desse modo, em ambas as decisfes, concluimos que o judiciario entende
que o risco iminente e irreversivel de lesdo ao direito a salde € um dos requisitos
fundamentais para o deferimento de pleitos relacionados a tratamentos,

medicamentos e cirurgias de alto risco.
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CONCLUSAO

Fica claro, ao final deste trabalho, que o direito a vida prevalece no final dessa
discussédo, sendo o direito do cidaddo ao acesso a medicamentos especiais,
tratamentos e procedimentos, desde que, € claro, tenha sua eficacia comprovada,

absoluto frente a qualquer outro principio do Direito.

Esse direito ndo sO é garantido em nossa Constituicdo, que prima por sua
especial atencdo aos direitos sociais, como também é garantido pela lei organica do
SUS, que enumera como um dos principios dessa instituicdo o acesso universal e

integral.

N&o cabe também a comparacéo entre o direito a vida de um e o direito a vida
de todos, sendo irrelevante a impossibilidade do atendimento a todos. Cabe ao
Estado conseguir meios e recursos para poder fornecer os tratamentos necessarios
para todos, pois o direito a vida e ao acesso a saude é absoluto, ndo cabendo pesa-
lo em relagdo ao direito a vida de outros.

E por ser absoluto, todos os recursos possiveis devem ser revertidos para se
tentar salvar uma vida, especialmente quando a prépria organizacdo social e
distribuicdo de renda geram a impossibilidade do cidaddo mais pobre usufruir de

servicos de saude de qualidade.

N&o se trata de uma questao de custo e beneficio, digo, pode até se tratar de,
desde que se entende que a salde e a vida sdo o beneficio maximo, né&o
importando quéo altos ou exagerados sejam 0S custos e quao baixa seja a nova
expectativa. Enquanto houver esperanca, deverd haver acdo por parte das

autoridades para que essa esperanca se concretize.

Fica claro entdo, que os direitos fundamentais a salde e a vida ndo podem
ficar escravos do principio da reserva do possivel. O bem estar do cidaddo, um

direito publico subjetivo e geral, ndo deve ser sopesado com o orcamento publico.

Dessa forma, justamente por ser um dever do Estado, ndo faz sentido acionar
0 proprio Estado, como se o direito fosse apenas do cidaddo e que esse cidadao
estaria buscando prejudicar outros com sua acdo. A verdade € que este cidadao

busca apenas o acesso a um direito fundamental.
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Entretanto, também € claro, que ao realocar recursos e com as novas
despesas nao previstas em leis orcamentarias anteriores, certamente o0 governo nao
poderd produzir mais dinheiro, de forma que enquanto alguns receberdo o
tratamento garantido na esfera juridica, outros provavelmente morrerdo a mingua,

pois ndo tem a mesma sorte de ter representacao por um bom advogado.

Vendo o problema por esse ponto, fica clara o problema na falta de justica
igualitaria para todos, sendo que assim como o direito a vida de todos nédo € superior
ou mais importante que o direito a vida do individuo, o contrario também é

verdadeiro, ndo sendo admissivel a politica de matar varios para salvar um.

O minimo existencial, conceito derivado do principio da dignidade humana,
nao pode ser sempre aplicado a favor de um enquanto passa a desfavor de outros.
Todos tem direito a um minimo existencial para sua sobrevivéncia digna, incluso o

direito absoluto a vida e a saude.

Também ndo se deve esquecer, que muitas vezes a decisdo em favor de
determinado medicamento € equivocada. Ndo existe panaceia, nem medicamentos

milagrosos que so trazem beneficios e nenhum efeito colateral.

Muitas vezes o perito designado acaba por se equivocar em seu parecer. Nao
maioria das vezes sequer o faz por ma fé, ou para receber posterior beneficio de

uma ou outra empresa farmacéutica.

Na maioria das vezes o faz por falta do verdadeiro conhecimento das
propriedades farmacoldgicas da droga, ja que os estudos tanto sobre a doenca
guanto sobre o medicamento, principalmente apds estar no mercado, sdo escassos,
sendo um fator limitante a uma tomada de decisdo, mesmo que seja tomada por um

especialista.

Sendo assim, apesar de atualmente a jurisprudéncia majoritaria atuar no
sentido de fornecer qualquer medicamento, tratamento, procedimento, cirurgia ou
qualquer outra acdo necessaria para o fornecimento integral e universal do direito a

saude, ndo quer dizer que essa jurisprudéncia seja a correta.
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A grande questdo € que existem outras formas de se atacar a problematica do
alto custo, de forma a diminuir os custos desses medicamentos e conseguir ou ao

menos tentar resolver ambos os problemas de uma so vez.

A maioria dessas solucdes esta fora da esfera juridica, ou ao menos fora da
esfera do judiciario. Por mais que na atualidade o judiciario esteja “invadindo” a
competéncia tanto da administracdo publica de forma geral, quanto mais
especificamente a dos técnicos do SUS que séo responsaveis por elaborar as listas
de medicamentos de fornecimento gratuito e obrigatério em toda rede, ainda cabem

a esses ultimos definirem os tratamentos realmente comprovados por pesquisas.

Uma das possiveis solugbes seria 0s incentivos aos medicamentos
denominados orfaos, como ja ocorre em paises como Estados Unidos, Japéao,
Cingapura, Australia e, recentemente, a Comunidade Européia. Essa politica gera o
aumento da producdo desses medicamentos, que sdo grande parcela dos

medicamentos de alto custo.

Entretanto, € interessante, em uma pesquisa mais aprofundada, notar que
esses subsidios ndo sdo tao voltados para os direitos sociais, principalmente para
buscar a cura ou a0 menos um tratamento mais eficaz para as mazelas que atingem

as populacdes mais pobres.

Em geral esses subsidios acabam levando ao desenvolvimento de
determinadas drogas destinadas a atender uma parcela especifica da populacao,
mais abastada e com maior condicdo social de devolver as industrias farmacéuticas
uma parte de seu investimento, além do que ja ganham com as politicas do governo

de cada pais.

Também seria interessante uma politica de alto custo mais centralizada no
Nosso pais, gerando assim uma maior organiza¢dao e um melhor controle dos gastos,
além de diminuir a margem ao clientelismo, as pressdes das grandes industrias
farmacéuticas, a corrupcdo e a compra de medicamentos por contratos de

emergéncia.

Enquanto a politica de medicamentos de baixo custo busca cada vez mais

baratear os custos e aumentar a eficiéncia dos medicamentos fornecidos,
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adentrando inclusive em areas ndo tao juridicas como as areas da logisticas e

administrativa.

Enquanto os medicamentos de baixo custo séo frequentemente submetidos a
revisdes, debates, seminarios e outras formas de atualizacdo, os medicamentos de
alto custo, por ndo serem considerados essenciais sdo deixados a mingua, sendo

alvos faceis de lobby.

Esse diferenca de rumos, acaba anulando todos os beneficios de uma devido

aos maleficios de outra, algo que é imperdoavel quando milhares de pessoas
morrem todos os dias por falta de tratamento.

Uma outra forma de se procurar diminuir esses custos seria a privatizacao do
tratamento de determinados grupos de pacientes. Transmitir parte desses custos
para empresas privadas, desonerando assim o sistema publico de saude. Além
disso, existe a esperanca de que uma administracédo privada desse setor promoveria

uma maior transparéncia nos gastos.

De toda forma, cabe ao Estado procurar solugdes para a diminuicdo de
gastos com essa area, evitando assim o peso excessivo causado pelas decisbes

qguase sempre a favor da realizacdo do tratamento de alto custo.
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