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Resumo

A salde, sendo um direito social fundamental, constitui um dos mais importantes bens
juridicos consagrados na Constituigdo Federal Brasileira, sendo os medicamentos bens
necessarios a manutencéo da satde e como tal da dignidade humana.

O objetivo geral do presente artigo é discorrer sobre o direito fundamental a saude,
especialmente dos portadores de doengas raras, como a doenca do ciclo da ureia e sobre
o0s principios da reserva do possivel e do minimo existencial, com origem nas teorias
alemd e norte-americana, trazidas para a ordem juridico-constitucional brasileira e
utilizados como elemento de defesa quando invocado o direito a salde por medida
judicial.

O problema da pesquisa reside em verificar se o Poder Judiciario ndo estaria negando
vigéncia a propria Constituicdo Federal, especialmente ao direito a sadde e a dignidade
humana aos portadores de doengas raras, ao imputar o preenchimento de uma série de
requisitos para a concessdo de medicamentos ndo registrados na Anvisa e ndo incluidos
na lista do SUS. O método de abordagem adotado é o dedutivo e o método de
procedimento utilizado € o monogréafico. A hipdtese principal responde ao problema de
pesquisa de modo a demonstrar que as decisfes judiciais, diante da auséncia de atuagao
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do Poder Executivo e Legislativo frente a problematica da concessdo de medicamentos
ndo registrados na Anvisa aos portadores de doengas raras, buscam resolver o impasse,
criando, em caréater excepcional, requisitos a serem preenchidos como forma de sopesar
a antinomia entre as regras constitucionais de direito a salde e a vida e as leis
infraconstitucionais que exigem o minimo procedimental para aceitacédo da utilizagcdo do
medicamento no mercado brasileiro. Trata-se, pois, de dar atendimento ao direito a
salide e a vida, mas em conformidade com a comprovagao da necessidade e eficacia do
medicamento.

Palavras-Chave: Direito & Salde; Reserva do Possivel; Minimo Existencial;
Fornecimento de Medicamentos; Portadores de doencas raras.

Abstract

Health, being a fundamental social right, is one of the most important legal assets
enshrined in the Brazilian Federal Constitution, with medicines being necessary goods to
maintain health and, as such, human dignity.

The general objective of this article is to discuss the fundamental right to health,
especially for people with rare diseases, such as the urea cycle disease, and about the
principles of reserving the possible and the existential minimum, with origins in German
and North American theories. americana, brought to the Brazilian legal-constitutional
order and used as an element of defense when the right to health is invoked by judicial
measure.

The problem of the research lies in verifying whether the Judiciary would not be
denying the validity of the Federal Constitution itself, especially the right to health and
human dignity to patients with rare diseases, by imputing the fulfillment of a series of
requirements for the concession of non-medical drugs. registered at Anvisa and not
included in the SUS list. The method of approach adopted is deductive and the method
of procedure used is monographic. The main hypothesis responds to the research
problem in order to demonstrate that judicial decisions, given the lack of action by the
Executive and Legislative Powers in the face of the problem of granting medicines not
registered with Anvisa to patients with rare diseases, seek to resolve the impasse,
creating , on an exceptional basis, requirements to be fulfilled as a way of weighing the
antinomy between the constitutional rules of the right to health and life and the infra-
constitutional laws that require the procedural minimum for acceptance of the use of the
medicine in the Brazilian market. It is therefore a question of meeting the right to health
and life, but in accordance with the proof of the need and effectiveness of the medicine.
Keywords: Right to health; Reservation of the Possible; Basic Conditions of Existence;
Supply of Medicines; Rare Disease Carriers.
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1 INTRODUCAO

A Constituicdo Federal de 1988 consagrou o dever fundamental dos entes fe-
derativos de oferecer salde de modo universal, igualitario e gratuito, garantindo aos
cidadaos acGes e servigos de promogdo, protecdo e recuperagdo da salde, bem como
a reducdo dos riscos de doenca e outros agravos.

Ainda que previsto constitucionalmente, o direito a satde sofre diversas res-
tricBes, inclusive no que pertine ao fornecimento de medicamentos, em razdo da



limitacdo orcamentaria e da existéncia de outras politicas publicas que também pre-
cisam ser efetivadas.

A situacdo, é certo, leva a uma discussdo em torno do minimo existencial e
da reserva do possivel, que apresenta respaldo nas teorias alemés e norte americana,
tendo o Brasil se utilizado das duas na tentativa de resolver o impasse.

No Brasil, o fornecimento de medicamentos pelo SUS observa as regras con-
tidas especialmente na Lei n.° 8080/1990, na Lei n.° 9.782/1999 e no Decreto n.°
7.582/1999 e, diante da limitacdo orcamentaria, associada a existéncia de exigéncias
legais para a concessdo, acaba por deixar de ser concretizado, o que, para aqueles
que ndo possuem renda suficiente para aquisi¢do particular, pode gerar danos irrepa-
raveis.

E o caso, por exemplo, dos medicamentos indicados para as doengas raras,
como a do ciclo da ureia, que somado ao alto custo de producdo farmacéutica e
auséncia de interesse das mesmas, ainda ndo apresentam registro na Anvisa e, por-
tanto, ndo estéo incluidos na lista do SUS.

Aos portadores de doencas do ciclo da ureia é indicado o medicamento Ra-
victi (fenilbutirato de glicerol), que no mercado brasileiro, no ano de 2022, teve um
custo aproximado, para tratamento anual, de US$ 793.000* o que, ndo ha dividas,
nem todos podem adquirir com recursos proprios.

Pensar entdo na concretizacdo do direito a salde e da dignidade humana tor-
na-se um desafio, especialmente considerando a necessidade de intervencéo judicial
que se baseia nas leis existentes, que trazem diversas limitacfes quanto a concessao
e que, portanto, geram margem de atuacdo pelo Poder Judiciario para criagdo de
requisitos a serem cumpridos quando o medicamento ainda ndo esta registrado na
Anvisa ou incluido na lista do SUS.

A abordagem do presente trabalho, nesse sentido, apresenta um questiona-
mento que busca levar a uma reflexdo sobre uma antinomia de protecGes legais,
especialmente se o Poder Judiciario ndo estaria negando vigéncia a Constituicao
Federal, especialmente ao direito a salde e a dignidade humana, ao imputar o preen-
chimento de determinados requisitos para concessdo de medicamentos ndo registra-
dos na Anvisa e ndo incluidos na lista do SUS aos portadores de doencas raras.

Para responder a problematizacdo utilizar-se-4 do método de abordagem de-
dutivo e do método de procedimento monografico, com a analise de doutrinas, legis-
lacdo e artigos cientificos sobre os conceitos de direito a salde, teorias alemds e
norte-americanas sobre a reserva e fornecimento de medicamentos pelo Sistema
Unico de Salde (SUS) no Brasil, além de jurisprudéncias recentes do Supremo Tri-
bunal Federal e do Superior Tribunal de Justica.

4 ABCFARMA, Os cinco remédios mais caros do mundo, disponivel em https://site.abcfarma.org.br/os-cinco-

remedios-mais-caros-do-mundo/ acesso em 15 de marco de 2023.



