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SUMMARY: Introduction; 1 Health as a social fundamental right; 2 The case of rare
diseases and the Orphan Drug; 3 The rare disease drug as part of right to health and the state
obligation of provision; Conclusion; References.

INTRODUCAO

satde é tema hoje muito debatido na jurisprudéncia, doutrina

e comunidade académica. No entanto, estudos referentes as

doencas raras ainda sdo escassos. As doengas raras normalmente
sao graves; no entanto, apenas o medicamento para algumas dessas doencas
encontram-se previstos nas chamadas “listas dos SUS”. Por esse motivo, o que
se busca neste estudo é analisar se apenas os medicamentos ja previstos nas
listas devem ser prestados pelo Estado aos pacientes com doencas raras ou
se também devem ser fornecidos aqueles que se encontram excluidos de tais
listas.

Para isso, primeiramente, investiga-se o direito fundamental e social
a saude, com énfase na sua dimensdo prestacional, que impde ao Estado o
dever de agir na garantia da satide da populacao. Em sendo o direito a satde
fundamental e individual, aprecia-se brevemente a sua aplicabilidade imediata,
permitindo que, a partir da Constituicdo Federal, busque-se judicialmente a
realizagdo deste direito. A seguir, é feita a definicdo das doengas raras e dos
medicamentos destinados ao seu tratamento, denominados de 6rfaos, para, em
seguida, estabelecer se este tipo de medicamento faz parte ou ndo do direito
fundamental a satide. Por fim, para se chegar a uma conclusao quanto ao
fornecimento de medicamentos para doengas raras ndo previstos nas “listas do
SUS”, analisam-se os principios constitucionais que integram o Sistema Unico
de Satde brasileiro: a integralidade, a universalidade e o acesso igualitario.

1 O DIREITO A SAUDE?

Para que se adentre no assunto especifico deste estudo, o fornecimento de
medicamento para doencgas raras como integrante do direito a satide, necessaria
prévia apreciagdo do direito a satide e seu contetdo. Assim, inicia-se com a
analise da satde como direito social e fundamental.

2 O termo satde aqui serd empregado em conformidade com a definicao dada pela Organizacido

Mundial da Satade - OMS, que define a satide como “um estado de completo bem-estar fisico, mental
e social e ndo somente auséncia de afec¢des e enfermidades”.
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1.1 DA SAUDE COMO DIREITO FUNDAMENTAL SOCIAL

N

Os direitos sociais correspondem a segunda dimensdao® de direitos
fundamentais. Surgiram em momento posterior aos direitos civis e politicos que
fazem parte da primeira dimensao de direitos fundamentais e sio denominados
de direitos de liberdade - liberdade esta em sentido negativo. Os direitos de
primeira dimensdo sdo direitos de resisténcia e oposicdo ao Estado, dotados
de subjetividade e que, por delimitarem o espago intransponivel da autonomia
individual, impdem limites a serem observados pelo ente publico. Foi em sua
concepcao negativa que a liberdade inspirou o surgimento dos direitos civis e
politicos, liberdade que pressupde auséncia de interferéncia ou restricdo. No
entanto, mesmo em se tratando de direitos civis e politicos, a lei, em busca de
justica, de coesdo ou outros valores sociais, podera restringi-los*.

Os direitos civis e politicos institucionalizaram a ordem liberal que
estabeleceu um sistema social em torno de uma economia livre de mercado. O
Estado Liberal acabou por gerar um quadro de injusta e profunda desigualdade
social. Foi a partir dessa desigualdade social que surgiu a categoria dos direitos
sociais como direitos humanos e serviram como instrumento politico e juridico a
democratizac¢do do sistema econdmico e social®. Dessa forma, os direitos sociais,
assim como os econdmicos e culturais, foram classificados como de segunda
dimensao e denominados de direitos de igualdade. Asseguram também
a liberdade por intermédio do Estado e ndo mais a liberdade do e perante o
Estado como nos direitos de primeira dimensao®. E o status positivo dos direitos

% Utiliza-se da expressdo “dimensao”, pois denota cumulatividade e complementariedade das dimensoes
dos direitos fundamentais. O termo “geracdo” poderia levar a crer em uma substitui¢do gradativa de
uma geracao por outra, conforme SARLET, Ingo Wolfgang. A eficdcia dos direitos fundamentais: uma
teoria geral dos direitos fundamentais na perspectiva constitucional. 10. ed. Porto Alegre: Livraria do
Advogado, 2009. p. 45.

% BARRETO, Vicente de Paulo. Reflexdes sobre os direitos sociais. In: SARLET, Ingo Wolfgang (Org.).
Direitos fundamentais sociais: estudos de direito constitucional, internacional e comparado. Rio de
Janeiro: Renovar, 2003. p. 126-127.

> BARRETO, Vicente de Paulo. Reflexdes sobre os direitos sociais. In: SARLET, Ingo Wolfgang (Org.).
Direitos fundamentais sociais: estudos de direito constitucional, internacional e comparado. Rio de
Janeiro: Renovar, 2003. p. 128.

SARLET, Ingo Wolfgang. A eficicia dos direitos fundamentais: uma teoria geral dos direitos fundamentais
na perspectiva constitucional. 10. ed. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2009. p. 47.
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de segunda dimensao que permite ao Poder Publico construir socialmente as
condicdes concretas e efetivas de liberdade’.

Conforme Dallari®, os direitos de segunda dimensao sao aqueles que, na
6rbita de protecao do ser humano, irradiam a nocao de igualdade. Possuem como
objetivo conceder alforrias sociais ao individuo, com o intuito de preservar-lhes
das vicissitudes do modelo econémico e da segregagdo social. Robert Alexy®
define direitos sociais como aqueles “direitos do individuo, em face do Estado, a
algo que o individuo, se dispusesse de meios financeiros suficientes e se houvesse
uma oferta suficiente no mercado, poderia também obter de particulares”.

A distincao entre os direitos civis e politicos e os direitos sociais,
econdmicos e culturais ndo ocorre em virtude da titularidade desses direitos,
ou seja, na condicao de ser a pessoa individualmente considerada, sujeito de
direitos fundamentais, mas baseia-se na natureza e objeto do direito em cada
caso™.

Segundo Abramovich e Courtis", as diferencas entre direitos civis e
politicos e direitos econdmicos, sociais e culturais sao mais diferencas de grau do
que de substancia. A faceta mais visivel dos direitos ditos de segunda dimensao
sao as obrigacoes de fazer e, por este motivo, denominam-se, por vezes, direitos
a prestagdo. No entanto, observando-se a estrutura destes direitos, ndo é dificil
perceber-se a concomitante existéncia de obriga¢des de nao-fazer. No caso do
direito a satide, o Estado tem a obrigacao de ndo causar danos a satde.

Os direitos sociais foram consagrados na Declaracao Universal dos Direitos
Humanos de 1948 (da qual o Brasil é signatario), inclusive o direito a satide, que
foi garantido a todos os seres humanos'?. Além do alcance universal dos direitos

7 BARRETO, Vicente de Paulo. Reflexdes sobre os direitos sociais. In: SARLET, Ingo Wolfgang (Org.).
Direitos fundamentais sociais: estudos de direito constitucional, internacional e comparado. Rio de
Janeiro: Renovar, 2003. p. 129.

8 DALLARI, Sueli Gandolfi; NUNES JUNIOR, Vidal Serrano. Direito sanitirio. Sao Paulo: Verbatim,
2010. p. 46.

 ALEXY, Robert. Teoria dos direitos fundamentais. 2. ed. Trad. Virgilio Afonso da Silva. Sao Paulo:

Malheiros, 2011. p. 499.

SARLET, Ingo Wolfgang. A eficicia dos direitos fundamentais: uma teoria geral dos direitos fundamentais

na perspectiva constitucional. 10. ed. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2009. p. 214.

1 ABRAMOVICH, Victor; COURTIS, Christian. Direitos sociais sio exigiveis. Trad. Luis Carlos Stephanov.
Porto Alegre: Dom Quixote, 2011. p. 33.

“Art. XXV. 1. Toda pessoa tem direito a um padrao de vida capaz de assegurar a si e a sua familia
saude e bem-estar, inclusive alimentagdo, vestuario, habitagdo, cuidados médicos e os servigos sociais

10
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humanos, tal declaragdo também inova ao consagrar os direitos humanos como
uma unidade independente, indivisivel e inter-relacionada, nos quais os direitos
civis, politicos, sociais, econdmicos e culturais possuem a mesma importancia®.

Além disso, o Pacto Internacional de Direitos Econdmicos, Sociais e
Culturais (Pidesc), de 1966, em seu art. 12, garantiu o direito ao mais alto nivel
possivel de satde; a Convencao Americana de Direitos Humanos (Pacto de Sao
José da Costa Rica), nos arts. 4° e 5°, assegurou os direitos a vida e a integridade
fisica e pessoal; o Protocolo Adicional a Convencao Americana sobre Direitos
Humanos em matéria de Direitos Economicos, Sociais e Culturais (Protocolo de
Sao Salvador), no art. 10, previu a protegdo a satde; e a Declaragdo de Alma Ata,
de 1978, no item I, estabeleceu que a realizacdo do mais alto nivel possivel de
satde depende da atuacdo de diversos setores sociais e econdmicos para além
do setor da satde propriamente dito'. Desse modo, a efetivacao dos direitos
econdmicos, sociais e culturais constitui-se ndo apenas em obrigacdo moral,
mas em obrigacao juridica, tendo como fundamento tratados internacionais de
protecdo aos direitos humanos®.

Com isso, varios paises afirmaram a satide como direito fundamental em
suas Constitui¢des, determinando a relacdo obrigacional entre Estado e membro
da sociedade’. Com a Constituicdo Federal do Brasil de 1988 nio foi diferente:
sua elaboragdo se deu em época de redemocratizacao, depois de mais de vinte
anos de ditadura militar. Entre muitos direitos sociais elencados, a satde nao foi
esquecida.

No art. 6°, a Carta Magna positivou, de forma genérica, os direitos sociais
basicos, incluindo o direito a satide. Tal dispositivo encontra-se fora do elenco
do Capitulo I (Dos Direitos e Deveres Individuais e Coletivos), do Titulo 1II

indispensaveis, e direito a seguranca em caso de desemprego, doenca, invalidez, viuvez, velhice ou
outros casos de perda dos meios de subsisténcia fora de seu controle.”

13 PIOVESAN, Flavia. Temas de direitos humanos. 4. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2012. p. 118.

14 SARLET, Ingo Wolfgang; FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. Algumas consideracdes sobre o direito
fundamental a protecdo e promocdo da satde aos 20 anos da Constituigdo Federal de 1988. In:
KEINERT, Tania Margarete Mezzomo; PAULA, Silvia Helena Bastos de; BONFIM, José Ruben de
Alcantara (Org.). As acdes judiciais no SUS e a promogio do direito a satide. Sio Paulo: Instituto da Satde:
2009. p. 27-28.

PIOVESAN, Flavia. Protecdo internacional dos direitos econdmicos, sociais e culturais. In: SARLET,
Ingo Wolfgang (Org.). Direitos fundamentais sociais: estudos de direito constitucional, internacional e
comparado. Rio de Janeiro: Renovar, 2003. p. 244.

