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RESUMO

A Constituicao Federal de 1988 e a Lei Organica da Saude (Lei
8.080/ 90) inauguraram, ao certo, um novo momento na histdria
da saude do nosso pais, conferindo ampla tutela a esse direito.
Entretanto, os portadores de doengas raras tém dificuldades
em acessar o Sistema Unico de Saude. Além disso, o Brasil ndo
dispoe de dados oficiais acerca do perfil de incidéncia dessas pa-
tologias, no intuito de darem direcionamento ao Poder Publico
sobre as necessidades reais desses pacientes e, consequentemen-
te, a elaboracio de politicas publicas especificas. A partir dessa
realidade, o presente artigo, baseado em pesquisas normativas,
jurisprudenciais e doutrinarias, tem por escopo justificar a ne-
cessidade de adocao de critérios diferenciados no tratamento
desses pacientes. Concluimos que, no Brasil, os meios ofertados
para que os pacientes em questdo tenham acesso a saude sdo
ainda insuficientes, e apesar da atuacao destacada do Poder
]udiciério ao garantir tal direito, ha necessidade de abordagem
do problema por meio de politicas publicas mais incisivas.
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1 INTRODUCAO

A Constituicdo de 1988 (CF/ 88) apresenta um significativo rol de direitos
fundamentais, mas, apesar de sua forca normativa, alguns desses direitos ainda
carecem de maior efetividade, notadamente os direitos sociais, econdémicos e
culturais, tais como o direito a saude.

E inquestionavel a fundamentalidade desse direito para o desenvolvimento
de uma vida digna, tanto é que o Poder Constituinte Originario assim o reconheceu
(art. 6°, CF/ 88) , impondo ao Estado a obrigacéo de garantir a todos tal direito (arts.
196 a 200, CF/ 88). E notério, também, que muito ainda ha de ser feito para que
esse direito tao essencial seja plenamente garantido, basta verificar as recorrentes
noticias que denunciam a caréncia do nosso Sistema de Saude.

Porém, um nimero significativo de pessoas sofre ainda mais com a insu-
ficiéncia da prestacio desse direito. Trata-se dos portadores de doenca rara, aos
quais dedicamos as pesquisas desenvolvidas para a confeccao deste trabalho,
inseridas, portanto, na problematica da efetivacédo do direito a saude.

Portanto, o presente artigo, sob um prisma critico e inclusivo, objetiva
tratar da insuficiéncia na abordagem, dos portadores de doencas raras , pelo
Sistema Unico de Saude (SUS) e justificar a premente necessidade de politicas
publicas que considerem as particularidades desse grupo de pacientes.

Para tanto, utilizamos o método dedutivo, partindo de uma pesquisa biblio-
grafica mais geral, de teorias ja afirmadas, envolvendo os seguintes temas. direitos
fundamentais sociais, principio da dignidade da pessoa humana, minimo existen-
cial e clausula da reserva do possivel, dimensdes objetiva e subjetiva dos direitos
fundamentais e principio da maxima efetividade das normas constitucionais. O
desenvolvimento desses temas constitui uma analise preliminar, que foi inserida
no item dois deste artigo, e que € essencial para contextualizar o problema das
doencas raras na necessaria efetivacdo dos direitos fundamentais.

Em seguida, no item trés, passamos a anélise das razdes que exigem a imple-
mentacio de uma politica voltada as doencas raras. Dividimos esse item em trés
subitens: no primeiro, trazemos dados, inclusive estatisticos, por meio dos quais
pretendemos demonstrar a relevancia de abordagem da problematica ora posta;
no segundo, propomos o estudo da integralidade da satide como principio e diretriz
que deve pautar as politicas publicas, vinculando as acées do Poder Publico a da
efetivacdo do direito a saiude dos pacientes com doengas raras, no terceiro, com
mais trés subdivisdes, apontamos a insuficiéncia das medidas de recuperacédo da
saude e de prevencao de agravos voltadas as patologias raras na politica vigente,
analisamos a judicializacdo da saude e, por fim, ratificamos as medidas que con-
sideramos necessarias para o enfretamento da problematica.
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Certas de que todos os instrumentos internacionais e nacionais que con-
sagram direitos humanos e fundamentais nao representam mero reconhecimento
desses direitos, mas também vinculam os particulares e, mais especificamente em
nossa abordagem, o Estado, condicionando a dignidade das pessoas com doencas
raras a determinadas prestacoes estatais, desenvolvemos este trabalho, buscando
contribuir para a efetivacdo do direito fundamental a saide dessa minoria de
pessoas, hoje, mal assistida pelo sistema publico de satude brasileiro.

2 ASPECTOS PRELIMINARES SOBRE A EFETIVIDADE DOS
DIREITOS SOCIAIS

Os direitos sociais, econdémicos e culturais pertencem a segunda dimensao
de direitos fundamentais, que, segundo Paulo Bonavides, foram introduzidos no
constitucionalismo das distintas formas de Estado Social, fruto das ideologias e
das reflexdes antiliberais do século XX, lembrando, ainda, que tais direitos nas-
ceram abracados ao principio da igualdade, do qual néo se podem separar.

Também denominados de direitos de prestacio, segundo parte da doutri-
na, estes se diferenciam dos direitos de defesa (de status negatjvus), de primeira
dimensao, por ensejarem acgdes positivas estatais que, por sua vez, implicam
custos para o Estado. Em posicdo contraria, Ingo Sarlet defende que todos os
direitos fundamentais sdo, de certo modo, direitos positivos.2 Ora, os direitos
de liberdade ou direitos de defesa também exigem, em geral, um conjunto de
medidas positivas do Poder Publico, que abrangem a alocacio de recursos mate-
riais e humanos para a sua protecao e implementacao, lembramos, por exemplo,
os custos do Estado para proteger o direito individual de propriedade ou para
garantir o direito de peticdo, os quais sdo de primeira dimensio. Ingo Sarlet
destaca, ainda, que o fator “custo’ nunca constituiu um elemento impeditivo
da efetivacao dos direitos de defesa pela via jurisdicional, ao contrario do que
se costuma ressaltar em relacdo aos direitos sociais, cujos “custos’ assumem
especial relevancia no ambito de sua efetivacdo, ao menos para significativa

parcela doutrinaria.’