2 SAUDE: UM DIREITO FUNDAMENTAL

A salde, segundo o que a Organizacdo Mundial da Saide (1946) define na
sua constituicao, é o estado de completo bem-estar fisico, mental e social e ndo ape-
nas a auséncia de doenca.

Esse conceito, segundo Dallari, foi objeto de muita critica por parte dos pes-
quisadores, pois afirmavam que o estado de completo bem-estar ndo existia, sendo
que a satde deveria ser entendida apenas como a busca constante de um equilibrio
funcional, fisico e psiquico do individuo integrado dinamicamente no seu ambiente
natural e social® .

A Constituicao Brasileira de 1988, primeira que legitimou expressamente a sa-
Gde como um direito fundamental, alinhou-se a concepcédo do direito a saude da Orga-
nizacdo Mundial de Salde, buscando assegurar protegdo, promogao e recuperagao da
sadde, como um objetivo a ser perseguido pelo Estado, mediante a garantia de acesso
a0s meios que possam trazer a cura da doenca ou sensivel qualidade de vida®.

Esté previsto no artigo 6° da Constituicdo Federal de 1988 como sendo um di-
reito social e no artigo 196 como sendo uma norma de ordem publica, com a caracte-
ristica de imperatividade e inviolabilidade, na medida em que a salide seria direito de
todos e dever do Estado, a ser garantido mediante politicas sociais e econdmicas que
visem reducdo do risco da doenca e de outros agravos, com acesso universal e igualita-
rio as acOes e servigos para a sua promogao, protecao e recuperagao.

Ou seja, o direito social a salde deve favorecer a todos e a sua realizagdo é
obrigatéria por parte do Estado brasileiro, através da implementacdo de politicas
sociais e econdmicas, 0 que demanda a intervencdo do legislador ordinario e dos
diversos setores do Poder Executivo.

Diante do carater substancial do direito a sadde, foi instituido pela Constitui-
cdo Federal de 1988 (artigo 198, 1 a 11l e 200) o Sistema Unico de Saude — SUS,
mais tarde regulamento através da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, a qual
definiu as politicas de salde publica que devem ser seguidas pelos entes estatais,
através da promocéo do acesso a consultas, exames, tratamentos e medicamentos.

Exercendo o papel de normas gerais de salde, apesar de repetir algumas di-
retrizes constitucionais, a lei que regula o SUS consagra o direito a sadde como
direito fundamental e imp&e ao Estado o dever de realiza-lo (art. 2° caput), por meio
da formulacéo e execugdo de politicas econdmicas e sociais que visem & reducdo de
riscos de doengas e de outros agravos, inclusive com o estabelecimento de condi¢des

Conforme explica Dallari, o conceito de satide acordado em 1946 ndo teve féacil aceitagdo. Diz-se que corre-
sponde & definicdo de felicidade, que tal estado de completo bem-estar é impossivel de alcangar-se e que,
além disso, ndo é operacional. Vérios pesquisadores procuraram, entéo, enunciar de modo diferente o con-
ceito de saude. Assim, apenas como exemplo, para Alessandro Seppilli satde ¢ “a condigo harmoniosa de
equilibrio funcional, fisico e psiquico do individuo integrado dinamicamente no seu ambiente natural e so-
cial”, para John Last saude ¢ um estado de equilibrio entre o ser humano e seu ambiente, permitindo o com-
pleto funcionamento da pessoa e para Claude Dejours, convencido de que ndo existe o estado de completo
bem-estar, a satide deve ser entendida como a busca constante de tal estado.

& SCLIAR, Moacyr, Do magico ao social, a trajetdria da satide publica, Porto Alegre, L&PM, 1998, p. 32-33.



gue assegurem acesso universal e igualitario as acfes e aos servicos para a sua pro-
moc&o, prote¢do e recuperacdo (art. 2°,81°).

Ao tratar do atendimento integral, define a lei 8.080/1990, em seu art. 6°, que
0 SUS engloba | — a execucdo de acles: a) de vigilancia sanitaria; b) de vigilancia
epidemioldgica; c) de sadde do trabalhador; e d) de assisténcia terapéutica integral,
inclusive farmacéutica.

No entanto, em seu texto original, nada tratou do fornecimento de medica-
mentos ou da assisténcia farmacéutica. Com o advento da Lei n. 12.401/2011 foi
incluido o Capitulo VII no Titulo Il na Lei n. 8.080/1991, que passou a conter dispo-
sicOes quanto a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologias em salde no
ambito do Sistema Unico de Salde — SUS.

Assim é que se previu (Art. 19-M) que a assisténcia terapéutica integral con-
siste em: | — dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja
prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em pro-
tocolo clinico para a doenca ou 0 agravo a saude a ser tratado ou, na falta do proto-
colo, em conformidade com o disposto no art. 19-P; Il — oferta de procedimentos
terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, constantes de tabelas
elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Salde — SUS, realizados no
territério nacional por servigo prdprio, conveniado ou contratado.

Em relagcdo aos medicamentos, o art. 19-O estabeleceu que os protocolos cli-
nicos e as diretrizes terapéuticas deverdo os estabelecer nas diferentes fases evoluti-
vas da doenga ou do agravo a saude de que tratam, bem como aqueles indicados em
casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerancia ou reacdo adversa rele-
vante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha;
ressalvando, inclusive, que todos os medicamentos ou produtos deverdo ser previa-
mente avaliados quanto a sua eficacia, seguranga, efetividade e custo-efetividade
para as diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo a salde de que trata o
protocolo.

Outras leis federais de carater geral foram editadas pelo legislativo da Unido
na esfera da salde, regulamentando importantes questdes, como por exemplo, a Lei
8.142/90 que dispbe acerca da participacdo da sociedade na gestdo do SUS, com
participacdo no planejamento e na execug¢do das politicas publicas de salde, através
da representacdo dos usuarios do referido sistema na composicdo da Conferéncia de
Salde e do Conselho de Saude. A lei 9.656/98, que apesar de dispor acerca dos
planos e seguros privados de salde, traz importante dispositivo normativo de aplica-
cao favoravel a sadde publica, quando em seu artigo 32 determina o ressarcimento
financeiro por parte das empresas particulares de planos de sadde dos custos des-
pendidos pelo SUS no tratamento de pacientes acobertados por tais contratos de
salide. Destaca-se também a lei 9.782/99 que criou e regulamenta a Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, autarquia federal de controle sanitario, a qual
é atribuida a fungdo de autorizar a fabricacdo, distribuicdo, comercializacdo e impor-
tacdo de medicamentos no Brasil por meio de normas administrativas, além de con-
trolar toda a atividade e insumos que tragam qualquer risco a satde.



Verifica-se, portanto, que o legislador brasileiro ndo foi omisso na criagdo de
leis gerais regulamentadoras do direito social a sadde. O problema em salde publica
esta na omissdo, ineficacia e desperdicio de verbas publicas pela Administracao
Publica, bem como na construgéo das politicas publicas de sadde.