15

16 SCHWARTZ, Germano. O tratamento juridico do risco no direito a satide. Porto Alegre: Livraria do

Advogado, 2004. p. 127.
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(Dos Direitos e Garantias Fundamentais), o que gerou discussdo acerca da
fundamentalidade dos direitos sociais, pois alguns doutrinadores entendem
por fundamentais apenas os direitos inseridos no catélogo do art. 5° do mesmo
diploma legal.

Porém, o § 2° do art. 5° do mesmo diploma legal prevé a existéncia de
direitos fundamentais em outras partes do texto constitucional, decorrentes de
seus principios e regime, e até mesmo de tratados internacionais do qual o Brasil
seja signatdrio. Pode-se reconhecer também como fundamentais direitos nao-
escritos, implicitos nas normas da Carta Magna. Isto implica dizer que, mesmo
0 que nao estiver explicitamente previsto na Constituicao, mas que de seu texto
possa ser deduzido, pode ser reconhecido como direito fundamental. Por este
motivo, refere-se o conceito materialmente aberto dos direitos fundamentais”.
O direito a satide esta previsto expressamente no Titulo Dos Direitos e Garantias
Fundamentais e como direito social. Somente por este motivo poder-se-ia
entendé-lo como fundamental. Nao bastasse, o conceito materialmente aberto
dos direitos fundamentais caracterizaria a satide como fundamental.

Para Sarlet'®, mesmo que o direito a satde nao estivesse expressamente
positivado no texto constitucional, poderia ser admitido como direito
fundamental implicito como ocorre em outros sistemas juridicos, como a
Alemanha. Isso porque a salvaguarda do direito a sattide também se da pela
protecdo conferida a outros bens fundamentais como a vida, a dignidade da
pessoa humana, o meio ambiente etc. Reforca esse entendimento a nocdo de
“intersetorialidade” da Declaracao de Alma-Ata, o que significa que a efetivacao
do direito a satide, entendida como garantia da qualidade minima de vida, ndo

epende exclusivamente do “setor satide”, mas de politicas publicas mais amplas
d d 1 tedo “set d
que visem a superacao das desigualdades sociais e ao pleno desenvolvimento da
personalidade, com compromisso com as futuras geracoes.

Portanto, uma ordem constitucional que salvaguarda a vida, a dignidade
da pessoa humana, a integridade fisica e um meio ambiente sadio e equilibrado
deve, obviamente, proteger o direito fundamental a satde. O fato de ser a satde

7 SARLET, Ingo Wolfgang. A eficdcia dos direitos fundamentais: uma teoria geral dos direitos fundamentais
na perspectiva constitucional. 10. ed. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2009. p. 79.

8 SARLET, Ingo Wolfgang; FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. Algumas consideracdes sobre o
direito fundamental a prote¢do e promocdo da satde aos 20 anos da Constituigdo Federal de 1988.
In: KEINERT, Tania Margarete Mezzomo; PAULA, Silvia Helena Bastos de; BONFIM, José Ruben de
Alcantara (Org.). As acées judiciais no SUS e a promogdo do direito a satide. Sio Paulo: Instituto da Satde,
2009. p. 28-29.
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um direito fundamental social significa dizer que, além de instrumento de
defesa da liberdade individual, é também elemento da ordem juridica objetiva
que integra um sistema de valores que atua como fundamento material de toda
ordem juridica®.

Segundo Canotilho®, adotando as caracteristicas de fundamentalidade
dadas por Alexy, os direitos fundamentais possuem protecdo em sentido
formal e material. A fundamentalidade formal encontra-se associada a
constitucionalizacao e resulta em alguns aspectos que, sendo adaptados ao
direito constitucional patrio por Sarlet?, seriam: a) os direitos fundamentais sao
colocados em grau superior a todo ordenamento juridico, possuindo natureza
supralegal; b) incluem-se no rol de clausulas pétreas, submetendo-se aos limites
formais e materiais de reforma constitucional; c) trata-se de normas dotadas de
imediata aplicabilidade, vinculando as entidades publicas e privadas.

Segundo a fundamentalidade material, o contetido dos direitos funda-
mentais constitui a estrutura basica do Estado e da sociedade. A funda-
mentalidade material pode nao estar associada a ideia de fundamentalidade
formal e a constitui¢do escrita”. Porém, é por meio do direito constitucional
positivo que a fundamentalidade material autoriza a abertura da Constituicao a
outros direitos fundamentais nao incluidos em seu texto (apenas materialmente
formais), assim como aqueles direitos situados fora do catalogo, mas dentro da
Constituicao Federal®.

No que tange ao direito a satde, portanto, a fundamentalidade formal
decorre do direito positivo constitucional, possuindo superior hierarquia
axiolodgica, encontrando-se submetido aos limites de reforma constitucional e
imediatamente aplicavel. Ja a fundamentalidade material evidencia-se por sua
importancia como pressuposto a manutencao da vida com dignidade e para a

19 SARLET, Ingo Wolfgang. A eficicia dos direitos fundamentais: uma teoria geral dos direitos fundamentais

na perspectiva constitucional. 10. ed. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2009. p. 60.

CANOTILHO, ]. J. Gomes. Direito constitucional e teoria da Constituicio. 4. ed. Coimbra: Livraria
Almedina, [s.d.]. p. 372-373.

SARLET, Ingo Wolfgang. A eficicia dos direitos fundamentais: uma teoria geral dos direitos fundamentais
na perspectiva constitucional. 10. ed. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2009. p. 74-75.
CANOTILHO, ]. J. Gomes. Direito constitucional e teoria da Constituicio. 4. ed. Coimbra: Livraria
Almedina, [s.d.]. p. 373.

SARLET, Ingo Wolfgang. A eficicia dos direitos fundamentais: uma teoria geral dos direitos fundamentais
na perspectiva constitucional, p. 75.

20
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garantia das condigdes para o exercicio de outros direitos, inclusive viabilizando
o livre desenvolvimento da pessoa e da personalidade®.

Nao ha que se discutir, dessa forma, o carater materialmente aberto dos
direitos fundamentais na ordem juridica brasileira, tendo por base o § 2° do
art. 5°% da Constituicdo Federal, que reconhece como fundamentais os direitos
fora do catdlogo do art. 5° e até mesmo direitos localizados fora da Constituicao
e, por vezes, ndo escritos. Nao resta divida, portanto, de que se trata a satide de
um direito social fundamental e, para além disso, um direito fundamental social
prestacional.

1.2 A SAUDE COMO DIREITO PRESTACIONAL

A saude, como analisado, trata-se de direito social. Os direitos sociais,
segundo posicdo juridica do titular do direito, possuem dimensao predo-
minantemente prestacional ou positiva, mas também abrangem direitos de
defesa ou de dimensao negativa. A vertente negativa do direito a satide significa
que o individuo tem o direito subjetivo a que tanto os 6rgaos publicos como
terceiros se abstenham de prejudicar o bem juridico satde. Qualquer ato do
Poder Pablico que impega a efetivacdo do direito a satide de um individuo sera
considerado inconstitucional®. Neste caso, o direito a satde refere-se a uma
protecao contra a agressao de terceiros, assim como contra a edicao de legislacao
que implique retrocesso em face do estagio atual do desenvolvimento da tutela
daquele direito. Exemplo dessa dimensao negativa seria a impossibilidade de
submissdo a tratamento experimental de determinada doenca sem a anuéncia
do paciente?.

% SARLET, Ingo Wolfgang; FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. Algumas considera¢des sobre o
direito fundamental a protecdo e promocao da satide aos 20 anos da Constitui¢do Federal de 1988.
In: KEINERT, Tania Margarete Mezzomo; PAULA, Silvia Helena Bastos de; BONFIM, José Ruben de
Alcantara (Org.). As agoes judiciais no SUS e a promocgio do direito a satide. Sao Paulo: Instituto da Satde,
2009. p. 30.

“§ 2° Os direitos e garantias expressos nesta Constituicdo ndo excluem outros decorrentes do regime
e dos principios por ela adotados, ou dos tratados internacionais em que a Reptblica Federativa do
Brasil seja parte.”

25

% RUARO, Regina. Un breve debate acerca de la efectividad del derecho social a la salud y el

procedimento quirdrgico de transgenitalizacion. In: LINERA, Miguel Angel Presno; SARLET, Ingo
Wolfgang. Los derechos sociales como instrumento de emancipacion. Navarra: Editorial Aranzadi, 2010.
p. 257-258.

DAVID, Tiago Bitencourt. A eficécia e a efetividade do direito fundamental a satde na Constituicdo
Federal de 1988 a luz do principio do dever de eficiéncia. Dissertacdo de Mestrado. Porto Alegre,
PUCRS, 2008. p. 44.

27
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A satide como direito prestacional ocupa-se de pressupostos materiais do
ente publico, exigindo acdo governamental na execucdo de politicas publicas,
no interesse da comunidade®. Na sua dimensao positiva, a satde divide-se em
sentido amplo e estrito. Em sentido amplo, tal direito impde deveres de protecao
publica e pessoal e deveres de indole organizacional e procedimental como,
por exemplo, organizacdo de servigos de assisténcia a satide e distribuicao de
recursos financeiros®. Ja como direito prestacional em sentido estrito, o direito a
satde tem por objeto conduta positiva do Estado que consiste em prestacao de
natureza fatica, pressupondo a realizagdo de igualdade material, “no sentido de
garantirem a participacdo do povo na distribuigdo publica de bens materiais e
imateriais”*.

A sadde, enquanto direito prestacional, impde ao Estado o dever de agir
para garantir a saide da populagao. Este dever de agir inclui tanto o fornecimento
de bens e servicos quanto a organizacdo de instituicdes e procedimentos
de protecdo ao direito a saade®. O direito a satide, dessa forma, consiste em
um direito formal e materialmente fundamental, social, predominantemente
prestacional. Resta analisar agora de que forma deve ocorrer a aplicagdo desse
direito.

1.3 A APLICABILIDADE IMEDIATA DO DIREITO PRESTACIONAL A
SAUDE

Por forga do § 1°* do art. 5° da Carta Magna, o direito a saade, em sua
dimensao negativa, possui aplicacdo imediata, o que significa que pode ser
invocado imediatamente, ainda que nao exista intermediacdo legislativa. Além

2 RUARO, Regina. Un breve debate acerca de la efectividad del derecho social a la salud y el
procedimento quirdrgico de transgenitalizacion. In: LINERA, Miguel Angel Presno; SARLET, Ingo
Wolfgang. Los derechos sociales como instrumento de emancipacion. Navarra: Editorial Aranzadi, 2010.
p. 258.

% SARLET, Ingo Wolfgang; FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. Algumas consideragdes sobre o direito
fundamental a protecdo e promocdo da satde aos 20 anos da Constituicdo Federal de 1988. In:
KEINERT, Téania Margarete Mezzomo; PAULA, Silvia Helena Bastos de; BONFIM, José Ruben de
Alcantara (Org.). As agoes judiciais no SUS e a promogio do direito a satide. Sao Paulo: Instituto da Satde,
2009. p. 34.