Boa parte da doutrina defende, também, que os direitos de defesa e os
direitos de prestacao se distinguem quanto a sua forma de positivacédo e a sua
estrutura juridico-normativa. Segundo Ricardo Lobo Torres:

Os direitos sociais e econdmicos estremam-se da problematica dos
direitos fundamentais porque dependem da concessao do legislador,
estao despojados do status negativus, ndo geram por si sOs a pretensao
as prestacdes positivas do Estado, carecem de eficacia erga omnes e
se subordinam a idéia de justica social. Revestem eles, na Consti-
tuicdo, a forma de principios de justica, de normas programaticas
ou de policy, sujeitos sempre a interpositio legislatoris, especificamente
na via do or¢camento publico, que é o documento de quantificacao
dos valores éticos, a conta corrente da ponderacao dos principios

REVISTA OPINIAO JURIDICA °



Christianny Diégenes Maia e Marina dos Santos Memdria

constitucionais, o plano contabil da justica social, o balanco das
escolhas dramaticas por politicas publicas em um universo fechado
de recursos financeiros escassos e limitados.*

A partir desse raciocinio, alguns doutrinadores entendem que as normas de
direitos sociais nao teriam aplicabilidade imediata, ja que necessitariam da inter-
vencao do legislador para se concretizarem, pois, por serem normas programaticas,
apenas orientariam as a¢des dos Poderes Publicos, estabelecendo programas a
serem seguidos. Por outro lado, destacamos as seguintes licdes de Robert Alexy:

[...] atodos sao conferidas posicées no ambito do direitos a presta-
¢oes, na forma de direitos fundamentais sociais, que, do ponto de
vista do direito constitucional, sdo tdo importantes que a decisdo
sobre garanti-las ou ndo garanti-las ndo pode ser simplesmente
deixada para a maioria parlamentar simples. |...]

Mesmo os direitos fundamentais sociais minimos tém, especial-
mente quando sdo muitos que deles necessitam, enormes efeitos
financeiros. Mas, isso, isoladamente considerado, nao justifica
uma conclusio contraria 2 sua existéncia. A forca do principio
da competéncia orcamentéria do legislador nao ¢é ilimitada. Ele
nao é um principio absoluto.’

Apesar de as normas programaticas necessitarem de intervencao legislati-
va para se materializarem, questionamos: até que ponto vai a discricionariedade
do Legislador ou do Executivo em concretizar esses programas constitucionais?
Entendemos que a programaticidade de algumas normas de direitos sociais nio
implica uma liberdade absoluta dos Poderes Publicos, pois, se assim fosse, nao
haveria de se falar em imperatividade das normas constitucionais, ou ainda, em
forca vinculante da Constituicéo, caracteristicas do atual momento constitucio-
nal. Para reforcar nosso entendimento, tomamos as licdes de Crisafulli, citado
por Paulo Bonavides, sobre o conceito de normas programaticas:

Com referéncia aquelas postas nao numa lei qualquer, mas numa
Constituicio do tipo rigido, qual a vigente entre nés, pode e deve
dar-se um passo adiante, definindo como programéticas as nor-
mas constitucionais, mediante as quais um programa de acao é
adotado pelo Estado e cometido aos seus 6rgaos legislativos, de
direcao politica e administrativa, precisamente como programa
que obrigatoriamente lhes incumbe realizar nos modos e formas
da respectiva atividade. Em suma, um programa politico, encam-
pado pelo ordenamento juridico e traduzido em termos de normas
constitucionais, ou seja, provido de eficacia prevalente com respeito
aquelas normas legislativa ordinérias: subtraido, portanto, as muta-
veis oscilacdes e a variedade de critérios e orientacdes de partido e
de governo e assim obrigatoriamente prefixados pela Constituicao
como fundamento e limite destes.’ (grifo nosso)
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E dever dos Poderes Publicos assegurar os ditames constitucionais, obser-
vando ao maximo a garantia dos fundamentos do Estado Democratico de Direito,
dentre eles, o principio da dignidade da pessoa humana (art. 1°,III, CF/ 88).

A Constituigéo de 1988 traz um rol amplo de direitos fundamentais, das
mais diversas dimensdes, pautados no principio da dignidade da pessoa humana,
fundamento da Republica Federativa do Brasil. Tais direitos sao complementares
e interdependentes entre si, de modo que a dignidade humana s6 se concretiza
com a efetividade das variadas dimensées dos direitos fundamentais. Nessa
linha de raciocinio, destacamos o conceito de dignidade da pessoa humana
lecionado por Ingo Sarlet:

Temos por dignidade da pessoa humana a qualidade intrinseca e
distinta reconhecida em cada ser humano que faz merecer do mes-
mo respeito e consideracao por parte do estado e da comunidade,
implicando, neste sentido, um complexo de direito e deveres
fundamentais que assegurem a pessoa tanto contra todo e
qualquer ato de cunho degradante e desumano, como venham
a lhe garantir as condicoes existenciais minimas para uma vida
saudavel, além de propiciar e promover sua participacdo ativa e
co-responsavel nos destinos da prépria existéncia e da vida em
comunhio com os demais seres humanos.’” (grifo nosso)

Podemos afirmar, portanto, que o principio da dignidade da pessoa huma-
na possui uma dupla dimensao, tanto negativa quanto positiva, consistindo nao
apenas na garantia negativa de que a pessoa nao sera alvo de ofensas ou humi-
lhagdes, mas agregando também a afirmacao positiva do pleno desenvolvimento
da personalidade de cada individuo®, ou seja, implica nio s6 o dever negativo de
nao prejudicar ninguém, mas também o dever positivo de favorecer a felicidade®
alheia, justificando o reconhecimento, além dos direitos individuais, também dos

. . e A~ . . . . [ . . ”
direitos de contetido econémico e social, dignidade como “limite e tarefa”.!?

Reafirmando o compromisso da nova ordem constitucional com os di-
reitos sociais e sua relacao com o principio da dignidade humana, Clémerson
Cleve leciona que “os direitos fundamentais sociais devem ser compreendidos
por uma dogmatica constitucional singular, emancipatoéria, marcada pelo com-
promisso com a dignidade da pessoa humana e, pois, com a plena efetividade

. . . 711
dos comandos constitucionais .

Assim, o principio da dignidade da pessoa humana, enquanto fundamen-
to do Estado Democratico de Direito brasileiro, impode um facere aos Poderes
Publicos, vinculando suas acoes, € o que leciona Clémerson Cleve ao discorrer
sobre a dogmadtica constitucional emancipatoria:.