Para Paulo Bonavides, a principal questdo a ser resolvida pelo constituciona-
lismo brasileiro envolve um problema politico-juridico, com a necessidade de con-
cretizar o texto constitucional e introduzi-lo na realidade nacional’.

Segundo Paulo Otero, ndo é suficiente a previsdo constitucional de acesso
universal a direitos sociais como salde, dependendo a sua concretizacdo da regula-
mentacdo administrativa e da aplicacdo de verbas orcamentarias, 0 que demanda
uma decisdo politico-administrativa por parte da Administragdo Publica, sem a qual
os direitos sociais implementadores de uma comunidade de bem-estar nunca passa-
rdo de meras proclamacgdes de papel. Segundo o autor, a prestagdo publica por meio
de decisdes administrativa-financeiras é essencial para a concretizagdo do bem-estar-
social, passando o Poder Executivo a ser o principal autor na implementagdo dos
direitos fundamentais sociais®.

Estando o direito a salde previsto constitucionalmente, goza de exequibilida-
de plena®, permitindo sejam os bens e interesses que tutelam exigiveis perante o
Estado, e, portanto, cabendo aos poderes publicos oferecer as prestacfes necessarias
a fruicdo desses direitos pelos seus titulares, com a formulagéo, execugao e controle
de politicas publicas de acesso universal, igualitario e gratuito aos cidaddos a aces e
servicos de promocao, prote¢do e recuperacao da saude, bem como a reducdo dos
riscos de doenca e outros agravos®,

Tanto é verdade que a competéncia administrativa de tutela da salde e assis-
téncia publica é comum para todos os entes federativos (BRASIL, 1988, art. 23, 11),
em especial, dos municipios, com a cooperacdo técnica e financeira da Unido e dos
Estados (BRASIL, 1988, art. 30, VII).

3 AS TEORIAS ALEMAS E NORTE AMERICANA SOBRE A RESERVA
DO POSSIVEL

A reserva do possivel tem origem nas teorias alema e norte americana e se
destacam por serem aquelas que inspiraram a teoria constitucional brasileira.

O Estado aleméo ndo apresenta previsdo expressa dos direitos sociais em sua
lei fundamental, o que ndo significa, contudo, que ndo trabalhe com esse conceito, ja
que é um Estado Social. A propria teoria dos direitos fundamentais e a protecdo do
nlcleo essencial da dignidade da pessoa humana nas obras de Konrad Hesse, Peter
Haberle e Bockenford, dentre outros, demonstram a preocupacéo com a préatica dos

" BONAVIDES, Paulo, Curso de Direito Constitucional, 26 ed, Sdo Paulo, Malheiros, 2011, p. 381.

8 OTERO, Paulo, InstituicGes Politicas e Constitucionais, Coimbra, Almedina, 2007, p. 345.

®  BARROSO, Luis Roberto, Interpretagéo e aplicagdo da Constituicdo, 6. ed., Rio de Janeiro, Saraiva, 2006,
p. 248, 274.

1 BUCCI, Maria Paula Dallari, Direito administrativo e politicas pablicas, S&o Paulo, Saraiva, 2002, p. 241-
244,



direitos sociais por estarem atrelados a dignidade humana, onde todos os agentes da
autoridade publica tem o dever absoluto de a respeitar e a proteger!!. Esses sdo 0s
dizeres de Haberle sobre o contexto alemao:

As Constituicdes estaduais alemas, apds 1945 e 1989 foram generosas em matéria de
dignidade humana. Clausulas a respeito da dignidade humana encontram-se, em par-
te nos seus preambulos, mas também em seus catalogos de direitos fundamentais,
aqui ndo apenas no tradicional contexto dos classicos direitos de liberdade, mas tam-
bém em sua conexdo com a ordem econémica ou mesmo em contexto de modo algum
evidente. Predmbulos, como esséncia de uma Constituicdo, conferem um significado
singular a dignidade da pessoa humana como ponto de partida. O mesmo ocorre com
a disciplina da dignidade no art. 1° ou entéo no inicio de uma Constituicdo como ob-
jetivo pedagogico primario. A semelhanga de conteddo entre os preambulos, artigos
inaugurais de ConstituigBes e objetivos pedagdgicos expressos remetem a uma pro-
funda e substancial conexao*.

A primeira referéncia a “reserva do possivel” na Alemanha aparece com a
decisdo n.° 33 do Tribunal Constitucional Federal Alemao, cuja acdo tratava do
acesso a vagas de ensino superior — (vestibular para Medicina Humana nas universi-
dades de Hamburge da Bavaria nos anos de 1969 e 1970, tendo em vista o disposto
no § 17 da Lei Universitaria de Hamburg de 25 de abril de 1969 que admitia que o
ingresso para alguns cursos poderia ser restringida quando fosse necessario em vista
da capacidade de absor¢do da sociedade), partindo-se da andlise do artigo 12, §1° da
Lei Fundamental, que garante aos alemaes o direito de eleger sua profissdo, o lugar
de trabalho e sua formacéo.

O argumento central da acdo era o direito a igualdade de acesso e os valores
do Estado Social Alem&o. O Tribunal reconheceu a dimens&o subjetiva desses direi-
tos, inclusive numa perspectiva social com relacdo ao acesso ao ensino superior, 0
que ndo significava que toda e qualquer pessoa que quisesse cursar teria sua vaga
garantida pelo Estado, mas que caberia ao legislador fazer essa reserva em confor-
midade com as exigéncias da harmonizacdo econdmica geral e com outros direitos
importantes, sem discriminacdo, devendo atender, ndo realiza¢Ges individuais, mas
necessidades sociais, vinculando a capacidade de formacdo e a estrutura fisica da
universidade.

Concluiu o tribunal, entdo, que o acesso é permitido a todos, mas restrito ao
numero de vagas, fazendo referéncia a expressao reserva do possivel, naquilo que a
sociedade pode exigir do Estado, ou seja, do que é proporcional e razodvel que a soci-
edade exija do Estado Social aleméo, ndo sob o enfoque do financeiro, orcamentério,
da disposi¢cdo ou ndo de recursos para prover o ensino superior, mas do comprometi-
mento do Estado com as pretensdes dos sujeitos, em termos de limites possiveis.

Antes dessa decisdo, Haberle ja havia tracado os primeiros contornos da re-
serva do possivel, questionando se os direitos fundamentais deveriam ser satisfeitos

11 BITENCOURT, Caroline Muller, RECK, Janrié Rodrigues, Abordagens Epistemoldgicas sobre democracia,
politicas plblicas e controle social, 12 edi¢éo, Essere nel Mondo, 2018, p. 85.

12 SARLET, Ingo Wolfgang, Algumas consideragGes em torno do contelido, eficacia e efetividade do direito &
salde na Constituicédo de 1988, RERE, n° 11, Salvador, 2017, p. 92-93.



na medida da capacidade econémica prestacional do Estado ou se o prestacional
deveria existir na medida dos direitos fundamentais, concluindo que apesar do inte-
resse dos direitos fundamentais ser importante, ndo se poderia exigir do Estado
(prestacional) o impossivel®,

Para Scaff esse julgado deveria ser interpretado sob as seguintes perspectivas: a
primeira do proprio legislador em sua responsabilidade e a segunda que o Poder Publi-
co também deve atender, na administragdo do seu orcamento, outras prioridades'*.