SARLET, Ingo Wolfgang. A eficicia dos direitos fundamentais: uma teoria geral dos direitos fundamentais
na perspectiva constitucional, p. 282.

30

31 PIVETTA, Saulo Lindorfer. Politicas publicas e a construcao do contetido material do direito a satide:

desafio a Administragao Puablica brasileira. A & C - Revista de Direito Administrativo e Constitucional,
Belo Horizonte: Férum, a. 3, n. 11, p. 219, jan./mar. 2003.

52 “g1° As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplicacao imediata.”
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disso, possui plena justiciabilidade, podendo ser exigido em juizo, constituindo
direito subjetivo individual.

E claro que o legislador, em virtude do principio democratico, tem
prioridade na implementacao e escolha dos mecanismos e do montante em que
consistirdo as prestagdes estatais. Nestas escolhas feitas pelo legislador, devem
ser observadas as normas constitucionais vigentes, especialmente os direitos
fundamentais. Porém, na falta de norma ou em caso de norma colidente com a
Constituigdo, cabera ao Poder Judicidrio promover a solugdo do caso concreto,
utilizando-se de normas constitucionais.

No que tange a satide como direito prestacional, a questdo ja foi bastante
discutida, mas atualmente, a maioria da doutrina e os Tribunais defendem,
por forca do § 1° do art. 5° da Constituicao, possuir tal direito aplicabilidade
imediata. Filia-se, neste estudo, portanto, a doutrina da exigibilidade direta
e imediata dos direitos fundamentais. Isso significa que, para a protecdo e
exercicio deste direito, ndo hd necessidade de interposicao legislativa, ou seja,
podem ser exigidos do Estado independentemente de complementacao legal.
E direito constitucional originario, pois advém diretamente da Constituicdo
Federal. Exemplo desse entendimento é a decisdo paradigmatica do Supremo
Tribunal Federal, no Recurso Extraordinario n° 271.286%, de 2000, que teve como

33 “Paciente com HIV/AIDS. Pessoa destituida de recursos financeiros. Direito a vida e a satde.
Fornecimento gratuito de medicamentos. Dever constitucional do Poder Publico (CF, arts. 5°, caput,
e 196). Precedentes (STF). Recurso de agravo improvido. O direito a satide representa consequéncia
constitucional indissocidvel do direito a vida. O direito publico subjetivo a satde representa
prerrogativa juridica indisponivel assegurada a generalidade das pessoas pela prépria Constituicdo
da Reptblica (art. 196). Traduz bem juridico constitucionalmente tutelado, por cuja integridade deve
velar, de maneira responsavel, o Poder Publico, a quem incumbe formular - e implementar - politicas
sociais e econdmicas idoneas que visem a garantir, aos cidadaos, inclusive aqueles portadores do
virus HIV, o acesso universal e igualitdrio a assisténcia farmacéutica e médico-hospitalar. O direito
a saude - além de qualificar-se como direito fundamental que assiste a todas as pessoas - representa
consequéncia constitucional indissocidvel do direito a vida. O Poder Publico, qualquer que seja a
esfera institucional de sua atuagdo no plano da organizacao federativa brasileira, ndo pode mostrar-
se indiferente ao problema da satide da populacdo, sob pena de incidir, ainda que por censuravel
omissdo, em grave comportamento inconstitucional. A interpretacdo da norma programatica nao pode
transforma-la em promessa constitucional inconsequente. O carater programatico da regra inscrita no
art. 196 da Carta Politica - que tem por destinatarios todos os entes politicos que compdem, no plano
institucional, a organizacdo federativa do Estado brasileiro - ndo pode converter-se em promessa
constitucional inconsequente, sob pena de o Poder Publico, fraudando justas expectativas nele
depositadas pela coletividade, substituir, de maneira ilegitima, o cumprimento de seu impostergavel
dever, por um gesto irresponséavel de infidelidade governamental ao que determina a prépria Lei
Fundamental do Estado. Distribuicdo gratuita de medicamentos a pessoas carentes. O reconhecimento
judicial da validade juridica de programas de distribuicdo gratuita de medicamentos a pessoas
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relator o Ministro Celso de Mello, em que se entendeu que a satde, como direito
publico subjetivo, trata-se de prerrogativa juridica indisponivel, assegurada
pela Constituigdo Federal a todas as pessoas.

Conforme Krell*, no que tange ao dispositivo da aplicabilidade imediata,
os direitos sociais devem ser tratados de maneira diferente dos direitos
fundamentais cléassicos de defesa, exercendo a fun¢do de maximizar a eficacia
e criar condicdes materiais para sua realizagdo. Este também é o entendimento
de Sarlet®, quando explica que devem prevalecer, neste caso, as presun¢des da
maxima aplicabilidade e da atribuicao da maior eficacia possivel e consequente
efetividade.

Para Schwartz®®, “com o reconhecimento normativo, doutrindrio e
jurisprudencial de que a satide é direito fundamental do homem, temos que as
normas constitucionais referentes a satide sdo normas de aplicabilidade imediata
e de eficacia plena [...]”. Também Ruaro partilha deste entendimento quando
afirma que “de la interpretacion sistemdtica de la Constitucion, y de conformidad
com lo dispuesto en los articulos 6 y 196, se puede entender la salud como um derecho
fundamental de la persona, autoaplicable y de eficacia inmediata”* .

Dessa forma, como consequéncia, sendo o direito a satde fundamental,
prestacional e imediatamente aplicavel, trata-se de direito subjetivo e, em caso
de descumprimento de seus preceitos, oponivel ao Estado®. Isso porque cabe
ao Estado de Direito a tarefa de ajudar seus cidaddos “asegurindoles su asistencia

carentes, inclusive aquelas portadoras do virus HIV/AIDS, d4 efetividade a preceitos fundamentais
da Constituicdo da Republica (arts. 5° caput, e 196) e representa, na concregdo do seu alcance, um
gesto reverente e solidédrio de apreco a vida e a satde das pessoas, especialmente daquelas que nada
tém e nada possuem, a ndo ser a consciéncia de sua prépria humanidade e de sua essencial dignidade.
Precedentes do STF.” (RE 271286-AgRg, 2° T., Rel. Min. Celso de Mello, J. 12.09.2000, DJ 24.11.2000)

KRELL, Andreas. Direitos sociais e controle judicial no Brasil e na Alemanha. Porto Alegre: Sergio Antonio
Fabris, 2002. p. 42.

SARLET, Ingo Wolfgang. A eficicia dos direitos fundamentais: uma teoria geral dos direitos fundamentais
na perspectiva constitucional, p. 275-279.

34
35

% SCHWARTZ, Germano. Direito a saiide: efetivacdo de uma perspectiva sistémica. Porto Alegre: Livraria

do Advogado, 2001. p. 63.

RUARO, Regina. Un breve debate acerca de la efectividad del derecho social a la salud y el
procedimento quirdrgico de transgenitalizacion. In: LINERA, Miguel Angel Presno; SARLET, Ingo
Wolfgang. Los derechos sociales como instrumento de emancipacion. Navarra: Editorial Aranzadi, 2010.
p. 257.

SCHWARTZ, Germano. O tratamento juridico do risco no direito a saiide. Porto Alegre: Livraria do
Advogado, 2004. p. 129-130.

37

38
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frente ao paro, la enfermidad, la falta de vivienda, o la degradacion del medio ambiente”.
Cabe, portanto, ao Estado prestar o servigo publico de saide a sua populagao,
e, ndo o fazendo ou fazendo de forma ineficiente, cabe ao cidadao reivindicar
direito seu perante o Poder Judicidrio.

1.4 O DIREITO SOCIAL A SAUDE COMO DIREITO INDIVIDUAL

Como ja tratado, a estrita distingdo convencional entre direito individual,
significando os direitos civis e politicos e direito coletivo, significando direitos e
deveres sociais, econdmicos, culturais e, hoje também, ambientais, ndo encontram
sua principal razao de ser na titularidade dos direitos, ou seja, ser a pessoa
individualmente considerada sujeito de direitos humanos e fundamentais.
Encontram sua razao, no entanto, na natureza e no objeto do direito de cada caso.
Em funcdo disso, as dimensdes individual e coletiva coexistem, ndo restando
afastada a titularidade individual pelo fato de o exercicio do direito ocorrer
na esfera coletiva. Essa linha argumentativa, que defende a coexisténcia entre
direitos individuais e coletivos, também é defendida pelo Supremo Tribunal
Federal®.

Todos os direitos civis e politicos, assim como os direitos sociais,
econdmicos e culturais, supdem um complexo de prestagdes positivas e negativas,
cujo destinatario é o Estado. Sendo assim, nao existe qualquer caracteristica dos
direitos sociais que os torne insuscetiveis de receber tutela judicial*’.

Argumento contra a titularidade individual vem sendo utilizado como
estratégia para negar condicao de direito subjetivo aos direitos sociais a serem
deduzidos em juizo, por meio de demandas individuais. Tal argumentacao
confunde a titularidade em si do direito fundamental com eventual restricio do
objeto ou do acesso a alguma prestacao. Os direitos fundamentais sdo sempre
direitos referidos a pessoa individualmente considerada, sendo a pessoa a titular
dos direitos fundamentais, incluidos aqui os direitos sociais, por exceléncia. O
direito a satide é um bom exemplo de que o titular por exceléncia dos direitos
sociais é o individuo, mesmo considerando que a satide ndo possa ser aplicada a

39 LUNO, Antonio E. Perez. Los derechos fundamentales. 7. ed. Madrid: Tecnos, 1998. p. 193.

40 SARLET, Ingo Wolfgang. A titularidade simultaneamente individual e transindividual dos direitos

sociais analisada a luz do exemplo do direito a protecdo e promocao da satde. In: Direitos Fundamentais
& Justica, Porto Alegre: HS, a. 4, n. 10, p. 214-215, jan./mar. 2007.

41 ABRAMOVICH, Victor; COURTIS, Christian. Direitos sociais sio exigiveis. Trad. Luis Carlos Stephanov.
Porto Alegre: Dom Quixote, 2011. p. 147.
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todos indistintamente, nao se pode afastar a tutela individual que deve conviver
com a dimensao coletiva*.

A titularidade dos direitos sociais ndo pode ser reconhecida apenas
a grupos ou entes coletivos, j4 que a funcdo dos direitos sociais é (também)
assegurar a cada individuo o seu desenvolvimento pessoal mediante integragao
em determinados grupos com os quais poderd eventualmente encontrar-se
em situagdo de oposicdo quando houver conflito de interesse. Dessa forma,
necessaria a distincdo entre individuo e ente ou entes coletivos com os quais
interage. Por mais que a tutela coletiva seja uma maneira de assegurar a protecao
da pessoa em sua individualidade, importa destacar que, mesmo no ambito dos
direitos difusos, a perspectiva individual ndo se encontra afastada. Exemplo
disso é o fato de que em uma sentenga obtida em agdo coletiva ou mesmo em
pretensdo fundada em dano de natureza difusa (dano a satide provocado por
impacto ambiental, por exemplo) pode ser deduzida em juizo por cada pessoa,
individualmente. Dessa forma, certo é que os direitos sociais ndo sdo sociais
pelo fato de sua titularidade ser eminentemente coletiva. Pelo contrario, tais
direitos foram denominados de sociais em virtude de se constituirem em direito
a prestagdes a serem cumpridas pelo Estado em busca da justica social®.