Na moderna concepcao do direito constitucional desenvolveu-
se uma renovada linha doutrinaria conhecida como dogmatica
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constitucional emancipatoria, tendo, esta vertente, o objetivo de
estudar o texto constitucional a luz da idéia de dignidade da
pessoa humana. Consiste em formacao discursiva que procura
demonstrar a radicalidade do Constituinte de 1988, tendo em
vista que o tecido constitucional passou a ser costurado a partir de
uma hermenéutica prospectiva que nao procura apenas conhecer
o direito como ele é operado, mas que, conhecendo suas entra-
nhas e processos concretizadores, ao mesmo tempo fomente uma
mudanca teorética capaz de contribuir para a mudanca da triste
condicao que acomete a formacgao social brasileira.

O foco desta dogmaticanao é o Estado, mas, antes, a pessoa huma-
na exigente de bem-estar fisico, moral e psiquico. Esta dogmatica
distingue-se da primeira (dogma’tica da razdo do Estado), pois nao
€ positivista, embora respeite de modo integral a normatividade
constitucional, emergindo de um compromisso principialista e
personalizador para afirmar, alto e bom som, que o direito Cons-
titucional realiza-se, verdadeiramente, na transformacéo dos prin-
cipios constitucionais, dos objetivos fundamentais da Republica
Federativa do Brasil e dos direitos fundamentais em verdadeiros
dados inscritos em nossa realidade existencial.'?

E certo que a garantia de muitos direitos fundamentais depende de uma
destinacdo orcamentdria que, por sua vez, nao é ilimitada, levando o Estado,

muitas vezes, a invocar o principio da reserva do possivel, que corresponde ao
fendmeno da limitacao dos recursos disponiveis diante das necessidades a se-
rem supridas pelo Poder Publico. Defendemos, no entanto, que ha um minimo

existencial, formado
as quais se insere o

pelas condi¢cdes materiais basicas para a existéncia, dentre
direito a saude, correspondendo a uma fracao nuclear do

principio da dignidade da pessoa humana a qual se deve reconhecer a eficacia
juridica positiva, que deve corresponder as prioridades do Estado na implanta-

cao de suas politicas publicas voltadas a garantia dos direitos fundamentais™,

13

conforme destaca Ana Paula de Barcellos:

Se os meios financeiros sao limitados, os recursos disponiveis
deverao ser aplicados prioritariamente no atendimento dos fins
considerados essenciais pela Constituicao, até que eles sejam
realizados. Os recursos remanescentes haverio de ser destinados
de acordo com as opc¢odes politicas que a deliberacido democréatica
apurar em cada momento. |...]

A meta central das Constituicées modernas, e da CF/88 em
particular, pode ser resumida, como ja exposto, na promogc¢ao do
bem-estar do homem, cujo ponto de partida estd em assegurar as
condic¢des de sua propria dignidade, que inclui, além da protecao
dos direitos individuais, condi¢cées materiais minimas de exis-
téncia. Ao apurar os elementos fundamentais dessa dignidade
(o minimo existencial) estar-se-do estabelecendo exatamente
os alvos prioritarios dos gastos publicos. Apenas depois de
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atingi-los é que se poderd discutir, relativamente aos recursos
remanescentes, em que outros projetos se devera investir. O
minimo existencial como se vé, associado ao estabelecimento de
prioridades orcamentarias, é capaz de conviver produtivamente
com a reserva do possivel.!* (grifo nosso)

O entendimento de que o minimo existencial obriga o Poder Publico a
garantir os direitos essenciais a uma vida digna esta contemplado na seguinte
jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal (STF), que entende necessdria a
atuacao do Poder Judiciario quando os outros Poderes falharem na materializacio
desse minimo fundamental a dignidade humana:

Nao obstante a formulacdo e a execucdo de politicas publicas
dependam de opc¢odes politicas a cargo daqueles que, por delegacao
popular, receberam investidura em mandato eletivo, cumpre reco-
nhecer que nao se revela absoluta, nesse dominio, a liberdade de
qonformagéo do legislador, nem a de atuacéo do Poder Executivo.
E que, se tais Poderes do Estado agirem de modo irrazoavel ou pro-
cederem com a clara intencao de neutralizar, comprometendo-a, a
eficacia dos direitos sociais, econémicos e culturais, afetando, como
decorréncia causal de uma injustificavel inércia estatal ou de um
abusivo comportamento governamental, aquele nucleo intangivel
consubstanciador de um conjunto irredutivel de condi¢cdes minimas
necessarias a uma existéncia digna e essenciais a propria sobrevivén-
cia do individuo, ai, entéo, justificar-se-4, como precedentemente
ja enfatizado - e até mesmo por razdes fundadas em um imperativo
ético-juridico -, a possibilidade de intervencéo do Poder ]udiciério,
em ordem a viabilizar, a todos, o acesso aos bens cuja fruicdo lhes
haja sido injustamente recusada pelo Estado'®.

Além do exposto, convém, também, destacarmos as dimensdes subjeti-
va e objetiva dos direitos fundamentais, que reforcam seu carater vinculante.
Corroborando com o entendimento da melhor doutrina, no sentido de que tais
direitos geram para os individuos a faculdade de ingressarem junto ao Judiciario
pleiteando o cumprimento da obrigacéo, por parte do Estado, de garantir de-
terminado direito fundamental, Dimitri Dimoulis e Leonardo Martins dispoéem
sobre a dimenséao subjetiva dos direitos fundamentais:

A dimensao subjetiva aparece também nos direitos fundamentais
que fundamentam pretensdes juridicas proprias do status positi-
vus. Quando o individuo adquire um status de liberdade positiva
(liberdade para alguma coisa) que pressupde a acdo estatal, tem
como efeito a proibicao de omissao por parte do estado. Trata-se
aqui de direitos sociais e politicos e de garantias processuais entre
as quais a mais relevante é a garantia de acesso ao Judiciario para
apreciacédo de toda lesdo ou ameaca a direito (art. 5°, XXXV). O

efeito para o Estado é o dever de fazer algo.!®
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Além disso, a dimensio objetiva dos direitos fundamentais reforca a tese

Neoconstitucional de que tais direitos ocupam um status privilegiado no nosso

2 . . “ . ” .
Ordenamento Juridico, funcionando como um “sistema de valores’ para o in-

térprete, irradiando-se por todas as normas juridicas. Nessa linha de raciocinio,
Paulo Bonavides destaca que:

Com efeito, os direitos e garantias ao extrapolarem aquela di-
mensao cidadao-Estado, adquirem, segundo Béckenforde, uma
dimensdo até entdo ignorada - a de norma objetiva, de validade
universal, de contetido indeterminado e aberto, e que néo per-
tencem nem ao Direito Publico, nem ao Direito Privado, mas
que compode a abébada de todo o ordenamento juridico enquanto
direito constitucional de cflpula.17