Essa interpretacdo, contudo, traz uma conotacdo orcamentaria e a reserva do
possivel no Estado alemédo assume conotagdo de proporcionalidade, perpassando a
problemética financeira e orgamentaria que também devem ser consideradas. E o
guestionamento seria o seguinte: ainda que o Estado Alemé&o dispusesse de recursos
orcamentarios disponiveis para a abertura de mais vagas nos cursos de medicina e
odontologia, que atendessem a demanda de todos aqueles que desejam realizar esses
cursos, sem prejudicar outros interesses da coletividade, ainda assim, seria viavel,
proporcional e razoavel o cumprimento dessa exigéncia? Haveria interesse coletivo
que inimeros jovens cursassem Medicina enquanto outros cursos e outras vagas
profissionais ndo fossem preenchidos? Se a resposta fosse positiva, a questdo orca-
mentaria seria salutar; mas se negativa a dimensdo ultrapassaria a esfera orcamenta-
ria e se falaria somente em um dever de proporcionalidade?®.

J& no modelo norte-americano, o Estado prima pela liberdade e intitula-se li-
beral e ndo social, o que ndo significa que ndo tenha programas de direito coletivo.
Nele ndo se garante como principio fundamental o da dignidade humana, nem mes-
mo prevé os direitos sociais como um dever do Estado, como se tem na Constitui¢do
Brasileira.

A Constituicdo Americana, chamada Carta da Liberdade, permite que Esta-
dos adotem as medidas que entenderem necessarias as garantias individuais de seus
cidaddos e das condi¢des minimas para que exercam plenamente suas liberdades. A
doutrina local dos custos do direito entende muitas vezes que os direitos sociais
acabam por representar uma politica de inclusdo sentimental, no sentido de ser utili-
zada como atenuante de disparidades entre seus individuos?®.

A teoria dos custos do direito norte-americano®’, advém de um Estado Libe-
ral e ndo social como o Brasil. Nele para saber se fardo o investimento dois pressu-
postos sdo necessarios: a) saber se dispde de valores orcamentarios para financiar
esses beneficios; b) o retorno que trard em longo prazo financiar esses direitos soci-
ais, para entdo decidir se estardo ou ndo dispostos a pagar a conta. Nesse modelo, os
direitos sociais ndo constituem um fim em si mesmo, mas um meio de manutenc¢éo dos

18 KELBERT, F., Reserva do possivel e a efetividade dos direitos sociais no direito brasileiro, Porto Alegre,
Civraria do Advogado, 2011, p. 70.

14 SCAFF, F. F., AMARAL, G. MELLO, D., Ha direitos acima do orcamento? In SARLET, I. W., TIMM, L.
B. (org.), Direitos Fundamentais, orcamento e reserva do possivel, Porto Alegre, Livraria do Advogado, 2008.

15 BITENCOURT, Caroline Muller, RECK, Janrié Rodrigues, Abordagens Epistemoldgicas sobre democracia,
politicas publicas e controle social, 12 edicao, Essere nel Mondo, 2018, p. 88.

16 BITENCOURT, Caroline Muller, RECK, Janrié Rodrigues, Abordagens Epistemoldgicas sobre democracia,
politicas publicas e controle social, 12 edi¢do, Essere nel Mondo, 2018, p. 89.

7 HOLMES, S., SUSTEIN, C. R., The cost of rights, New York, Norton, 2000, In ONU, Declaragdo Universal
dos Direitos Humanos, (1948), Brasilia, 1998.



beneficios do Estado Liberal, pois a sociedade deve analisar o custo beneficio de ga-
ranti-los, uma vez que nao é uma obrigacéo constitucional normativamente imposta.

No Brasil ocorreu a influéncia tanto da teoria alema quanto a norte america-
na, contudo, ndo ha ddvidas, considerando a diferenca do modelo econémico, houve
um desvirtuamento da concepgéao da reserva do possivel, que acabou sendo utilizada
como forma de frear a aplicacdo dos direitos fundamentais, controlando as politicas
sociais por parte dos tribunais, sob o pressuposto de que s6 pode ser exigido do
Estado aquilo que esta dentro do orgamento ou que seja proporcional e razoavel.

Olsen afirma que a reserva do possivel surge como um excelente escudo con-
tra a efetividade dos direitos fundamentais a prestacdo positiva, pois nada poderia
ser feito, ainda que houvesse vontade politica, face a escassez de recursos.

Sarlet'®, por sua vez, expressa que de acordo com a nogéo de reserva do pos-
sivel, a efetividade dos direitos sociais a prestagdes materiais estaria sob a reserva
das capacidades financeiras do Estado, uma vez que seriam direitos fundamentais
dependentes de prestagdes financiadas pelos cofres publicos.

Tratando-se, contudo, o direito a satde de um direito fundamental e absoluto,
a invocacao da reserva do possivel encontra 6bice, pois se esta frente a um direito
publico subjetivo, que independe de interposicao legislativa, fazendo-se necessario a
formulacdo de politicas publicas e econdmicas que racionalizem a alocacdo dos
limitados recursos orcamentérios.

Por isso mesmo, em se tratando de casos pela busca da preservagdo da salde
e como tal da vida, inclusive da dignidade humana, ndo se tem espago para a alega-
¢éo da reserva do possivel.

4 O FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS PELO SUS

Tendo em vista a preocupacdo com a saide publica, a Lei n° 6.360/1976 pro-
ibe a industrializacéo, exposicéo a venda e entrega ao consumo de qualquer medi-
camento antes de registrado no Ministério da Saude (art. 12 c/c art. 1°), bem como
prevé requisitos especificos para a obtencéo do registro, tais como o reconhecimen-
to, por meio de comprovacéo cientifica e de analise, de que o produto seja seguro e
eficaz para o uso a que se prop0e e possua a identidade, atividade, qualidade, pureza
e inocuidade necessarias (art. 16, 11) .

A Constituiio Federal atribuiu ao Sistema Unico de Sadde — SUS, entre ou-
tras, as competéncias para (i) controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e subs-
tancias de interesse para a salde, e (ii) executar as acdes de vigilancia sanitéria (art.
200, | e Il, CF/1988). Na sequéncia, a Lei n° 8.080/1990 (a Lei do SUS) definiu
vigilancia sanitaria como um conjunto de a¢Ges capaz de eliminar, diminuir ou pre-
venir riscos a satde e de intervir nos problemas sanitarios (art. 6°, 81°), reiterando
que a execucao dessas a¢des esta incluida no SUS.

18 SARLET, Ingo Wolfgang, Algumas considerag8es em torno do contelido, eficacia e efetividade do direito a
salde na Constituicdo de 1988, RERE, n° 11, Salvador, 2017.