O que vai assegurar a plenitude do direito social, econémico e cultural
“nao é simplesmente a conduta cumprida pelo Estado, mas a existéncia de
algum poder judicial de atuar do titular do direito em caso de ndo cumprimento
da obrigacao devida”. A existéncia de um direito social pleno somente é possivel
quando o credor puder, mediante uma demanda judicial, conseguir uma
sentenga que imponha o cumprimento da obrigacao gerada pelo seu direito*.

No que se refere aos direitos sociais mais basicos, como a satde, ha
quem atribua apenas a titularidade coletiva em virtude da confusdo entre
politicas publicas e direitos sociais como direitos fundamentais. No entanto,
politicas publicas ndo se confundem com direitos fundamentais, como direitos
subjetivos. Os direitos subjetivos (individual, coletivo ou difuso) sao, de regra,

42 SARLET, Ingo Wolfgang. A titularidade simultaneamente individual e transindividual dos direitos
sociais analisada a luz do exemplo do direito a prote¢do e promocdo da satde. In: Direitos Fundamentais
& Justica, Porto Alegre: HS, a. 4, n. 10, p. 216-217, jan./mar. 2007.

43 SARLET, Ingo Wolfgang. A titularidade simultaneamente individual e transindividual dos direitos
sociais analisada a luz do exemplo do direito a prote¢do e promocao da satde. In: Direitos Fundamentais
& Justica, Porto Alegre: HS, a. 4, n. 10, p. 218-219, jan./mar. 2007.

4 ABRAMOVICH, Victor; COURTIS, Christian. Direitos sociais sio exigiveis. Trad. Luis Carlos Stephanov.
Porto Alegre: Dom Quixote, 2011. p. 48.
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tutelados e promovidos por meio de politicas publicas que, muitas vezes, ndo
sao cumpridas. Assim, nao havendo o cumprimento estatal de politicas ptblicas
que visem a assegurar a realizacdo do direito fundamental e subjetivo como,
por exemplo, no caso da prestacdo de medicamentos integrantes das “listas do
SUS”, pode o Estado vir a ser compelido pelo Judicidrio a assegurar o direito
que deixou de ser prestado a um individuo ou a um conjunto de individuos®.
No que se refere aos medicamentos ndo constantes das “listas do SUS”, sera
analisado mais adiante.

Tratando especificamente da area da satide, hd quem entenda que decisdes
no sentido de determinar ao Estado que despenda milhdes em tratamento de
doenca de uma tnica pessoa ou a um grupo de pessoas ndo implementa o
direito social a satide, pois abrange apenas quem foi beneficiado com aquela
decisdo. E uma decisao que beneficia apenas um ou alguns individuos nao seria
adequada, pois o direito nao sera usufruido pelo conjunto de cidadaos que dele
necessitem®.

Para Leal?,

atendendo-se somente aqueles que acorrem de pronto
ao Poder Publico (Executivo e Judicial), pode-se correr
o risco de esvaziar a possibilidade de atendimento
de todos aqueles que ainda ndo tomaram iniciativa
de procurar socorro publico, por absoluta falta de
informacdes ou recursos para fazé-lo.

Os defensores desse posicionamento desconhecem, por 6bvio, o significado
de direito transindividual, que incorpora o individual e o coletivo. Nao sdo
excludentes. Depois, qual seria o titular do direito entdo, sendo o individuo?
Além disso, tal interpretacao é equivocada, pois, segundo este entendimento, os

%5 SARLET, Ingo Wolfgang. A titularidade simultaneamente individual e transindividual dos direitos
sociais analisada a luz do exemplo do direito a prote¢do e promocéo da satde. In: Direitos Fundamentais
& Justica, Porto Alegre: HS, a. 4, n. 10, p. 119, jan./mar. 2007.

Nesse sentido: SCAFF, Fernando Facury. Sentencas aditivas, direitos sociais e reserva do possivel. In:
SARLET, Ingo Wolfgang; TIMM, Luciano Benetti (Org.). Direitos fundamentais, orcamento e “reserva do
posstvel”. 2. ed. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2010. p. 137; e MATTOS, Karina Denari Gomes
de; SOUZA, Gelson Amaro de. Ativismo judicial e direito a sadde: uma analise da tutela jurisdicional
nas agdes de medicamentos. In: Direito Piiblico, Porto Alegre: Sintese, v.8, n. 37, p. 10-11, 2005.

46

47 LEAL, Rogério Gesta. A efetivacdo do direito a satde por uma Jurisdicdo-Serafim: limites e

possibilidades. In: LEAL, Rogério Gesta; REIS, Jorge Renato dos (Org.). Direitos sociais e politicas
piiblicas: desafios contemporaneos. Santa Cruz do Sul: Edunisc, t. 6, 2006. p. 1533.
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direitos de segunda dimensao excluiriam os anteriores (de primeira dimensao),
mas isso nao acontece, ja que as dimensdes dos direitos sao complementares
entre si.

O individuo é a tnica razao de ser do Estado. O Estado foi criado pelo
individuo e conformado para servi-lo. O Estado ndo possui um fim em si
mesmo, mas um meio de realizacdo dos direitos e liberdades do ser humano*.
Por esse motivo, o respeito ao principio da isonomia ndo pode autorizar a
violacao do principio da dignidade concreta de cada individuo. O impacto
negativo em relacdo a terceiros ndo beneficiados pela tutela individual ou de
determinado grupo consiste, normalmente, na possivel inexisténcia de recursos
para atendimento de outras demandas. Argumentacdo que quase sempre vem
desacompanhada de comprovacao®.

Para Limberger e Saldanha, a instituicao de politicas ptublicas deve ser
feita pelo Poder Legislativo e implementadas pelo Executivo. Ao Judiciario
cabe o processamento de agdes coletivas, sendo que o processo judicial de
carater individual ndo estaria apto a dar respostas em termos de efetivagdo de
politicas publicas. As agdes individuais devem servir apenas como instrumento
de pressao, sob pena de acabarem comprometendo a impessoalidade que deve
nortear a administragdo. Para as juristas, o desafio é conciliar as dimensoes
subjetiva (individual e coletiva) com a dimensao objetiva (dever da sociedade e

do Estado) e de como a judicializacao deve ser sensivel as duas™.

Entretanto, conforme defendem Sarlet e Figueiredo®":

N

A caracterizacdo do direito a saude como direito
coletivo, ou mesmo como um interesse difuso em certas

48 BLIACHERIENE, Ana Clara et al. Acesso aos bens de satde do SUS pela via judicial. In: Inferesse
Priblico, Belo Horizonte: Férum, a. 13, n. 70, p. 126, nov./dez. 2011.

SARLET, Ingo Wolfgang. A titularidade simultaneamente individual e transindividual dos direitos
sociais analisada a luz do exemplo do direito a prote¢do e promocdo da satde. In: Direitos Fundamentais
& Justica, Porto Alegre: HS, a. 4, n. 10, p. 221, jan./mar. 2007.

50 LIMBERGER, Témis; SALDANHA, Jania Maria Lopes. O direito a satde e sua efetividade: o debate
democratico perante o Supremo Tribunal Federal. In: Interesse Piiblico, Belo Horizonte: Férum, a. 12,
n. 64, p. 113, nov./dez. 2010.

51 SARLET, Ingo Wolfgang; FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. Algumas consideracdes sobre o direito
fundamental a protecdo e promocdo da satdde aos 20 anos da Constituigdo Federal de 1988. In:
KEINERT, Tania Margarete Mezzomo; PAULA, Silvia Helena Bastos de; BONFIM, José Ruben de

Alcantara (Org.). As acées judiciais no SUS e a promogdo do direito a saiide. Sio Paulo: Instituto da Satde,
2009. p. 35.

49
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hipéteses, nao lhe serve para afastar a titularidade
individual que apresenta, visto que, a despeito das
questdes ligadas a satide publica e coletiva, jamais
perderd o cunho individual que o liga a protecao
individual da vida, da integridade fisica e corporal
pessoal, assim como da dignidade humana da pessoa
individualmente considerada em suas particularidades,
até mesmo em termos de garantia das condicdes que

constituam o minimo existencial de cada um.

O Supremo Tribunal Federal entende que o art. 196 da Constituicao Federal
deve ser interpretado no sentido de reconhecer tanto uma dimensao coletiva
como uma dimensdo individual do direito fundamental a satde. Isso porque
nao reconhecer a satide como direito subjetivo seria “revelar a inocuidade de
uma perspectiva programatica da norma, apta a apenas direcionar os Poderes
Puablicos, sem com isto gerar efeitos reais, o que, em larga medida, fragilizaria a
propria forca normativa da Constituicao”2.

Além disso, a simples supressao da tutela individual pode acarretar dupla
violacao do principio da isonomia. Primeiro, o Estado viola o dever de assegurar
0 acesso universal e igualitario aos servicos publicos de satide, previstos no
art. 196 da Constituicdo Federal. Depois, tal supressao representa violacdo a
garantia do acesso a justica, da inafastabilidade do controle judicial™.

E claro que a melhor maneira de efetivar o direito a satide seria na forma
de melhoramento e amplitude de politicas ptblicas para atender a coletividade.
No entanto, esse fato nao exclui o direito individual e subjetivo. Assim, sendo o
direito a satde um direito de todos, ndo se pode acolher a tese de que é apenas
direito coletivo e que, por esse motivo, ndo poderia ser objeto de dedugao
individual emjuizo. Todos os direitos fundamentais, inclusive os direitos sociais,
possuem dimensdo transindividual e isso ndo os impede de serem, em primeira
linha, direitos de cada pessoa. Portanto, a satide, como direito fundamental e

52 SARLET, Ingo Wolfgang; MOLINARO, Carlos Alberto. Democracia - Separagdo de Poderes -
Eficacia e efetividade do direito a satde no Judiciario brasileiro - Observatorio do direito a saude.
Belo Horizonte: Faculdade de Filosofia e Ciéncias Humanas, 2010/2011. p. 32.

53 SARLET, Ingo Wolfgang. A titularidade simultaneamente individual e transindividual dos direitos
sociais analisada a luz do exemplo do direito a protecdo e promocéo da satde. In: Direitos Fundamentais
& Justica, Porto Alegre: HS, a. 4, n. 10, p. 223, jan./mar. 2007.
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social, é direito de titularidade tanto individual quanto coletiva e até mesmo
difusa, podendo, desta forma, ser deduzido individualmente em juizo.

Assim, buscar-se-a definir mais adiante o significado, na prética, dessa
aplicabilidade imediata quando se fala em medicamentos para doengas raras
previstos e ndo previstos nas “listas do SUS”.