Com isso, entendemos que a dimensao objetiva dos direitos fundamentais

ressalta que a efetividade de tais direitos constitui a verdadeira finalidade do

Estado e da Sociedade, implicando, até mesmo, uma mudanc¢a de postura da
sociedade, como adverte Daniel Sarmento:

A dimenszo objetiva decorre do reconhecimento de que os direitos
fundamentais condensam os valores mais relevantes para deter-
minada comunidade politica. E, como garantia de valores morais
coletivos, os direitos fundamentais nao sdo apenas um problema do
Estado, mas de toda a sociedade. Neste sentido, é preciso abandonar
a perspectiva de que a protecao dos direitos humanos constitui um
problema apenas do Estado e niao também de toda a sociedade. A
dimensdo objetiva liga-se a uma perspectiva comunitéaria dos di-
reitos humanos, que nos incita a agir em sua defesa, nao s6 através
dos instrumentos processuais pertinentes, mas também no espacgo
publico, através de mobiliza¢cdes sociais, da atuacdo em ONG's e
outras entidades, do exercicio responsavel do direito de voto.!8

Ademais, lembremos, ainda, o principio da maxima efetividade das normas

constitucionais, ou
ser interpretadas e

seja, tais normas sdo dotadas de eficacia juridica e devem
aplicadas, buscando sua maxima efetividade, refor¢cando,

portanto, a materializagcao da dignidade da pessoa humana, conforme ¢é ressal-
tado por Paulo Bonavides:

Toda problematica do poder, toda a porfia de legitimacao da au-
toridade e do Estado no caminho da redencao social ha de passar,
de necessidade, pelo exame do papel normativo do principio da
dignidade da pessoa humana. Sua densidade juridica no sistema
constitucional héa de ser, portanto, maxima, e se houver reconheci-
damente um principio supremo no trono da hierarquia das normas,
esse principio ndo deve ser outro sendo aquele em que todos os

angulos éticos da personalidade se acham consubstanciados. !’
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A Constituic;éo Cidada, portanto, ao estabelecer o Estado Democratico de
Direito fundado no principio da dignidade humana, impée acdes voltadas para a
garantia dos direitos fundamentais e cria, no Pais, um sentimento constitucional
que fortalece a cidadania, impulsionando a luta por direitos e potencializando a
participacao dos brasileiros nos espacos de decisdes. Assim, a Constituicao deixa
de ser uma promessa vazia para assumir um protagonismo, sem precedentes,
no universo juridico.

Dentre os direitos fundamentais sociais, inclui-se o direito a saude, tema
central deste trabalho, que se encontra protegido constitucionalmente no caput
do art. 6° e nos arts. 196 a 200 da Carta Constitucional, sobre o qual passare-
mos a discorrer, focando o direito a saiude dos pacientes de doencas raras e as
problematicas em torno do tema.

3 POR UMA POLITICA PUBLICA DIRECIONADA AO TRATAMEN-
TO DAS DOENCAS RARAS

3.1 As doencas raras como relevante questio de satde publica

Os pacientes com doencas raras estao mais suscetiveis as deficiéncias
do sistema publico de saude, e a baixa incidéncia dessas doencas contribui
para torna-los grupo vulnerdvel em satde. Para auxiliar esse entendimento,
destacamos as licdes de Adriana Miranda e Rosane Lacerda, ao assinalarem
que a vulnerabilidade se relaciona a duas situacdes de suscetibilidade: a desi-
gualdade e a diferenca. Nesse contexto, as autoras defendem que grupos com
certas especificidades devem ser submetidos a tratamento juridico diferenciado,
permitindo a sua inclusao social.:

Os principios da igualdade, universalidade e equidade, aliados a
garantia do direito de participacdo na formulacdo das politicas
publicas em saude, sdo portanto de importancia capital para que
os grupos vulneraveis — consideradas tanto as suas identidades
e necessidade especificas quanto as situacdes desvantajosas a
que sao submetidos - tenham garantidos o mesmo direito a
saude que os demais segmentos, sendo contudo respeitados em
suas necessidades especificas. [...]?° (grifo nosso)

Podemos dizer que os pacientes com doencas raras, em virtude das préprias
caracteristicas dessas patologias (répida progressao, sintomas severos, caracte-
ristica cronicas e degenerativas), necessitam de abordagem diferenciada, razao
pela qual afirmamos que constituem grupo vulneravel de pacientes.

Ratificando a relevancia da tematica, a Organizacio Europeia de Do-
encas Raras (EURORDIS) afirma que existem implicacdes médicas e sociais
para os portadores de doencgas raras: as médicas dizem respeito ao fato de serem
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doencas pouco estudadas, sendo o diagnéstico preciso, quando ocorre, dado
tardiamente. As conseqiiéncias sociais sao relativas a cobertura inadequada do
sistema publico de saude, requerendo politicas especificas.’!

Um estudo realizado pela referida organizaczo, em 2006, por meio da aplica-
cao de questionarios a pacientes, em instituicoes de 17 paises europeus que traba-
lham com doengas raras, apresentou os seguintes dados: para 25% dos pacientes, o
diagnostico correto levou de 5 a 30 anos, a contar do inicio dos sintomas; 40% dos
pacientes receberam diagndstico errado ou nao o receberam. Quando impreciso,
os diagnodsticos levaram a intervencoes desnecessarias. 16% passaram por cirurgia,
33% nao receberam tratamento adequado e em 10% foram considerados potadores
dos casos psicossomaticas. Além disso, o trabalho cita a peregrinacao dos pacientes
em busca do diagnoéstico: 25% viajaram para outra regido para obter confirmacéo e

2% relataram que tiveram que buscar ajuda fora do seu pais.22

A preocupacio publica com as dificuldades enfrentadas pelos portado-
res de doencas raras foi primeiramente apresentada pelos Estados Unidos, por
intermédio do Comité Nacional de Doencas Raras do governo, em 1989, ao
identificar os problemas que afetam o tratamento desses pacientes, como pouca
informacao sobre doencas raras, dificuldades de financiamento de pesquisa,
obstaculos na promoc¢ao da adequada cobertura de tratamento, e disponibilidade

limitada de tratamentos efetivos.?