1% VIEIRA, F. P., Rediguieri, C. F., A Regulacdo de Medicamentos no Brasil, Editora Artmed, 2023, p. 231.



Referida legislacdo, no artigo 5°, estabelece que o SUS é constituido pela
conjugacdo das acdes e servicos de promocdo, protecdo e recuperacdo da saude
executados pelos entes federativos, de forma direta ou indireta, mediante a participa-
cdo complementar da iniciativa privada, sendo organizado de forma regionalizada e
hierarquizada.

Considerando a garantia do usuario de acesso universal e igualitario a assis-
téncia terapéutica integral (art. 19-M), o Decreto n°® 7.508, de 28 de junho de 2011
estabelece a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), com uma
selegdo e padronizagdo de medicamentos indicados para atendimento de doencas
pelo SUS (artigo 25), onde para o acesso universal e igualitario devera cumulativa-
mente | — estar 0 usuario assistido por acdes e servicos de salde do SUS; Il —ter o
medicamento sido prescrito por profissional de salde, no exercicio regular de suas
fungdes no SUS; IIl — estar a prescricdo em conformidade com a RENAME e os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas ou com a relagdo especifica comple-
mentar estadual, distrital ou municipal de medicamentos; e IV — ter a dispensacéao
ocorrido em unidades indicadas pela direcéo do SUS (artigo 28).

Nos termos do artigo 29, a RENAME e a relacéo especifica complementar
estadual, distrital ou municipal de medicamentos somente podera conter produtos
com registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA.

A Lein®9.782/1999 instituiu o sistema nacional de vigilancia sanitéaria e atri-
buiu a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), autarquia sob regime
especial vinculada ao Ministério da Saude, a competéncia para exercer a vigilancia
sanitaria de medicamentos (art. 8°, § 1°, 1). Para que um novo medicamento possa
ser registrado e oferecido ao mercado, deve cumprir um complexo procedimento, de
modo a garantir que o farmaco utilizado pelo paciente seja seguro, isto é, que nao
seja toxico ou prejudicial para o organismo humano, que tenha capacidade de atuar
positivamente sobre a doenga e seja de qualidade, isto é, seja fabricado de acordo
com uma série de exigéncias e préaticas estabelecidas (art. 16, Lei n° 6.360/1976),
permitindo-se, com o registro, a regulacdo econdbmica e 0 monitoramento dos pregos
dos farmacos.

Segundo informagfes da Anvisa, 0 procedimento costuma compreender as
analises farmacotécnica e de eficacia e seguranca. A analise farmacotécnica inclui a
verificacdo de todas as etapas da fabricacdo do medicamento, incluindo a aquisicdo
dos materiais, produgdo, controle de qualidade, liberacéo e estocagem, por exemplo.
J& a anélise de eficécia e seguranca, é realizada por meio de estudos (i) pré-clinicos
ou nao clinicos (com simulagfes computacionais, células, isolamentos de 6rgaos ou
animais) e (ii) clinicos (em seres humanos). A conducdo de pesquisas clinicas com
novos medicamentos exige aprovacgdo regulatdria (ética e sanitaria) e se subdivide
em fases, as quais objetivam determinar a eficicia e a seguranca da substancia nos
pacientes que fizerem parte da pesquisa, selecionando as doses adequadas e o inter-
valo de uso, inclusive conhecendo os efeitos colaterais adversos e as intera¢cdes com
outras substancias.

Somente apos as pesquisas pré-clinicas e clinicas, é possivel formular o pedi-
do de registro junto a Anvisa. Além dos dados referentes as andlises farmacotécni-
cas, de seguranca e eficacia, para obtengdo do registro, é necessario apresentar al-
gumas informacdes econdmicas (como o valor de aquisi¢do da substancia ativa do



produto e o preco que pretende cobrar), de modo a permitir que a Agéncia realize a
regulacdo econdmica (controle de prego) desses medicamentos (Lei n° 9.782/99, art.
7° Lei n° 6.360/76, art. 16, VII), monitorando a evolugdo dos precos e evitando
abusos.

O direcionamento no Brasil, nesse sentido, é dado pela Medicina Baseada em
Evidéncias (BEM), cujo objetivo é oferecer a melhor informacdo disponivel sobre
salide, sendo promovida, desde 1996, pelo Centro Cochrane do Brasil, uma ONG
sem finalidades lucrativas e nédo financiada por entidades internacionais?, cujo tra-
balho poderé servir de fundamento para a incorporacdo dos modernos medicamen-
tos, produtos e procedimentos de responsabilidade do SUS pela Comissdo Nacional
de Incorporacéo de tecnologia no SUS (CONITEC).

Somado as pesquisas cientificas e comprovacéo da eficécia, a lei 8.080/90
exige uma avaliacdo financeira comparativa dos beneficios e custos contrapondo-os
as tecnologias ja adotadas (art. 19-Q e 19-T).

A distribuicdo de medicamentos na rede publica, como se V&, apresenta um
processo cauteloso e com exigéncias cientificas, como realizacdo de testes e experi-
mentos prévios, que analisam a magnitude e os riscos que determinado medicamento
pode trazer, bem como o custo de sua incorporacéo e 0s impactos no orcamento.

Ou seja, para que o medicamento entre em circulagéo através do SUS é ne-
cessaria a observancia da seguranca, eficacia e qualidade, controle este realizado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, de acordo com as regras
da Politica Nacional de Medicamentos (PNM).

N&o hé problemas quando o medicamento é aprovado pela ANVISA e estd na
lista do SUS. A questdo que surge é para os medicamentos utilizados em doengas
raras, que diante da peculiaridade e excepcionalidade do caso ndo estdo ainda apro-
vados pela ANVISA e, portanto, ndo incluidos na lista do SUS.

A ndo concretizacdo desse direito consagrado constitucionalmente, segundo
Candida Joelma Leopoldino, Carla Liliane Waldow Esquivel e Maria Goretti Dal
Bosco?, citando Ingo Wolfgang Sarlet acaba por se equiparar a aplicacdo de uma
pena de morte para alguém cujo Unico crime foi o de ndo ter condi¢Ges de obter com
seus proprios recursos o atendimento necessario.

No més de maio do ano de 2019, o Supremo Tribunal Federal entendeu que o
Estado ndo é obrigado a fornecer medicamento experimental ou sem registro da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), salvo em casos excepcionais
(RE 657718/MG, com repercussdo geral).

A tese firmada pelo Plenario, por maioria dos votos, para efeito de repercus-
sdo geral, foi no seguinte sentido: 1) O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer
medicamentos experimentais; 2) A auséncia de registro na Anvisa impede, como

2 ROTHER, Edna Therezinha, Estratégias de busca em bases de dados para revisdes sistematicas, In
DRUMOMMOND, José Paulo (Org.), Fundamentos da medicina baseada em evidéncias, teoria e pratica, 22
ed., S&o Paulo, Atheneu, 2014.