2 0 CASO DAS DOENCAS RARAS E DO MEDICAMENTO ORFAO

Entre as intimeras doencas da atualidade, existem aquelas mais comuns
e corriqueiras, que a maioria das pessoas conhece e aquelas muito pouco
frequentes e desconhecidas da maioria. Estas tltimas sdao denominadas de
doengas raras. O conceito de doenca rara é pouco explicado pelo Sistema tnico
de Satide brasileiro e pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.
No entanto, a Resolucdo n° 28, de 4 de abril de 2007 da Anvisa, traz definicdo
para este tipo de doenca. Conforme a resolucao, doenca rara ou 6rfa é aquela
que afeta um nimero pequeno de pessoas em comparagdo com a populacdo em
geral.

Em outros paises, existem definicdes mais especificas da definicdo de
doenca 6rfa. Ha diferencas entre EUA e Unido Europeia na designacao de quando
uma doenga é considerada rara. Os EUA trabalham com ntimero absoluto, que
é menos de 200.000 pacientes no pais, enquanto a Unido Europeia usa uma
medida relativa, menos de 5 casos para cada 10.000 habitantes. Nos EUA, para
ser considerada doenga rara, requer-se que o paciente necessite de tratamento
durante toda a vida ou que a doenca seja degenerativa cronica. Utilizando-se
desses requisitos, entre 5.000 a 7.000 doengas podem ser consideradas raras™.
Tanto a Comunidade Europeia como os Estados Unidos possuem politica de
pesquisa e desenvolvimento para tratamento e financiamento destas doengas.

As doencas raras, por esta caracteristica, j4 acarretam grande carga
psicossocial aos proprios enfermos e também aos seus familiares. A inaces-
sibilidade de um tratamento especifico para doenca 6rfa conduz o paciente e sua
familia ao estresse psiquico e depressao™. Isto se agrava ante a dificuldade de

54 STOLK, Pieter; WILLEMEN, Marjolein J. C.; LEUFKENS, Hubert G. N. “Rare essencials”: drugs for rare
as essencial medicines. In: Bulletin of the World Health Organization, n. 84, p. 746, 2006.

55 KATARIA, Mahesh Kumar; GARG, Meena; ANAND, Vikas; BILANDI, Ajay; KUKKAR, Vipin;
BHANDARI, Anil. An Insight on Regulations Governing Orphan Diseases and Drugs. In: Research
Jornal of Pharmaceutical Biological and Chemical Sciences, v. 2, p. 376, jul./set. 2011.
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tratamentos adequados, pois inexiste informagao e conhecimento efetivos sobre
essas enfermidades, em virtude de sua complexidade e baixa rentabilidade
econdmica aos laboratérios.

No Brasil, alguns desses medicamentos para doencas raras encontram-
se na lista de medicamentos essenciais do Sistema Unico de Satude - SUS
e outros se encontram inseridos na lista de Componente Especializado de
Assisténcia Farmacéutica® que sao fornecidos pelo Poder Publico. O programa
de medicamentos especializados destina-se as doengas consideradas de carater
individual que atingem ntmero limitado de pessoas e requerem tratamento
longo ou permanente. O custo de seus medicamentos normalmente é elevado e,
por este motivo, na maior parte das vezes ndo pode ser adquirido pelo préprio
paciente”. O medicamento para a doenca de Gaucher, doenca lisissomica e rara,
possui protocolo clinico e diretrizes de tratamento balizadas pelo Ministério da
Satde. No entanto, para grande parte destes farmacos, o SUS nao possui politica
de assisténcia farmacéutica especifica, como é o caso, por exemplo, de outras
doencas lisossdomicas, a doenca de Fabry e a mucopolissacarose tipo I*%.

Para que se possa apurar a responsabilidade do Estado no fornecimento
desses medicamentos, necessario se faz o estudo acerca do contetido do direito a
satde. Ou seja, se o direito a satide também comporta o fornecimento de farmacos
e, portando, estes devem ser fornecidos pela Administracao Piblica. Ainda, em
sendo o Estado responsédvel, que medicamentos seriam estes? Apenas aqueles
previstos nas listas do SUS ou também aqueles que estdo fora destas listas?

5 Antigo CMDE (Componente de Medicamento de Dispensagdo Excepcional). Os medicamentos
inseridos nesta lista sdo aqueles utilizados no tratamento de doencas: a) raras ou de baixa prevaléncia,
com indicacdo de uso de medicamento de alto valor unitario, ou que, em caso de uso crénico ou
prolongado, seja de custo elevado; b) prevalentes, com uso de farmaco de alto custo unitario, ou que,
em caso de uso cronico ou prolongado, seja um tratamento de alto custo. Conforme SOUZA, Moénica
Vinhas de; KRUG, Barbara Corréa; PICON, Paulo Dornelles; SCHWARTZ, Ida Vanessa Doederlein.
Medicamentos de alto custo para doencgas raras no Brasil: o exemplo das doengas lisossomicas.
In: Ciéncia e Satide Coletiva, v. 15, n. 3, nov. 2010. Disponivel em: <http://redalyc.uaemex.mx/
pdf/630/63015154015.pdf>. Acesso em: 04 maio 2012, p. 3450.

BARATA, Luiz Roberto Barradas; MENDES, José Dinio Vaz. Uma proposta de politica de assisténcia
farmacéutica para o SUS. In: BLIACHERIENE, Ana Clara; SANTOS, José Sebastidao dos. Direito a vida
e a satide: impactos or¢amentdrio e judicial. Sao Paulo: Atlas, 2010. p. 65.

58 SOUZA, Mbnica Vinhas de; KRUG, Barbara Corréa; PICON, Paulo Dornelles; SCHWARTZ, Ida
Vanessa Doederlein. Medicamentos de alto custo para doengas raras no Brasil: o exemplo das doengas
lisossomicas. Ciéncia e Satide Coletiva, v. 15, n. 3, nov. 2010. Disponivel em: <http://redalyc.uaemex.
mx/pdf/630/63015154015.pdf>. Acesso em: 04 maio 2012, p. 3443.

57

Revista da AJURIS - v. 41 - n. 135 - Setembro 2014



O FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO... — 155

3 O MEDICAMENTO PARA DOENCA RARA COMO INTEGRANTE
DO DIREITO A SAUDE E O DEVER DA PRESTACAO ESTATAL

A satude, como direito social e enquanto social welfare right, significa que o
Estado tem a obrigacdo de garantir condi¢des adequadas de satide para todos os
individuos. Essa ideia de welfare state imputa ao Poder Pablico a responsabilidade
pela garantia e efetivacdo das condicdes de bem-estar geral, principalmente
pela implementacdo dos direitos previstos no Pacto Internacional de Direitos
Econdmicos, Sociais e Culturais (Pidesc) do qual o Brasil é signatario®. Segundo
Holger®, o préprio Pidesc, art. 12, garante o acesso ao medicamento como parte
integrante do direito a satde.

A Constituicdo brasileira estabeleceu diretrizes de base para o
desenvolvimento do Estado do bem-estar social, por meio da inclusdo de
politicas publicas, da prestacao de servicos e da universalizagdo de direitos
sociais, inclusive o direito a satide. Além disso, a satde publica depende (e
muito) da efetivagdo de outros direitos sociais, o que impde ao Poder Publico
uma profunda responsabilidade prestacional. No Brasil, essa responsabilidade
recai sobre as trés esferas de governo: municipal, estadual e federal®®

Nao resta davida de que o Estado deve promover a efetivagdo do direito
a saude. A propria Constituicao Federal, em seu art. 196, determina, de forma
explicita, o dever do Estado em prestar a satide. Havera, segundo Celso de

% FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. Direito fundamental a saiide: pardmetros para sua eficicia e
efetividade. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2007. p. 202.

HESTERMEYER, Holder. Access to medication as a human right. Disponivel em: <http:/ /www.mpil.
de/shared/data/pdf/pdfmpunyb/hestermeyer_8.pdf>. Acesso em: 02 maio 2012, p. 125.

“Art. 12.[...] § 1° Os Estados-partes no presente Pacto reconhecem o direito de toda pessoa de desfrutar
o mais elevado nivel de satde fisica e mental. § 2° As medidas que os Estados-partes no presente Pacto
deverao adotar, com o fim de assegurar o pleno exercicio desse direito, incluirdo as medidas que se
facam necessarias para assegurar: 1. A diminuicao da mortinatalidade e da mortalidade infantil, bem
como o desenvolvimento sao das criancas. 2. A melhoria de todos os aspectos de higiene do trabalho
e do meio ambiente. 3. A prevencdo e o tratamento das doencas epidémicas, endémicas, profissionais
e outras, bem como a luta contra essas doengas. 4. A criacdo de condicdes que assegurem a todos
assisténcia médica e servigos médicos em caso de enfermidade.”

62 LIMBERGER, Témis; SALDANHA, Jania Maria Lopes. O direito a satde e sua efetividade: o debate
democratico perante o Supremo Tribunal Federal. In: Interesse Piiblico. Belo Horizonte: Férum, a. 12,
n. 64, p. 108, nov./dez. 2010.

“Art. 196. A satde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducado do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitdrio as agOes e servigos para sua promocao, protecdo e recuperacao.”

60

61

63
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Mello®, responsabilizacdo do Estado sempre que ocorrer ofensa a “um bem
juridico cuja integridade o sistema normativo proteja, reconhecendo-o como um
direito do individuo”. Mas em que consiste este dever do Estado? Que prestacoes
em satde devem ser garantidas pelo Estado?

A segunda parte do art. 196 da Carta Magna assegura o acesso universal e
igualitario para promogdo, protegdo e recuperacdo da saide. Da mesma forma,
a Lei n°® 8.080/1990% (Lei Organica da Satade - LOS), que regula as prestacdes
na drea da satide, ao regulamentar o art. 196 da Carta Magna, estabeleceu que
a universalidade do acesso aos servicos publicos de satide, em todos os niveis
de assisténcia, alcanca todas as acdes e servicos publicos de satide, assim como
os servigos privados contratados ou conveniados que integram o SUS®*. Além
disso, a propria LOS, em seu art. 6°, VI¥, prevé o dever do Estado na formulagao
de uma politica de medicamentos que estabelecam diretrizes desde a produgao
até a prescricio de medicamentos®. Ademais, se o servico publico de satde
abrange todas as a¢Oes e servigos em satide, certo é que o medicamento faz parte
desse atendimento e deve ser fornecido pelo Poder Publico.

No ano de 2006 foi assinada a Portaria n° 399, denominada de Pacto pela
Satude, onde restam especificados cinco blocos de financiamento para custeio
do Sistema Unico de Satde, entre os quais se inclui a assisténcia farmacéutica®.

6 BANDEIRA DE MELLO, Celso Antonio. Curso de direito administrativo. 26. ed. Sao Paulo: Malheiros,
2009. p. 1011.

%5 A Lei n° 8.080/1990 e a Lei n° 8.142/1990 sdo conhecidas como Lei Organica da Satude - LOS, que
colaboram com a definicdo do direito a sadde e a estruturacdo do SUS. Ver: LIMBERGER, Témis;
SALDANHA, Jania Maria Lopes. O direito a satide e sua efetividade: o debate democréatico perante o
Supremo Tribunal Federal. In: Interesse Piiblico. Belo Horizonte: Férum, Ano 12, n. 64, p. 110, nov./dez.
2010.