Trazendo o tema para o cenério brasileiro, destacamos alguns dos proble-
mas, apontados por Ménica Vinhas de Souza et al., que exigem a implementacao
de uma politica especifica para doencas raras: 1) As doencas raras representam
importante causa de mortalidade infantil no Brasil; 2) 85-90% das doencas
raras sdo graves e pdem em risco a vida dos pacientes, 3) o numero de pacientes
diagnosticados com esse tipo de doenga tende a aumentar, 4) o custo dos medi-
camentos geralmente é elevado; 5) inexiste uniformidade de conduta dos estados
brasileiros no enfretamento dessa problematica, com relacao a implantacao de
programas para o atendimento dos pacientes,; 6) judicializacdao da saude, ja que

a maioria dos medicamentos é obtida por demandas judiciais.24

Os problemas acima elencados colocam os pacientes 2 mercé de decisdes
judiciais subjetivas. Tais decisdes podem refletir um caréter conservador, quando
nao reconhecem os direitos em questdo, devido ao fato de os condicionarem a
observancia de critérios legais objetivos, que entendemos nao se adequarem as
especificidades desse grupo de pacientes, e assim, nao poderiam ser parametros
para julgamento. Entretanto, essas decisoes podem ser progressistas, ao garantir
a efetividade de tais direitos fundamentais, conforme destaques jurisprudenciais
apresentados adiante. De todo modo, inevitavelmente, tais problemas evidenciam a
situacao de inseguranca juridica que permeia a vida de quem tem doenca rara.

A analise de Paloma Oliveto também nos mostra a dimensao das dificul-
dades desses pacientes e ratifica a necessidade premente de enfrentamento dos
problemas relacionados a efetivacédo do direito a saude do grupo em estudo:
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A preocupacdo com essas pessoas € tao pouca no pais que nem
existe um levantamento oficial para determinar quantos pacientes
sao acometidos por males desconhecidos mesmo por profissionais
dasatde. De acordo com a organizacido nao governamental Europeia
Eurordis, formada por associacdes de portadores, no mundo todo cer-
ca de 8% da populacio é vitima de alguma doenca chamada rara. Na
realidade brasileira, isso significaria mais de 15 milhées de habitantes
sofrendo de um dos 9 mil tipos de enfermidades reconhecidas pela

Organizagao Mundial de Satude. O numero equivale a sete vezes a

populacio do Distrito Federal (grifo rlosso) 2

A partir dos dados apresentados, é possivel concluir que a mobilizacio go-
vernamental, com elaborac¢des de politicas publicas especificas, faz-se necessaria,
primeiramente, para capacitar os profissionais de satide para o correto atendimento
e tratamento de doengas ainda pouco conhecidas, o que prolonga, portanto, as
dificuldades enfrentadas por pacientes e por seus familiares em busca de respostas
e de alivio para sintomas, geralmente, de rapida progressao que colocam a digni-
dade dos pacientes em questao, em segundo lugar, para a organizagcao em centros
de referéncia, como vem ocorrendo em diversos paises?®, permitindo uma maior
cooperacao entre os pacientes e os gestores na disseminacao de informacdes, o
que contribui para uma melhor condicao de vida dos pacientes.

3.2. O direito a saude e a integralidade de assisténcia como diretriz constitucional
e como principio norteador das politicas publicas do SUS

Sat’lde, segundo a Constituigéo da Organiza(;éo Mundial de Saude (OMS) ,
é um estado de completo bem estar fisico, mental e social, e nao consiste
apenas na auséncia de doenca ou enfermidade”, sendo reconhecida como um
dos “direitos fundamentais de todo ser humano, sem distincao de raca, religiao,
credo politico e condicio econémica ou social %!

Na CF/88, o direito a saude representa nao s6 um direito fundamental,
mas também um dever fundamental, estabelecido no caput do art. 196: “Saude
é direito de todos e dever do Estado”, que se materializa em duas dimensdes,
uma defensiva, relacionada a protecao da saude, e outra lato sensu, relacionada
ao dever de promocao a saude, ambas sendo destinadas aos particulares e, prin-
cipalmente, ao Poder Publico, apontando-se, portanto, para a importancia da
dimensao objetiva do direito a saude, que gera, para além dos efeitos genéricos
relacionados a dimensao objetiva de todos os direitos fundamentais, deveres de-
rivados e originarios, dependentes de regulamentacao normativa infraconstitu-
cional e impostos diretamente pela propria Constitui(;éo, respectivamente.28

O conceito de saude albergado pela CF/88 é amplo e conexo com aquele
. “ . N ‘ -~ 9
proposto pela OMS e, nesse sentido, a Carta Magna, ao aduzir a recuperacao ,
estaria conectada ao que se convencionou chamar de saide curativa, as expres-
~ ‘ ~ . 9 ‘ ~ 9 . ~
sOes reducao do risco de doenca e protecao , por seu turno, teriam relacdo com
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- . . . ¢ ~ 4 . . S
a saude preventiva,; enquanto, finalmente, o termo promocéao estaria ligado a

busca de qualidade de vida”.?

Assim, nessa definicao, é possivel incluir todos os meios necessarios ao
alcance do equilibrio preconizado pela OMS e acatado pela CF/88, que deve ser
materializado por meio de medidas de “promocao, protecio e recuperacio dasatde,
nos termos do art. 196 da CF/88, as quais sao viabilizadas por politicas publicas.

Maria Paula Dallari Bucci estabelece o seguinte conceito para politicas
publicas, sentido que emprestamos ao termo, nesse artigo:

Politica publica é o programa de acao governamental que resulta
de um processo ou conjunto de processos juridicamente regula-
dos — processo eleitoral, processo de planejamento, processo de
governo, processo orcamentdario, processo legislativo, processo
administrativo, processo judicial — visando coordenar os meios a
disposicio do Estado e as atividades privadas, para a realizacdo de
objetivos socialmente relevantes e politicamente determinados.
Como tipo ideal, politica publica deve visar a realizacio de ob-
jetivos definidos, expressando a selecédo de prioridades, a reserva
de meios necessarios a sua consecucao e o intervalo de tempo em
que se espera o atingimento dos resultados.®’

A politica publica de saude brasileira, com dispositivos relacionados ao
Sistema Unico de Saude, foi prevista na Lei 8.080/1990, conhecida como Lei
Organica da Saude. Essa Politica Pablica, mais abrangente, da origem a politicas
publicas especificas, que sao parte do SUS e que visam a atender determinados
grupos de pacientes.