2 LEOPOLDINO, Candida Joelma, ESQUIVEL, Carla Liliane Waldow, DAL BOSCO, Maria Goretti,
A prética juridica sob a 6tica de ronald dworkin e a interpretacdo do direito a sadide como principio
da ordem juridica fundamental, Revista Internacional Consinter de Direito, n° Ill, 2° semestre de
2016, p. 278/279.



regra geral, o fornecimento de medicamento por decisdo judicial; 3) As acdes que
demandem o fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa deverdo ser
necessariamente propostas em face da Unido; e 4) E possivel, excepcionalmente, a
concessao judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoa-
vel da Anvisa em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na lei 13.411/16),
quando preenchidos trés requisitos: | — a existéncia de pedido de registro do medi-
camento no Brasil, salvo no caso de medicamentos drfdos para doencas raras e ul-

trarraras; 1l — a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de
regulacéo no exterior; Il — a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no
Brasil.

A decisdo, importante ressaltar, foi dada em observancia a Lei n° 8.080/1990,
alterada em 2011 para enunciar, de forma ainda mais explicita, que sdo vedados, em
todas as esferas de gestdo do SUS, “(...) a dispensagdo, o pagamento, o ressarcimen-
to ou o reembolso de medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro
na Anvisa” (art. 19-T, caput e 1I).

O Superior Tribunal de Justica, no julgamento do Recurso Especial de n°
1657.156- RJ, na mesma linha do Supremo Tribunal Federal entendeu ser possivel a
concessdo do medicamento, desde que observados, cumulativamente, trés requisitos,
a saber: comprovacdo, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado
expedido pelo médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade
do medicamento, assim como da ineficacia para o tratamento da moléstia, dos far-
macos fornecidos pelo SUS; incapacidade do paciente de arcar com o medicamento
prescrito; existéncia de registro do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). A decisédo levou a formulacéo da Tese106 do STJ?.

Como se V&, a concessdo de medicamento pelo SUS observa aqueles farma-
cos ja registrados na Anvisa e previsto na Lista do SUS, tendo o entendimento juris-
prudencial se inclinado, em situagdes excepcionais para o deferimento do pedido de
concessédo de farmacos nédo previstos na lista e ndo registrados na Anvisa, apenas nos
casos de doencas raras e ultrarraras, desde que atendidos certos requisitos.

No que pertine as doengas raras e ultrarraras tém-se que sao caracterizadas por
uma ampla diversidade de sinais e sintomas e variam ndo s6 de doenca para doenca,
mas também de pessoa para pessoa e podem ser degenerativas ou proliferativas.

Geralmente, as doengas raras sdo cronicas, progressivas e incapacitantes, po-
dendo ser degenerativas e também levar a morte, afetando a qualidade de vida das
pessoas e de suas familias. Além disso, muitas delas ndo possuem cura, de modo que
0 tratamento consiste em acompanhamento clinico, fisioterapico, fonoaudiolégico,
psicoterapico, entre outros, com o objetivo de aliviar os sintomas ou retardar seu
aparecimento. Considera-se doenca rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada

22 A concessdo dos medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS exige a presenga cumulativa
dos seguintes requisitos: i) Comprovagéo, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado expe-
dido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como
da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS; ii) incapacidade financeira de
arcar com o custo do medicamento prescrito; iii) existéncia de registro do medicamento na ANVISA, obser-
vados 0s usos autorizados pela agéncia. Tese definida no acordéo dos embargos de declaragéo publicado no
DJe de 21/09/2018.



100.000 individuos, ou seja, 1,3 pessoas para cada 2.000 individuos (art. 3° da Porta-
ria n® 199, de 1914)%,

Nesses casos, via de regra, ndo ha registro de pedido na Anvisa, considerando a
eventualidade da doenca; e o fato de que, comercialmente, o laboratdrio de determina-
da empresa, diante do valor envolvido, ndo tem interesse em fornecer o farmaco.

Nesse cenario a dificuldade daqueles que desses medicamentos necessitam:
inexistindo pedido de registro do farmaco na Anvisa e até mesmo VAarios casos que
justifiquem a preocupacédo e 0s gastos com experimentos e estudos, a Anvisa acaba
deixando de lado a investigacdo da eficacia e os portadores de doencas raras e ultrar-
raras ficam & mercé das decisdes judiciais.

E o caso do medicamento Ravicti (fenilbutirato de glicerol), para portadores
de doengas do ciclo da ureia, quando a doenca ndo pode ser tratada apenas através
de alteragdes na dieta.

5 A MINIMO EXISTENCIAL EM SAUDE PUBLICA DOS PORTADORES
DE DOENCAS RARAS COM MEDICAMENTOS NAO REGISTRADOS
NA ANVISA E NAO INCLUIDOS NA LISTA DO SUS

Assim como a reserva do possivel, 0 minimo existencial tem raizes na Ale-
manha?, encontrando o seu apice na década de 90.

Foi apresentado ao Brasil por Ricardo Lobo Torres no final da década de
1980, pouco tempo depois da promulgacéo da Constituicdo Federal de 19882°.

Diferentemente do principio da reserva do possivel, cuja alegacdo compete ao
Estado, 0 minimo existencial é utilizado pelo particular para suprimento de direito
fundamental social e, independentemente de sua qualificagdo como valor, regra ou
principio, a depender do doutrinador, o fato é que se trata de um minimo social (di-
reito social), que incluird sempre, no campo da salde, um atendimento basico e
eficiente?®.

Constitui-se num direito publico subjetivo do cidaddo, que tem validade erga
omnes, dotando-se de historicidade e variando de acordo com o contexto social. E
oponivel a Administracdo Publica e gera para esta a obrigacdo de entregar a presta-

2 MINISTERIO DA SAUDE. Gov.Br, disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-
z/d/doencas-raras#:~:text=de%20doen%C3%A7as%20raras%3F-,A%20Pol%C3%ADtica%20Nacional %20
de%20Aten%C3%A7%C3%A30%20Integral%20%C3%A0s%20Pessoas%20com%20Doen%C3%A7as,da
$%20pessoas¥20com%20doen%C3%A7as%20raras.

2 Com efeito, foi na cultura alema que se idealizou o termo em meados do século XX. A Alemanha se
via totalmente desprovida de direitos sociais de cunho prestacional, pois, a constituicdo de Bonn de
1949, ndo abarcava qualquer previsdo sobre esses direitos. Foi ai que surgiram as primeiras teses
doutrinarias que falavam sobre o minimo existencial. Nada obstante, a Declaragdo Universal dos Di-
reitos Humanos, de 1948 também j& fazia mengéo ao Principio do Minimo Existencial, ao expressar
que, toda pessoa faz jus a um nivel de vida minimo que lhe garanta condigdes basicas para uma vida
digna (art. 25).

% TORRES, Ricardo Lobo, O minimo existencial e os direitos fundamentais, Revista de Direito Administrativo,
Rio de Janeiro, FGV, n. 177, 1989, p. 29-49.

% KRELL, Andreas J., Direitos sociais e controle judicial no Brasil e na Alemanha, os (des)caminhos de um
direito constitucional comparado, Porto Alegre, Sérgio Antonio Fabris Edito, 2002.



cdo de servico publico independentemente do pagamento de qualquer tributo ou
contraprestacéo financeira®’.