“Art. 7° As agOes e servigos publicos de satide e os servigos privados contratados ou conveniados que
integram o Sistema Unico de Satde - SUS sao desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas
no art. 198 da Constitui¢ao Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios: I - universalidade de
acesso aos servicos de satude em todos os niveis de assisténcia; [...]”

66

67 “Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuagdo do Sistema Unico de Satde (SUS): [...] VI - a

formulacdo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos e outros insumos de
interesse para a satide e a participacdo na sua produgdo; [...]”

68 LIMBERGER, Témis; SALDANHA, Jania Maria Lopes. O direito a satde e sua efetividade: o debate
democratico perante o Supremo Tribunal Federal. In: Interesse Piiblico, Belo Horizonte: Férum, a. 12,
n. 64, p. 110, nov./dez. 2010.

Portaria n°® 399, de 22 de fevereiro de 2006. Disponivel em: <http://dtr2001.saude.gov.br/sas/
PORTARIAS/Port2006/ GM/GM-399.htm>. Acesso em: 17 ago. 2012.
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Dessaforma, o direito a sadde engloba tanto consultas médicas, tratamentos
especificos de cada doenga e o acesso ao medicamento. Segundo Vela”™, ndo
pode haver davida de que “el acceso al medicamento es una parte integrante del
derecho a la proteccion de la salud”. No entanto, se poderia entender que, no que
tange aos farmacos, somente seria obrigacdo do Estado e, portanto, direito
dos seus cidadaos, apenas aqueles medicamentos previstos nas denominadas
“Listas do SUS”: a Relacdo Nacional de Medicamentos (Rename) que consiste
em uma lista com os medicamentos essenciais para tratar doencas mais comuns
da populagdo, e o Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), que substituiu o antigo Componente de Medicamentos de Dispensagao
Excepcional, conforme Portaria n® 2.981/2009 do Ministério da Sauade”. O
proprio Estado do Rio Grande do Sul instituiu a Lei Estadual n°® 9.908/1993,
determinando que o Estado fornega gratuitamente medicamentos excepcionais
(que devem ser utilizados com frequéncia e de forma permanente) para pessoas
que ndo possam arcar com as despesas com o medicamento sem privar-se do
proprio sustento e de sua familia. Quanto a esses medicamentos, ndo ha davida
de que devem ser prestados pelo Estado, pois ja houve intermediacao legislativa
neste sentido e, ndo o sendo, cabe ao paciente recorrer ao Poder Judicidrio para
que este possa lhe assegurar o seu recebimento.

O problema ocorre quando o enfermo necessita de medicamento que nao
integra qualquer das “listas do SUS”. Cabe ao Estado a obrigacdo de fornecer-
lhes tal farmaco? A Constituicdo Federal assegura o direito fundamental a
satde, que também inclui prestagdes nesta area. Poderia o legislador ordinario
restringir este direito, estabelecendo listas de medicamentos que devem ser
garantidos pelo Estado? E os demais doentes que ndo podem arcar com seu
tratamento?

Para tentar, da melhor forma, responder a essas questdes, imprescindivel
o estudo acerca do significado da integralidade, da universalidade e igualdade
no atendimento na area da satude.

70 VELA, Rafaela Barranco. El Estatuto Juridico de los medicamentos huérfanos em la Unién Europea:
el derecho de la salud de los pacientes com enfermidades raras. In: VELA, Rafael Barranco; SAENZ,
Francisco Miguel Bombillar (Org.). El acceso al medicamento: retos juridicos actuales, intervencién
publica y su vinculacién al derecho de la salud. Granada: Editorial Comares, 2010. p. 108.

7L Disponivel em: www.saude.gov.br. Acesso em: 27 abr. 2012.
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3.1 DA INTEGRALIDADE

A integralidade do acesso ao servico publico de satide estd prevista no
art. 198, I, da Constitui¢do Federal. Atendimento integral significa que todas as
medidas, de natureza preventiva ou reparadora, disponiveis no momento atual,
devem ser disponibilizadas a todos que delas necessitarem. O dever do Estado,
em virtude da integralidade, ndo pode ser limitado, mitigado ou dividido, ja
que a satde, em sendo um direito individual, coletivo e de desenvolvimento,
pressupde uma assisténcia completa”.

No entanto, Figueiredo™ entende que a integralidade ndo pode ser
vista como absoluta, devendo ser tratada com maior prudéncia, sem propalar
a garantia de todas as dimensdes de todos os direitos de forma simultanea.
Deve-se apenas maximiza-los num contexto constitucionalmente sistematico e
adequado socialmente a realidade da sociedade brasileira. Entende a autora que
ha uma presungdo juris tantum em favor da integralidade e que, de acordo com o
caso concreto, poderd o direito a satide ser indeferido, total ou parcialmente, em
favor da prevaléncia de outros direitos que se mostrem carentes de tutela judicial
protetiva, por meio do juizo de ponderacdo. Nao sendo assim, restaria atingida
a imparcialidade das decisdes tomadas, tanto pelo Executivo, Legislativo e
Judiciario.

Conforme Carvalho”, a Organizagdo Mundial da Satide estabelece que
é decisao de cada pais a aplicacdo e a extensao das listas de medicamentos
essenciais, de acordo com o que a maioria da populagdo necessita. Nos paises
em desenvolvimento, a aquisi¢cao dos farmacos pode dar-se de forma econdmica
e eficaz. Em certos casos, conforme a autora, ha necessidade de disponibilizar,
inclusive, medicamentos ndo previstos nas listas do SUS, para tratamento das
doengas raras. O fato de medicamentos ndo constarem das listas ndo os tornam
intteis, mas significa que aqueles que foram listados devem atender a maioria
da populagdo, em quantidade suficiente e forma farmacéutica adequada.

72 “Art. 198. As agdes e servigos publicos de satde integram uma rede regionalizada e hierarquizada e

constituem um sistema tnico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes: [...] Il - atendimento
integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servicos assistenciais; [...]”

73 DALLARI, Sueli Gandolfi; NUNES JUNIOR, Vidal Serrano. Direito sanitirio. Sio Paulo: Verbatim,
2010. p. 75-76.

FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. Direito fundamental a saiide: parametros para sua eficicia e
efetividade. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2007. p. 173-177.

CARVALHO, Patricia Luciane de. Patentes farmacéuticas e acesso a medicamentos. Sao Paulo: Atlas, 2007.
p- 20-21.
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Essa selecdo de medicamentos essenciais, ainda segundo a OMS, é processo
continuo, devendo observar as prioridades da satide publica, caracteristicas
epidemioldgicas, avancos farmacolégicos e de tecnologia farmacéutica. No
entanto, paraa mesma autora, no Brasil, em que pese o conceito da OMS referir-se
apenas aos medicamentos essenciais, a Constituicdo Federal estabelece o direito
a satde como de todos, sem qualquer condicionante, além da anélise sistémica
que se deve fazer com outros direitos, principios e objetivos fundamentais.
Sendo assim, é irrelevante o fato de ser essencial para a realizacao do acesso ao
medicamento.

Dessa forma, ainda para a mesma autora, por serem restritivas, as listas do
SUS sao inconstitucionais, pois o direito ao acesso ao medicamento é geral, nao
se restringindo a algumas doencas. Nao pode haver condicionantes para a satide
e, por consequéncia, ndo pode haver condicionantes aos medicamentos. Diante
da protecdo constitucional existente, o acesso aos medicamentos nao pode ser
negado”.

Limberger e Saldanha”, ao enfrentarem a questdo dos medicamentos
nao inseridos nas listas do SUS, explicam que aqueles farmacos ndo incluidos
em tais listas também fazem parte do direito prestacional a satide, devendo ser
fornecidos pelo Estado, pois devem ser entendidos no contexto da integralidade
de assisténcia, prevista no art. 7° da Lei n°® 8.080/1990 como sendo o “conjunto
articulado e continuo das acdes e servicos preventivos e curativos, individuais
e coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade do
sistema”. No entanto, para as mesmas autoras, integralidade nao significa
totalidade, pois se deve observar a questdao da escassez de recursos, tendo em
vista que a totalidade das possibilidades é impagavel e seu custo vai além do
razoéavel.

Contudo, parece complicado que alguém possa escolher previamente, sem
analisar o caso concreto, quem podera ser atendido ou receber o medicamento
de que necessita previamente. Como se o paciente pudesse escolher a doenca
que lhe acometera. Se assim fosse, restaria ao doente contar com a sorte de
possuir uma enfermidade que possa ser medicada por farmaco previsto em uma

76 CARVALHO, Patricia Luciane de. Patentes farmacéuticas e acesso a medicamentos. Sdo Paulo: Atlas, 2007.
p- 88.
77 LIMBERGER, Témis; SALDANHA, Jania Maria Lopes. O direito a satde e sua efetividade: o debate

democratico perante o Supremo Tribunal Federal. In: Interesse Piiblico, Belo Horizonte: Férum, a. 12,
n. 64, p. 111, nov./dez. 2010.
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das listas do SUS. Isto se torna muito relevante quando se fala em doenca rara
que normalmente é grave e pode acarretar a perda da vida do paciente. Dessa
forma, entende-se que o acesso a satide deve dar-se de forma integral e total, de
acordo com os tratamentos e medicamentos existentes, a quem necessitar, sendo
sempre observadas a razoabilidade e a proporcionalidade do pedido.

3.2 DO ACESSO UNIVERSAL

A universalidade de acesso as agdes e servicos publicos de satde,
preconizada no caput do art. 196 da Constituicao Federal, afirma que este
direito deve se destinar ao ser humano enquanto género, nao se limitando a
um tnico grupo, classe ou categoria de pessoas. O acesso universal pode gerar
polémica quando se discute acerca da possibilidade de acesso ao Sistema Unico
de Satide de pessoas com alto poder aquisitivo. Segundo Dallari”, a nocao de
universalidade deve ser conjugada com a noc¢ao de igualdade e, por este motivo,
a pessoa com possibilidade econémica de pagar por seu tratamento pode, sim,
fazer uso do servico puablico de satde, “desde que em condi¢des de igualdade
com os demais cidaddos, o que acaba por determinar naturalmente uma situagao
de equidade”.

No entanto, o fato de todos os individuos, em virtude do principio
da universalidade, serem titulares de direitos fundamentais ndo exclui a
possibilidade de serem consideradas algumas diferencas, inclusive em virtude
do principio da igualdade. Segundo Sarlet e Figueiredo™:

Nao se pode confundir a titularidade universal dos
direitos fundamentais com a universalidade de acesso
ao SUS, especialmente no que concerne a assisténcia
puablica a satde, aspecto que podera eventualmente
sofrer objecdes diante das circunstancias do caso
concreto, sobretudo se tiverem por escopo a garantia
de equidade do sistema como um todo, ou seja, a
concretizacdo do principio da igualdade em sua

78 DALLARI, Sueli Gandolfi; NUNES ]UNIOR, Vidal Serrano. Direito sanitdrio. Sao Paulo: Verbatim,
2010. p. 73.

7 SARLET, Ingo Wolfgang; FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. Algumas consideracdes sobre o direito
fundamental a protecdo e promocdo da satdde aos 20 anos da Constituigdo Federal de 1988. In:
KEINERT, Tania Margarete Mezzomo; PAULA, Silvia Helena Bastos de; BONFIM, José Ruben de

Alcantara (Org.). As acées judiciais no SUS e a promogdo do direito a satide. Sio Paulo: Instituto da Satde,
2009. p. 36.
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dimensao material, justificando, afinal, discriminac¢des
positivas em prol da diminuicdo das desigualdades
regionais e sociais ou da justica social, por exemplo.