Dessa forma, as politicas publicas de satde direcionadas a determinados
objetivos sdao desdobramentos de uma politica mais abrangente, estabelecida
pela L(f:i Organica da Saude (Lei 8.080/1990), que traz disposi¢des sobre o Sis-
tema Unico de Satde, cujos principios, coadunados as diretrizes constitucionais
estabelecidas no artigo 198 da Constituicdo Federal®!, devem orientar o gestor
publico na tomada de decisdes:

[...] Uma vez estabelecidos os principios que organizam o SUS, a
Constituicao aponta caminhos (diretrizes) que devem ser seguidos
para que se alcancem os objetivos nela previstos. Se os principios
sao os alicerces do Sistema, as diretrizes sdo os seus contornos. O
recado dado pela Constituicéo resta evidente: os objetivos do SUS
devem ser alcancados de acordo com os principios fundamentais
e em consonancia com diretrizes expressamente estabelecidas
pela Constituicéo e pela Lei Organica da Saude. Tais principios
e diretrizes vinculam todos os atos realizados no ambito do Siste-
ma (sejam eles da Administracao Direta ou Indireta, sejam eles
normativos ou fiscalizato’rios) 3
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Os principios do Sistema Unico de Satde encontram-se elencados no art.
7° da Lei 8.080/90% , dentre os quais destacamos a integralidade de assisténcia,
definida como “conjunto articulado e continuo das a¢des e servigcos preventivos
e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis
de complexidade do sistema’.

A integralidade assume, simultaneamente, o papel de principio e de di-
retriz constitucional, por forca do art. 7° da Lei 8.080/90 e do inciso Il do art.
198 da CF/88, respectivamente, estabelecendo um atendimento com prioridade
para as atividades preventivas. A esse respeito, Fernando Aith faz interessante
afirmacéo ao analisar a relagao entre a integralidade e suas implica¢des, quando
da nao observancia do Estado as acées preventivas:

A diretriz de integralidade as ag¢des e servicos publicos de saude
representa um importante instrumento de defesa do cidadao con-
tra eventuais omissoes do Estado, pois este ¢ obrigado a oferecer,
prioritariamente, o acesso as atividades preventivas de protecao
da satde. A prevencéo é fundamental para evitar a doenca, entre-
tanto, sempre que esta acometer um cidaddo, compete ao Estado
oferecer um atendimento integral, ou seja, todos os cuidados de
sadde cabiveis para cada tipo de doenca, dentro do estdgio de
avanco do conhecimento cientifico existente [...]**. (grifo nosso)

Uma politica publica de cuidados integrais poderia voltar-se, por exemplo,
para enfrentar as seguintes situac¢des: casais com historico de doencgas genéticas
na familia, que precisam avaliar a probabilidade de a enfermidade acometer
seus descendentes; pacientes, em decorréncia das complica¢cdes da doencga, que
necessitam de tratamento multiprofissional em saude, muitas vezes para que
os beneficios proporcionados pelo tratamento farmacologico sejam alcangados
a contento, capacitac¢ao profissional para a identificacdo dos primeiros sinais
e sintomas de enfermidades raras, proporcionando aptidao e seguranc¢a na
abordagem clinica do paciente, contando com uma estrutura minima para a
realizacao dos procedimentos necessarios em cada caso, pesquisas que precisam
ser impulsionadas. Entretanto, muito ainda ha que ser feito para que propostas
como essas se tornem acessiveis.

Além de politicas publicas preventivas, ressaltamos a importancia das
acdes curativas ou de recuperacdo, que estdao mais diretamente relacionadas
aos tratamentos, sobretudo medicamentoso. Sobre o assunto, ressalta Marcos
Maselli Gouveéia:

Questionavel a eficacia do art. 196 da Constituicao como supe-
daneo para o pedido de fornecimento estatal de medicamentos,
resta tal obice ultrapassado quando se tem em mente 0 art. 6°,
I, d, da Lei 8.080/90 que, de modo peremptdrio, inclui no
campo de atuacdo do SUS “a execucao de acoes de assisténcia
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terapéutica integral, inclusive farmacéutica”. Ainda que se
compreenda o preceito constitucional como norma programatica,
impende reconhecer que foi evidente o propésito do legislador de
densifica-la, dirimindo qualquer duvida quanto a existéncia de um
direito subjetivo ao amparo terapéutico e farmacéutico.

Refulge neste dispositivo a mencao ao carater integral da assisténcia
a ser prestada, referéncia esta que, longe de mera figura retodrica,
desempenha importante papel interpretativo. [...] Quando o art.
6°, VI, da Lei 8.080/90 encarrega o SUS da “formulacéo da poli-
tica de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos e outros
insumos de interesse para a saide’, ou quando estabelece — na
esteira da Constituigéo —um emaranhado sistema de financiamen-
to para as ag¢des de saude, nao esta conferindo ao legislador uma
autorizagao para [] restringir o alcance do direito material, de
fundo, a plena assisténcia farmacéutica. Embora reconhecendo
a importancia do trabalho de previsdo e controle das acgdes e
despesas, é imperioso ter em mente que a énfase da lei recai |...]
sobre a execucao das a(;(")es-ﬁm, com destaque para a prestacao
da integral assisténcia terapéutico-farmacéutico. [...]35

Portanto, fica claro que tanto as agdes preventivas quanto as curativas sao
imposi¢Oes constitucionais, que contornam o SUS por meio de suas diretrizes,
nio sendo possivel que o gestor publico restrinja o alcance dos ditames da Lei
Maior, ou seja, nao se configura uma possibilidade de escolha entre a adogao de
uma linha de acao preventiva ou curativa, uma vez que elas devem ser vistas em
conjunto, pois sao dependentes, devendo ser, nessa condic¢ao, respeitadas.

3.3. A efetivacao do direito a saude dos portadores de doengas raras. proble-
matizando o tema

Passaremos a analisar a situacao da assisténcia a saude dos portadores de
doencas raras no Brasil, com foco nas acées curativas e preventivas por parte dos
Poderes Publicos e em um estudo da atuacio do Poder Judiciario na efetivacao
dos direito desses pacientes. Apontamos, outrossim, medidas inclusivas para o
atendimento deles pela politica publica de saude vigente.

3.3.1. As Politicas Publicas de recuperacdo e de prevencéo. critica & insuficiéncia
das medidas adotadas

O direito a saude nao pode ser dissociado do acesso aos medicamentos,
pois eles tém papel essencial em todos os niveis de cuidado, sendo indispensaveis
a manutencao e a recuperacao da saude, bem como a prevencao de doencas.