Ou seja, caracteriza-se como um minimo de direitos e garantias necessarios
para a sobrevivéncia e a basica qualidade de vida, proporcionando que o individuo
exerca a sua liberdade na esfera individual e social, com garantias asseguradas®®.

Segundo Mirian Pelegrino e Eduardo Manuel?®, o minimo existencial pode
ser entendido como um reforgo teorico a efetivagdo do direito a satde, fundado na
dignidade humana, no direito a vida e nos préprios alicerces do Estado Democrético
e Social de Direito, sendo inadmissivel sua concretizacdo em uma linha inferior a da
minima dignidade humana.

A garantia da salde resta abalada quando medicamentos ndo sdo fornecidos
porque nao foram ainda aprovados pela Anvisa e, portanto, ainda néo estdo incluidos
na lista do SUS. E o caso de medicamentos para doengas raras, como o medicamen-
to Ravicti (fenilbutirato de glicerol), recomendado para portadores de doencas do
ciclo da ureia, quando a doenca ndo pode ser tratada apenas através de alterages na
dieta.

As Doencas do Ciclo da Ureia (DCU) sdo um conjunto de doengas heredita-
rias do metabolismo que interferem com o processo de degradacdo das proteinas e
dos aminocidos.

O tratamento da doenca é através de mudancas na dieta e quando nao sufici-
ente, por intermédio do medicamento Ravicti, desenvolvido pela Hyperion Thera-
peutics, para ser administrado de forma oral ou por meio de um tubo que liga o nariz
ao estdmago ou da barriga ao estomago®.

Referido medicamento, embora nédo tenha sido aprovado no Brasil pela Anvi-
sa e, portanto, ndo estando na lista do SUS, recebeu aprovacdo da Food and Drug
Administration (FDA) e da European Medicines Agency (EMA), agéncias regulado-
ras de medicamentos comercializados nos Estados Unidos e na Unido Europeia,
respectivamente que, através de testes, demonstrou agir suprindo a falta de uma ou
mais enzimas como, carbamoil fosfato sintase-1, ornitina carbamoiltransferase, argi-
ninosuccinato sintetase, argininosuccinato liase, arginase | e ornitina translocase®.

2 TORRES, Ricardo Lobo, O minimo existencial e os direitos fundamentais, Revista de Direito Administrativo,
Rio de Janeiro, FGV, n. 177, 1989, p. 46.

2 LICINIU FILHO, Rui, Inaplicabilidade da Teoria da reserva do Possivel no Direito a salde, impactos na
Ordem Juridica Brasileira, Belo Horizonte, Editora Dialética, 2021, p. 50/51.

% PELEGRINO, Mirian, VAL, Eduardo Manuel, Judicializag¢do da Satide uma questio de (“In”)

Justica — Experiéncia Brasileira Judicial, Revista Internacional Consinter de Direito, n. XI, 2° se-

mestre de 2020, p. 144.

Manual MSD, Disfungdes do ciclo da ureia, disponivel em https:/mww.msdmanuals.com/pt-br/profiss

ional/pediatria/disfun%C3%A7%C3%B5es-metab%C3%B3licas-heredit%C3%Alrias/disfun%C3%A7%

C3%B5es-do-ciclo-da-ureia, acesso em 17/04/2023.

3 PHARMADOOR. Indicado para Doengas do Ciclo da Ureia, Ravicti é aprovado pelas principais agéncias
reguladoras de medicamentos, disponivel em https:/mww.pharmadoor.com.br/blog/489-indicado-para-
doencas-do-ciclo-da-ureia,-ravicti-e-aprovado-pelas-principais-agencias-reguladoras-de-medicamentos.html,
acesso em 17/04/2023.

30



Trata-se, pois, de um recurso fundamental para a protecdo e recuperacdo da

vitalidade®? dos portadores de doenca do ciclo da ureia que necessitam de atencéo,
haja vista a excepcionalidade da doenca e a auséncia de interesse farmacéutico na
producdo do remédio no Brasil, tendo em vista o alto custo envolvido.

Nos casos de doencas raras e ultrarraras, segundo o Supremo Tribunal Fede-

ral, passam a ser requisitos, dentre outros, a comprovagdo de que a doenga é rara
conforme os critérios da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa n.°
205/2017 e que ndo ha protocolo clinico especifico do Ministério Publico da Saude
para o tratamento da doenca (RE 657718). No julgamento do RE 566471%, ainda
ndo transitado em julgado, alias, os seguintes requisitos foram propostos:

Ap6s o voto do Ministro Marco Aurélio (Relator), que fixava a seguinte tese (tema 6
da repercussao geral): "O reconhecimento do direito individual ao fornecimento, pe-
lo Estado, de medicamento de alto custo, ndo incluido em Politica Nacional de Medi-
camentos ou em Programa de Medicamentos de Dispensacdo em Carater Excepcio-
nal, depende da comprovagéo da imprescindibilidade — adequacdo e necessidade —,
da impossibilidade de substituicdo do farmaco e da incapacidade financeira do en-
fermo e dos membros da familia solidaria, respeitadas as disposicdes sobre alimentos
dos artigos 1.694 a 1.710 do Caodigo Civil"; do voto do Ministro Alexandre de Mora-
es, que fixava tese no seguinte sentido: “Na hipotese de pleito judicial de medicamen-
tos ndo previstos em listas oficiais e/ou Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT'’s), independentemente de seu alto custo, a tutela judicial sera excepcional e
exigira previamente — inclusive da andlise da tutela de urgéncia -, o cumprimento dos
seguintes requisitos, para determinar o fornecimento ou ressarcimento pela Unido:
(a) comprovacdo de hipossuficiéncia financeira do requerente para o custeio; (b)
existéncia de laudo médico comprovando a necessidade do medicamento, elaborado
pelo perito de confianga do magistrado e fundamentado na medicina baseada em evi-
déncias; (c) certificacdo, pela Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude (CONITEC), tanto da inexisténcia de indeferimento da in-
corporacgdo do medicamento pleiteado, quanto da inexisténcia de substituto terapéu-
tico incorporado pelo SUS; (d) atestado emitido pelo CONITEC, que afirme a efica-
cia seguranca e efetividade do medicamento para as diferentes fases evolutivas da
doenca ou do agravo a saude do requerente, no prazo maximo de 180 dias. Atendidas
essas exigéncias, ndo sera necessaria a analise do binémio custo-efetividade, por ndo
se tratar de incorporagéo genérica do medicamento™; e do voto do Ministro Roberto
Barroso, que fixava a seguinte tese: “O Estado ndo pode ser obrigado por decisdo
judicial a fornecer medicamento ndo incorporado pelo SUS, independentemente de
custo, salvo hipdteses excepcionais, em que preenchidos cinco requisitos: (i) a inca-
pacidade financeira de arcar com o custo correspondente; (ii) a demonstracao de que
a ndo incorporacdo do medicamento ndo resultou de decisdo expressa dos 6rgaos
competentes; (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS; (iv)
a comprovagcéo de eficacia do medicamento pleiteado a luz da medicina baseada em
evidéncias; e (v) a propositura da demanda necessariamente em face da Unido, que é
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a entidade estatal competente para a incorporagéo de novos medicamentos ao siste-
ma. Ademais, deve-se observar um parametro procedimental: a realizagdo de didlogo
interinstitucional entre o Poder Judiciario e entes ou pessoas com expertise técnica
na area da saude tanto para aferir a presenc¢a dos requisitos de dispensa¢do do medi-
camento, quanto, no caso de deferimento judicial do farmaco, para determinar que o0s
orgdos competentes avaliem a possibilidade de sua incorporagdo no dmbito do SUS”,
pediu vista dos autos o Ministro Gilmar Mendes. Plenario, Sessdo Virtual de
21.8.2020 a 28.8.2020%,