Para os referidos autores, em um pais como o Brasil, de conhecida e
notoéria desigualdade social, ndo se pode admitir que um particular que possa
pagar e dispor de um plano de satde privado tenha acesso, sem qualquer
tipo de limitagdo, ao sistema publico de satde nas mesmas condi¢des daquele
individuo que ndo possa prover, com recursos proprios, seu tratamento de
satde. Além disso, a efetiva necessidade deve servir de parametro, juntamente
com os principios da solidariedade, subsidiariedade e proporcionalidade®.

Entretanto, entende-se que o fato de um paciente possuir um plano
de satde ou ter sido atendido por médico particular ndo retira do Estado a
obrigacao de oferecer tratamento médico ou medicamento pelo qual ele (doente)
ndo possa pagar. E claro que dependera da comprovagao desta impossibilidade
de arcar com os custos de seu tratamento ou medicamento sem prejudicar seu
sustento e de sua familia. Explica Sarlet® que, especialmente na area da satude,
existem prestacdes tao dispendiosas que mesmo aquelas pessoas com alto poder
aquisitivo ndo podem custear, além do fato de que, principalmente no que se
refere aos medicamentos, nem sempre se trata de prestacdes cobertas pelos
planos de satde.

Dessa forma, o acesso universal significa que, em principio, todas as
pessoas possuem o direito de utilizarem o servico publico de satide. No entanto,
nao parece que viole tal principio a consideracdo de algumas diferenciacdes,
inclusive para que se possa assegurar a igualdade substancial. Deve-se sempre
analisar a necessidade do paciente, ou seja, se ha ou nao possibilidade de arcar
com seu tratamento sem prejuizo de seu proprio sustento e de sua familia.

3.3 DO ACESSO IGUALITARIO

O art. 196 da Constituicdo prevé, conforme tratado, que o acesso aos
servicos de satide deve ser universal e também igualitario. Para que se possa

80 SARLET, Ingo Wolfgang; FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. Reserva do possivel, minimo existencial
e direito a satide: algumas aproximagoes. In: SARLET, Ingo Wolfgang; TIMM, Luciano Benetti (Org.).
Direitos fundamentais: orcamento e “reserva do possivel”. 2. ed. Porto Alegre: Livraria do Advogado,
2010. p. 42.

SARLET, Ingo Wolfgang. A titularidade simultaneamente individual e transindividual dos direitos
sociais analisada a luz do exemplo do direito a prote¢do e promocdo da satde. In: Direitos Fundamentais
& Justica, Porto Alegre: HS, a. 4, n. 10, p. 222, jan./mar. 2007.

81

Revista da AJURIS - v. 41 - n. 135 - Setembro 2014



162 Doutrina Nacional
analisar o significado do acesso igualitario no direito a satde, analisar-se-4,
primeiramente, o principio da igualdade.

3.3.1 Do principio da igualdade

A igualdade sustentou juridicamente o Estado Liberal por muito tempo,
segundo a concepcdo de que a lei deveria ser igual para todos. Conforme
Canotilho®, a afirmagdo constitucional de que todos sdo iguais perante a lei
significava a exigéncia de igualdade na aplicacdo do direito. Até hoje esta
continua sendo uma das dimensdes do principio da igualdade, com grande
relevancia no ambito da aplicacdo igual da lei pelos Poderes Executivo e
Judiciério. O principio da igualdade perante a lei vincula também o legislador
na criacdo de um igual direito para todos. Neste sentido, trata-se o principio
da igualdade de um postulado de racionalidade prética, onde para todos os
individuos que possuam as mesmas caracteristicas devem ser previstos em lei
iguais situacgdes ou resultados juridicos. No entanto, o principio da igualdade,
reduzido a este postulado de universalizacao, pouco adiantaria, pois permite
discriminagdes quanto ao seu contetido, como, por exemplo, na hipétese de que
todos os negros devem ser tratados da mesma forma, mas em escolas que nao
sejam reservadas apenas para brancos. Assim sendo, reduzido a um principio
formal, a igualdade acabaria por ser apenas um principio de prevaléncia da lei
em face da jurisdicdo e da administragao.

Constatou-se, assim, que a igualdade formal (igualdade de direitos) nao
era capaz de, sozinha, gerar oportunidades iguais para todos. Esse fato levou ao
reconhecimento da necessidade de conferir a igualdade uma nova dimensao,
agora material ou substancial, que efetivamente assegurasse igualdade de
condigdes a toda sociedade®.

O principio da igualdade material veda o tratamento discriminatério e
impode a elaboracdo de leis e a implementacdo de politicas publicas que visem
a mitigar as desigualdades de fato. Trata-se, assim, de um direito social a
igualdade, ou seja, o direito de todo individuo a todos os meios necessarios ao
pleno desenvolvimento de sua capacidade®.

82 CANOTILHO, J. J. Gomes. Direito constitucional e teoria da Constituicdo. 4. ed. Coimbra: Livraria

Almedina, [s.d.]. p. 417.

SILVA, Ricardo Augusto Dias da. Direito fundamental a saiide: o dilema entre o minimo existencial e a
reserva do possivel. Belo Horizonte: Férum, 2010. p. 109-110.

83

84 FUCHS, Mariane Kliemann. Igualdade ou indiferenca? Qual o melhor caminho na busca pela

dignidade? Dissertacdo de Mestrado. PUCRS, 2008. p. 60.
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O Pacto Internacional de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais tende
a resgatar essa nocao de igualdade entre os individuos, assim dispondo em seu
preambulo:

Considerando que, em conformidade com os
principios proclamados na Carta das Nagdes Unidas,
o reconhecimento da dignidade inerente a todos os
membros da familia humana e dos seus direitos iguais
e inaliendveis constitui o fundamento da liberdade, da
justica e da paz no mundo.

Reconhecendo que esses direitos decorrem da
dignidade inerente a pessoa humana.

Reconhecendo que, em conformidade com a Declaragao
Universal dos Direitos Humanos, o ideal do ser
humano livre, liberto do temor e da miséria, ndo pode
ser realizado a menos que se criem as condicdes que
permitam a cada um gozar de seus direitos econémicos,
sociais e culturais, assim como de seus direitos civis e
politicos...

Diante desta mudanca de concepcdo da igualdade, agora material, vérios
ordenamentos juridicos, incluindo o brasileiro, asseguraram o principio da
igualdade em suas Constitui¢des. Isso demonstra a existéncia de desigualdades
entre as pessoas integrantes de uma mesma comunidade, em virtude de
caracteristicas individuais®. O principio da igualdade buscara a reducgdo ou
extingdo desta desigualdade.

Conforme Canotilho®*, independentemente da distin¢do entre igualdade
faticaejuridica, o principiodaigualdade podeedeveserconsideradoum principio
de justica social, principalmente no sentido de igualdade de oportunidades e de
reais condicdes de vida. Essa igualdade social conecta-se com uma politica de
justica social, assim como com a concretizagdo de imposi¢des constitucionais
que visam a realizagdo dos direitos econdmicos, sociais e culturais. Essa ideia de

8 SILVA, Ricardo Augusto Dias da. Direito fundamental a saide: o dilema entre o minimo existencial e a
reserva do possivel. Belo Horizonte: Férum, 2010. p. 111.

8 CANOTILHO, J. J. Gomes. Direito constitucional e teoria da Constituicdo. 4. ed. Coimbra: Livraria
Almedina, [s.d.]. p. 420-421.

Revista da AJURIS - v. 41 - n. 135 - Setembro 2014



164 ——— Doutrina Nacional

igualdade social, explica Barreto®”, advém do préprio Estado Social de Direito,
que exige uma igualdade material que obriga ao Estado que, mediante retificacao
na ordem social, remova as injusticas encontradas na sociedade.

No ordenamento juridico brasileiro, o principio da igualdade encontra-se
expresso no preambulo da Constituicdo, como valor norteador da construgao do
Estado Democrético de Direito, e no art. 5°, como principio constitucional geral,
inserido no titulo dos direitos e garantias fundamentais.

Como valor principiolégico, a igualdade afirma-se como um principio
geral de todo ordenamento juridico e, dessa forma, torna-se possivel a distingao
entre desigualdade formal e material. Haveria desigualdade formal quando
existisse contradicdo na legislacdo ou aplicacao da lei, consistindo em violagao
pura e simples da legalidade. A desigualdade material seria constatada na
hipétese de contradicdo de uma disposicdo legislativa com o “direito justo” ou
com a “equidade”, sempre que o legislador tratasse de forma igualitdria o que
é diferente e diferentemente o que é igual. Além disso, devem ser asseguradas
aos membros da sociedade as mesmas oportunidades®. O tratamento desigual
deve, em primeiro plano, atender as necessidades basicas do individuo para
assegurar a concorréncia potencialmente igualitdria em oportunidades daqueles
que possuem e que nao possuem privilégios. Cabe, portanto, ao Estado, com
base no principio da igualdade, garantir que todo cidadao tenha uma vida digna
e boa e, a partir dai, possam vir a implementar a igualdade material®.

Entende Novais®, ao tratar das restri¢des aos direitos fundamentais, que
a igualdade deve ser observada enquanto tarefa fundamental do Estado, como
comando positivo de conformagdo de toda atuagdo dos poderes publicos e,
desde logo, do legislador. Tal principio constitui-se como essencial elemento
de vinculacdo juridica de toda atividade estatal na realizagdo e concretizagao
dos direitos fundamentais e, sendo assim, também é elemento essencial da
estruturacdo e realizacao das ponderacoes de bens invocadas como fundamento,

87 BARRETO, Vicente de Paulo. Reflexdes sobre os direitos sociais. In: SARLET, Ingo Wolfgang (Org.).
Direitos fundamentais sociais: estudos de direito constitucional, internacional e comparado. Rio de
Janeiro: Renovar, 2003. p. 129.

8 SILVA, Ricardo Augusto Dias da. Direito fundamental i saiide: o dilema entre o minimo existencial e a

reserva do possivel. Belo Horizonte: Férum, 2010. p. 113-114.

8 FUCHS, Mariane Kliemann. Igualdade ou indiferenca? Qual o melhor caminho na busca pela

dignidade? Dissertagao de Mestrado. PUCRS, 2008. p. 61-62.

NOVAIS, Jorge Reis. As restrices aos direitos fundamentais nio expressamente autorizadas pela Constituicdo.
Coimbra: Coimbra Editora, 2003. p. 799-800.
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justificacdo e delimitagdo do alcance das restricdes aos direitos fundamentais,
que devem ser analisadas caso a caso.