Entretanto, os medicamentos para doencgas raras carecem de incentivos
governamentais a pesquisa e a producao. Tais medicamentos sao denominados
orfaos porque os investimentos em pesquisas nédo sao retornaveis, economica-
mente, da maneira desejada pelas industrias, em virtude do reduzido nimero
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de pacientes destinatarios dos produtos:

Medicamentos 6rfiaos sao produtos médicos destinados a pre-
vencao, diagnostico ou tratamento de doencas muito graves ou
que constituem um risco para a vida e que sao raras. [] Estes
medicamentos sao designados como 6rfaos porque, em condi¢cdes
normais de mercado, a industria farmacéutica tem pouco interesse
no desenvolvimento de produtos dirigidos para o pequeno nimero
de doentes afetados por doencas muito raras. Para as companhias
farmaceéuticas, os custos do desenvolvimento de um medicamento
dirigido a uma doenca rara nao seriam recuperados pelas vendas
esperadas para esse produto [...]%®

Assim, a pesquisa e a producao desses medicamentos necessitam ser im-
pulsionadas pelo Poder Publico. O estudo com a experiéncia de outros paises no
enfretamento dessa problematica mostra que o desenvolvimento de medicamentos
6rfaos pode ser aperfeicoado, conforme afirmam Patrice Trouiller et al, por parcerias
entre os setores publico, representado, por exemplo, pelas agéncias governamen-
tais, pela academia, pelas instituicdes de apoio a pacientes e pelas fundacdes, e o
setor privado, representado pelas industrias farmacéuticas. No caso, podem ser
oferecidos créditos fiscais, exclusividade de mercado e protecao da propriedade
intelectual, com a contrapartida da pesquisa e desenvolvimento de medicamento
destinado ao tratamento de doenca rara, o que é feito, por exemplo, nos Estados
Unidos, desde 1983, com o Orphan Drug Act, legislacio que foi estabelecida
visando a regulamentacdo dessa parceria entre setor publico e privado.

No que tange as politicas publicas relacionadas a acessibilidade aos
medicamentos 6rfaos, no Brasil, a Assisténcia Farmaceutica®’ disponibiliza al-
guns medicamentos para o tratamento de doencas raras, por meio de seu atual
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), instituido

pela Portaria 2.98 1/2009.%8

A partir de uma andlise normativa do CEAF, observamos que este continua
seguindo a linha da Medicina Baseada em Evidénciasgg, por meio dos Protocolos Cli-
nicos e Diretrizes Erapéuticas (PCDT) 0 mas com uma reorganizacao da assisténcia
farmacéutica basica e especializada, resultando em uma ampliacao no financiamento
do CEAF de R$ 402,8 milhoes e otimizacao de R$ 250 milhées ao ano*'.

Ressaltamos que o aumento do financiamento proporcionado pelas
mudancgas, por si s6, ndo é capaz de mudar a realidade de quem vive com uma
doenca rara. A alocacao de recursos deve ser concatenada a elaboracao de no-
vos protocolos clinicos e a revisao periédica dos Componentes da Assisténcia
Farmaceéutica, visando a inclusio de novos medicamentos, permitindo que,
progressivamente, os portadores de doencgas raras tenham seus direitos garantidos
e efetivados no ambito do SUS.

Portanto, a inclusao de tratamento para algumas doencas raras a Assistén-
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cia Farmaceutica do SUS é insuficiente para a concretizacio do direito a satide de
pacientes com essas patologias, revestindo-se tal conduta de cunho meramente
paliativo, uma vez que néao é reflexo de estratégias voltadas a esse escopo, ou seja,
a ampliacio do rol de pacientes a serem atendidos pelo SUS. Nesse contexto,
destacamos os esforcos envidados pelas associacdes de pacientes para que as
doencas raras sejam, também, alvo de atuacédo do sistema publico de saude.

No entanto, afirmamos ainda ser insuficiente a ampliacao proporcionada
pelo Poder Publico, pois, no presente, a atualizacao do CEAF, com inclusao
de novos medicamentos, esbarra em critérios relacionados aos parametros e
aos procedimentos adotados para inclusiao de novos produtos ao SUS, que sdo
genéricos, utilizados para todas as patologias. Esses critérios sao inadequados,
porque nao é razoavel avaliar a incorporacao de tecnologias ou de medicamentos
da mesma forma para doencas que atingem milhdes de pessoas ou que sejam
diagnosticadas com facilidade e para aquelas que os dados oficiais de incidéncia
sao ainda pouco conhecidos.

Essa situacao é agravada pela prépria condicéo de raridade das doencas,
que nao atingindo um numero significativo de pacientes, ndao chama atencao
das autoridades, nao compele o Poder Publico a adotar novas condutas, ao
contrario do que ocorre com as dificuldades enfrentadas por um numero
maior de pacientes, pois geram repercussao mais expressiva e, de certa forma,
adquirem maior visibilidade.

Lembremos, ainda, que o Estado deve dar preferéncia as acoes preven-
tivas, sem prejuizo dos servicos de assisténcia, nos termos da CF/88 e, nesse
contexto de prevencao de agravos, a Politica Nacional de Atencao Integral em
Genética Clinica (PNAIGC) , instituida no ambito do SUS por meio da Portaria
81/20009, tera grande importancia, uma vez que cerca de 80% das doencas raras

tem origem gene’tica.42

O texto dessa Portaria define como objetivos da PNAIGC, em linhas
gerais, tratar e reabilitar portadores de doencas genéticas, em todos os niveis
de atencio, contando com equipe multiprofissional, para "possibilitar a iden-
tificacdo de determinantes e condicionantes de principais problemas de saude
relacionados a anomalias congénitas e doencgas geneticamente determinadas’,
o que, por seu turno, fornecera ‘subsidios para a elaboracio de acdes e politicas
publicas no setor, sem prejuizo da participacdo social’, além de incentivar a
pesquisa e a incorporacao de novas tecnologias em genética, bem como quali-
ficar a assisténcia e promover a educacao permanente dos profissionais da area,
estabelecendo-se aces de promocgao e de prevencao em genética.

Nao restam duvidas, portanto, de que a concretizacio dessa portaria traria
grandes ganhos para os pacientes, atualmente sem uma devida assisténcia. De
acordo com o texto do artigo 5° da Portaria 81/2009, a plena estruturacao da
PNAIGC compete a Secretaria de Atencéo a Saude, do Ministério da Saude,

43

que, em recente nota publicada a imprensa™, afirma que estao sendo anali-
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sados aspectos “técnicos e operacionais” relativos a Politica instituida, “para
estabelecer parametros de necessidades de servicos, regulacdo de atendimento
e protocolos de atendimento para pessoas portadoras de alteracdes genéticas.
O estudo técnico encontra-se em analise no Ministério e entrara em consulta
publica assim que esta fase for finalizada”. Entretanto, nao foi mencionada
previsio para finalizacio desse estudo e para a implementacéo da Politica.