No que se refere as demandas judiciais relacionadas a implementacdo do di-
reito a salide, como se V&, acaba-se condicionando a concessdo dos medicamentos
para portadores de doengas raras, que necessitam de medicamentos ndo registrados
pela Anvisa, ao preenchimento de sua série de requisitos, que pelo tempo exigido,
dificulta e até mesmo, em alguns casos, impede a concretizacéo do direito a saide®.

O preenchimento dos requisitos, contudo, caracteriza-se como uma resposta
do Poder Judiciario para o vazio legislativo e de atuagdo do Poder Executivo sobre o
tema, buscando o estabelecimento de um equilibrio entre a antinomia de regras cons-
titucionais de direito a salde e a vida e as leis infraconstitucionais que exigem o
minimo procedimental para aceitacdo da utilizagdo do medicamento no mercado
brasileiro %,

Dai, por exemplo, se estabelecer obrigacfes relacionadas & comprovacdo da
impossibilidade de substituigdo do farmaco, necessidade de laudo médico de confi-
anca do magistrado, imprescindibilidade do medicamento e certificado da Conitec
tanto da inexisténcia de indeferimento da incorporagdo do medicamento pleiteado,
guanto da inexisténcia de substituto terapéutico incorporado ao SUS, como forma de
se ter um minimo de seguranca e efetividade do medicamento a ser concedido.

Por isso mesmo, tratando-se de situacdo que visa a protecdo do direito a sad-
de e como tal a vida, com o objetivo ainda que sublime de incluséo social do porta-
dor da doenca rara dentro de uma sociedade com um minimo de dignidade humana,
cabe ao Estado e somente a ele, dentro de um prazo razoavel, o preenchimento dos
requisitos exigidos pelo Poder Judiciario, garantindo o minimo existencial, respei-
tando e fazendo valer o direito a saiide e a vida consagrados na Constituicdo Federal.

6 CONSIDERACOES FINAIS

O presente trabalho teve como propésito delinear o direito a salde enquanto
direito fundamental social, necessario para a garantia da dignidade humana.
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Como argumento de defesa estatal, diante das diversas necessidades sociais,
surge a reserva do possivel, que tem origem nas teorias aleméd e norte-americana,
que se destacam por serem aquelas que inspiraram a teoria constitucional brasileira,
ao atuar como um limitador de direitos consagrados frente a escassez de recursos.

A situacdo fica ainda mais delicada quando se trata de doencas raras, como a
doenca do ciclo da ureia, com medicamento ndo registrado na Anvisa e ainda nao
incluido na lista do SUS, com alto custo de desenvolvimento. Nesses casos, 0s Or-
gdos publicos ndo concedem o medicamento e o portador da doenga, ao ingressar
com demanda judicial, acaba deparando-se com decisdes judiciais que exigem o
cumprimento de uma série de requisitos para a concessdo em carater excepcional.

Nesse sentido, o presente artigo buscou abordar e discutir a tematica do direi-
to a salde, do principio da reserva do possivel e do minimo existencial, inclusive
abordando os requisitos para o fornecimento de medicamentos pelo SUS — Sistema
Unico de Saude.

Da analise, pode-se contatar que a distribui¢cdo de medicamentos na rede pu-
blica apresenta um processo cauteloso e com exigéncias cientificas, como realizacdo
de testes e experimentos prévios, que analisam a magnitude e os riscos que determi-
nado medicamento pode trazer, bem como o custo de sua incorporacdo e 0s impac-
tos no or¢camento. O medicamento somente entra em circula¢do através do SUS se
com seguranca, eficacia e qualidade, controle este realizado pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, de acordo com as regras da Politica Nacional de
Medicamentos (PNM).

Né&o hé problemas quando o medicamento é aprovado pela ANVISA e estd na
lista do SUS. A questdo que gera controvérsias é para os medicamentos utilizados
em doencas raras que, diante da peculiaridade e excepcionalidade do caso, ndo estéo
ainda aprovados pela ANVISA e, portanto, ndo incluidos na lista do SUS.

E o caso das doengas raras, como a dos portadores do ciclo da ureia, que afeta
até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3 pessoas para cada 2.000
individuos (art. 3° da Portaria n® 199, de 1914) que, dada a especificidade e singula-
ridade do caso, somado ao preco envolvido nos estudos e fabricacdo, nem a Anvisa e
nem as empresas de laboratério tém interesse no aprofundamento de estudos que
justifiguem todo o processo administrativo de regulacao.

Nesses casos, 0 que ocorre € uma atuagdo mais ativa do Poder Judiciério que
tem se inclinado pela concessdo do medicamento, em termos excepcionais, quando
preenchidos certos requisitos, como por exemplo, comprovacdo da incapacidade
econdmica do paciente, da imprescindibilidade do medicamento, da impossibilidade
de substituicdo do farmaco, além da realizacdo de laudo médico comprovando a
necessidade do medicamento por perito de confianca do magistrado e certificado do
Conitec tanto da inexisténcia de indeferimento da incorporagdo do medicamento
pleiteado, quanto da inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS.

As decisdes judiciais proferidas nessas situagfes, mostrou que 0s requisitos a
serem preenchidos aparecem nas decisdes como uma resposta do Poder Judiciario
para o vazio legislativo e de atuacdo do Poder Executivo sobre o tema, buscando o
estabelecimento de um equilibrio entre a antinomia de regras constitucionais de



direito a salde e a vida e as leis infraconstitucionais que exigem o minimo procedi-
mental para aceitagdo da utilizagcdo do medicamento no mercado brasileiro. Trata-se
de observar um minimo procedimental no caso em concreto, excepcional, como o de
doencas raras, permitindo a concessdo do medicamento com seguranca e sem ferir o
direito & salde e & vida.

Essas decisdes proferidas pelo Poder Judiciério, entretanto, mais que uma so-
lucdo para o caso concreto, apontam para a necessidade de um olhar critico para a
inércia e insuficiéncia do Poder Legislativo e Executivo nas politicas publicas que
envolvem valores constitucionais. Devem, portanto, as decisGes serem encaradas
como meios de contribuicdo para a salde publica, mas em hip6tese alguma como
fim, ja que salde publica, seu desenvolvimento, implantacéo e controle é de compe-
téncia do Poder Executivo.
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