Dessa forma, constata-se que o principio da igualdade assegura um
tratamento materialmente equanime que garante, de regra, um tratamento
igualitario a todas as pessoas, mas permitindo um tratamento diferenciado
sempre que tal decisdo seja considerada mais justa. Além disso, cabe ao Estado
a implementacao do direito a igualdade, principalmente por meio de politicas
publicas para efetivacao dos direitos sociais, principalmente do direito a satide.

3.3.2 Do acesso igualitario no direito a satide

O principio da igualdade esta intimamente relacionado com o direito a
satde. Constitui, inclusive, elemento estruturante do Sistema Unico de Saudde,
pois previsto no art. 7°! da lei que o regulamenta (Lei n° 8.080/1990). Assim,
em relacdo ao sistema constitucional brasileiro, depreende-se que a equidade
significa a igualdade (material) no acesso aos servigos publicos de satide. Isso é
o que se depreende também do ja citado art. 196 da Carta Politica.

A distribuicao de agdes e servicos de satide deve estar disponivel, conforme
a igualdade (substancial), segundo a necessidade de cada individuo, mas ainda
representando a acessibilidade de todos que do SUS carecam. E necessério que
se faca essa ponderacdo no intuito de oferecer justica aos mais necessitados,
minimizando as desigualdades estabelecidas na sociedade®.

O legislador, ao concretizar o direito a satide, advindo da Constituigao
Federal, devera observar a norma (também fundamental) concernente ao direito
de igualdade (substantiva). Ndo parece observar o principio da igualdade a
elaboragao de listas de medicamentos a serem fornecidos pelo Sistema Unico
de Satde. Parece que, com estas listas, restringir-se-ia o tratamento apenas de
determinadas doengas, acarretando desigualdade entre os doentes. Ora, como
poderia o legislador, que se encontra vinculado ao principio da igualdade
e da dignidade da pessoa humana, escolher, entre tantos enfermos e tantas
doencas, aquelas que devem obter tratamento do Poder Publico e as que ndo
devem? Parece clara a afronta ao principio da igualdade, pois diferencia cada

9L “Art. 7° As agdes e servicos publicos de satde e os servigos privados contratados ou conveniados que

integram o Sistema Unico de Satde - SUS sao desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas
no art. 198 da Constitui¢do Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios: [...] IV - igualdade da
assisténcia a satide, sem preconceitos ou privilégios de qualquer espécie; [...]”

2 SILVA, Ricardo Augusto Dias da. Direito fundamental i saiide: o dilema entre o minimo existencial e a

reserva do possivel. Belo Horizonte: Férum, 2010. p. 120.
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cidadao conforme a doenca adquirida, como se alguém pudesse optar por qual
enfermidade serd atingido.

Além da igualdade, a falta na prestacao de alguns servicos ptublicos como
a sadde atinge também a liberdade do individuo. Cada vez mais os direitos
fundamentais dependem dos servicos prestados pelo Estado, “sem os quais
o individuo sofre sérias ameacas de sua liberdade”®. Isso significa que a falta
na prestacao de determinados servigos publicos implica ndo apenas na afronta
a igualdade, mas acaba afetando também a liberdade fatica do individuo. Ou
seja, acaba por agredir também os direitos de primeira dimensao, denominados
de direitos de liberdade. No que se refere a satide, ndo se pode imaginar que
alguém possa usufruir plena liberdade sem estar saudavel. Este também ¢é o
entendimento de Sen*, que, ao tratar da interdependéncia entre liberdade e
responsabilidade, explica que o homem adulto que ndo possui recursos para
tratar de doenca que o acoita “ndo s6 é vitima de morbidez evitavel e da morte
possivelmente escapdvel, como também pode ter negada a liberdade para
realizar vérias coisas - para si e para outros — que ele pode desejar como ser
humano responsavel”.

Neste sentido, os direitos fundamentais de defesa (denominados também
de direitos de liberdade) somente podem ser eficazes quando protegem, ao
mesmo tempo, as condi¢des materiais minimas necessarias para a possibilidade
da sua realizagdo®.

Além disso, conforme Krell®, é dever do Estado Social resolver os
problemas trazidos pela pobreza e restituir um minimo status de satisfacdo das
necessidades pessoais de cada individuo. Dessa forma, havendo a possibilidade
fatica da cura de determinada doenca, o “seu impedimento significa uma
violéncia contra a pessoa doente que é diretamente prejudicada na sua vida e
integridade. Dessa maneira, os direitos fundamentais de primeira geracao foram
tomados como fonte de direitos subjetivos a prestagdes positivas do Estado”.

% KRELL, Andreas. Direitos sociais e controle judicial no Brasil e na Alemanha. Porto Alegre: Sergio Antonio

Fabris, 2002. p. 47.

SEN, Amartya. Desenvolvimento como liberdade. Trad. Laura Teixeira Motta. Sdo Paulo: Companhia das
Letras, 2010. p. 261.

KRELL, Andreas. Direitos sociais e controle judicial no Brasil e na Alemanha. Porto Alegre: Sergio Antonio
Fabris, 2002. p. 47.

KRELL, Andreas. Direitos sociais e controle judicial no Brasil e na Alemanha. Porto Alegre: Sergio Antonio
Fabris, 2002. p. 60.
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No mesmo sentido entende Barreto”, quando explica:

No Estado Democratico de Direito contemporaneo,
os direitos fundamentais basicos estdo cada vez mais
dependentes da prestacdo de determinados servicos
puablicos, pois os direitos fundamentais de defesa
somente podem ser eficazes quando protegem as
condi¢des materiais minimas necessarias para a sua
realizagdo. Por exemplo, se o poder estatal deixa
de desenvolver esforcos para atender a populagdao
mais carente, que ndo tem recursos para pagar um
plano privado de satide, essas pessoas acabam sendo
ameacadas no seu direito a vida e a integridade fisica.
Os direitos sociais, no quadro juridico-politico atual,
concretizam a obrigagdo do Estado de controlar os riscos
do problema da pobreza, que ndo podem ser atribuidos
exclusivamente aos proprios individuos, restituindo
um status minimo de satisfacdo das necessidades
pessoais. Os direitos sociais, econdmicos e culturais
constituem, junto com as liberdades civis e politicas, o
acesso a essa dimensao de maior liberdade.

Assim, como os direitos sociais, inclusive a satude, tém seu fundamento
na igualdade e na liberdade, acabam também encontrando fundamento ético
na exigéncia de justica “na medida em que sdo essenciais para a promogao da
dignidade da pessoa humana, e indispenséveis para a consolidacao do Estado
Democratico de Direito”%.

Desse modo, somente pode-se concluir pela impossibilidade da restricao
na prestacdo de medicamentos de que a populagdo necessitar, mediante listas
de medicamentos. Isso nado significa que essas listas ndo possam existir para
que os farmacos nelas constantes estejam sempre imediatamente disponiveis
aos doentes. No entanto, no que se refere a medicamentos que nao integram as
“listas do SUS”, bastaria um pedido administrativo para que fossem fornecidos.

%7 BARRETO, Vicente de Paulo. Reflexdes sobre os direitos sociais. In: SARLET, Ingo Wolfgang (Org.).
Direitos fundamentais sociais: estudos de direito constitucional, internacional e comparado. Rio de
Janeiro: Renovar, 2003. p. 130.

% BARRETO, Vicente de Paulo. Reflexdes sobre os direitos sociais. In: SARLET, Ingo Wolfgang
(Org.). Direitos fundamentais sociais: estudos de direito constitucional, internacional e comparado.
Rio de Janeiro: Renovar, 2003. p. 130.
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Além disso, tendo a Constituicao da Reptblica assegurado a integralidade e
universalidade do direito a satde, parece que ndo poderia o legislador restringir
tal direito, sob pena de inconstitucionalidade. Had quem entenda, por este motivo,
que o rol de medicamentos apresentados pelo SUS é apenas exemplificativo®.

Para Oliveira'®, a obrigacdo estatal no fornecimento de medicamento

decorre da obrigacao de assisténcia em satide do paciente, garantindo a
prorrogacao da vida com qualidade. Além disso, seria responsabilidade do
Poder Publico inclusive a prestagdo de medicamento de alto custo e aqueles
medicamentos ndo incluidos nos programas do Ministério da Satide, ndo sendo
licita a conduta de limitar a assisténcia a hip6teses previamente determinadas.
Argumenta ainda que “surgindo nova necessidade de salvar a espécie, claro
estd que o Estado tem o dever de atualizar seus programas assistenciais, para
inclusdo de novo atendimento que se mostre relevante e necessario”.

Qualquer procedimento muito distante deste e que limite o fornecimento
de medicamento s6 pode ser considerado como garantidor da desigualdade e
da injustica, pois acaba por diferenciar aqueles que sdo iguais. Sao doentes e
nado tém opcao de possuirem esta ou aquela doenca. Sdo por elas acometidos
involuntariamente e possuem seu direito a satde que deve garantir seu
tratamento pelo Estado.

CONCLUSAO

Este estudo teve por objeto a andlise do fornecimento do medicamento para
doenga rara como integrante do direito a satide e o dever de ser prestado pelo
Estado. Para isso, analisou-se, primeiramente, a fundamentalidade do direito
social a satide. Ser um direito fundamental significa que a satide é direito posto
em grau elevado (supralegal) no ordenamento juridico brasileiro, submetendo-
se aos limites de reforma constitucional e possuindo imediata aplicabilidade.
Além disso, o direito a satide é pressuposto a manutencao da vida com dignidade
e para garantir as condicOes para o exercicio de outros direitos, viabilizando o
desenvolvimento da pessoa e de sua personalidade.

% DAVID, Tiago Bitencourt. A eficécia e a efetividade do direito fundamental a satde na Constituicdo
Federal de 1988 a luz do principio do dever de eficiéncia. Dissertagdo de Mestrado. Porto Alegre,
PUCRS, 2008. p. 38.

190 OLIVEIRA, Euclides Benedito de. Direito a satde: garantia e protecao pelo Poder Judiciario. Revista de
Direito Sanitdrio, v. 2, n. 3, p. 51-52, nov. 2001.
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Por se tratar de um direito social, a satide possui, predominantemente, uma
dimensao positiva (prestacional), que impde ao Estado um dever de agir para
a garantia da satde da populacdo. Esse dever abrange tanto o fornecimento de
bens e servicos quanto a organizacdo de instituicoes e procedimento de protecao
e prestacdo da satide. O direito a satide, além de sua dimensao coletiva, é também
direito individual, podendo, desta forma, ser deduzido individualmente em
juizo.

No Brasil, a doenga rara é definida como aquela que afeta pequeno namero
de pessoas em comparagdo com a populacdo em geral. Alguns destes farmacos
para doengas raras encontram-se nas “listas do SUS”, outros ndo. No entanto, o
Estado deve promover o acesso ao medicamento, inclusive aqueles que ndo se
encontram em quaisquer das listas. Isso porque a prépria Constituicdo Federal
prevé a integralidade, a universalidade e a igualdade de acesso aos servicos
publicos de satide, o que inclui a prestacao de medicamentos, ainda mais quando
se trata de doengas raras que, normalmente, sdo graves e podem acarretar a
morte do paciente.
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