Salmo Raskin alerta para a premente necessidade da concretizacio da
genética no SUS e da dignidade dos pacientes com doengas raras:

Em janeiro de 2009, foi publicada a Portaria 81/ 20 de ja-
neiro de 2009, que instituiu, no ambito do SUS, a Politica
Nacional de Atencao Integral em Genética Clinica, assina-
da pelo Ministro da Saude, José Gomes Temporao. Porém
a Secretaria de Atencado a Saude (SAS) nao publicou as
medidas necessdrias para plena estruturacio da politica. |...]

A maioria das doencas raras sao graves, incuraveis, cronicas, fre-
quentemente degenerativas e progressivas, além de constituirem
risco de vida. A qualidade de vida dos pacientes é frequentemente
afetada pela perda ou diminuicdo da autonomia. Os pacientes
e suas familias enfrentam o preconceito, a marginalizacédo, a
falta de esperanca nas terapias e a falta de apoio para o dia-
a-dia. Isso acontece em todo o mundo, nio apenas no Brasil.

[...] devemos todos os dias assegurar que o bem mais precioso do
ser humano — A VIDA - seja garantido e tratado com dignidade.
Podemos dizer que dignidade é viver com qualidade, podendo
usufruir de todas as conquistas da humanidade. Negar ao ser
humano, qualquer uma destas conquistas, significa degradar
sua dignidade. [...]44

Vimos que a prépria condicao de raridade dificulta o acesso a satde por
pacientes com doencas raras. Essa realidade é agravada quando inexiste legis-
lacdo voltada ao desenvolvimento e a pesquisa dos chamados medicamentos
orfaos e quando da burocratica implementacéao de servicos de saude, colocando
a dignidade desses pacientes em xeque. Nesse contexto, ha necessidade de atu-
acao mais incisiva do Poder Executivo e Legislativo, destacando-se a atuacao do
Poder Judiciario na materializacao de direitos negados ou violados pelos outros
Poderes, sobre a qual passaremos a discorrer.

3.3.2. A judicializacdo da politica de satde. o caso das doencas raras

Salvo alguns casos de pacientes que tiveram o tratamento incluido na lista
da Assisténcia Farmacéutica, o direito fundamental a satde dos portadores de
doencas raras tem sido concretizado por via judicial. Recentemente, inclusive,
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o STF manifestou-se sobre a questio do fornecimento de medicamento nio
elencado em lista do SUS, para tratamento de doenca rara.:

O Tribunal negou provimento a agravo regimental interposto
pela Uniao contra a decisdo da Presidéncia do STF que, por niao
vislumbrar grave lesdo a ordem, a economia e a saide publicas,
indeferira pedido de suspensao de tutela antecipada formulado
pela agravante contra acérdao proferido pela 1? Turma do Tribunal
Regional Federal da 5% Regiao. Na espécie, o TRF da 5? Regizo
determinara a Unizo, ao Estado do Ceara e ao Municipio de For-
taleza que fornecessem a jovem portadora da patologia denomi-
nada Niemann-Pick tipo C certo medicamento que possibilitaria
aumento de sobrevida e melhora da qualidade de vida, mas o
qual a familia da jovem néo possuiria condi¢des para custear. [...]
Relativamente a possibilidade de intervencao do Poder Judiciario,
reportou-se a decisao proferida na ADPF 45 MC/DF (DJU de
29.4.2004), acerca da legitimidade constitucional do controle e
da intervencio do Poder Judiciario em tema de implementacao de
politicas publicas, quando configurada hipdtese de injustificavel
inércia estatal ou de abusividade governamental. [] Afastaram-
se, da mesma forma, os argumentos de grave lesdo a economia e a
saude publicas, haja vista que a decisdo agravada teria consignado,
de forma expressa, que o alto custo de um tratamento ou de um
medicamento que tem registro na ANVISA nao seria suficiente

para impedir o seu fornecimento pelo poder pt’lblico.45

O reconhecimento da existéncia de um direito subjetivo bem como a

apreciacio pelo Poder Judiciario ndo afastam a necessidade de abordagem da

problematica pelo Poder Publico; pelo contrario, ratifica-se que o acesso dos

pacientes portadores dessas doencas ao SUS ¢ obstacularizado, denunciando,

portanto, a necessidade de esses pacientes terem seus direitos garantidos, reco-

nhecidos e efetivados no Sistema Publico de Saude Brasileiro, que precisa ser

reorganizado de mo
des inerentes a esse

do a acolher essas demandas, considerando-se as necessida-
grupo, e permitindo a coexisténcia com os demais servigcos

de saude estabelecidos e o respeito ao direito dos demais pacientes, ndao sendo

. “ . . ” L .
possivel estabelecer relativismo nessa area, de acordo com Andreas Krell:

Nesse contexto, nao parece ser bem escolhido o exemplo trazido
pelo autor, que deveria ficar ao critério do Executivo a escolha se
tratara com os recursos disponiveis “milhares de doentes vitimas
de doencas comuns a pobreza ou um pequeno nimero de doentes
terminais de doencas raras ou de cura improvavel . A resposta
coerente na base da principiologia da Carta de 1988 seria: tratar
todos! E se os recursos nao siao suficientes, deve-se retira-los de
outras areas [] onde sua aplicacdo néo esta tao intimamente
ligada aos direitos mais essenciais do homem: sua vida, sua in-
tegridade fisica e satide. Um relativismo nessa area pode levar a
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“ - ” . . . . “
ponderacdes perigosas e anti-humanistas do tipo por que gastar
’ . . . ”
dinheiro com doentes incuréaveis ou terminais? .

Desse modo, nao cabe considerar a total discricionariedade do Poder
Publico quanto a destinacido dos recursos para a satde, ja que esse direito, con-
forme exposto anteriormente, compde o minimo existencial, nucleo essencial do
principio da dignidade da pessoa humana, nao cabendo, portanto, a invocacao
da clausula da reserva do possivel. Em casos como os analisados nesse trabalho,
em que ha visivel omissdo dos responsaveis pela implementacédo de politicas
publicas, ndo ha que se observar limites de atuacao impostos ao Poder Judiciario
pelo principio da separacio dos Poderes, pois tal principio resta superado pela
necessaria efetivacdo da dignidade humana.

Ademais, como um dos paradigmas do Neoconstitucionalismo, temos a
dimenséao objetiva dos direitos fundamentais vinculando as atividades dos particu-
lares e dos entes estatais em prol da efetivacdo desses direitos. Assim, o Judiciario
assume uma posiGao protagonista na materializacio de direitos que “carecem de

” . “
47, e assim, aluta

efetivacdo, na maioria das vezes, por inércia dos poderes publicos
por direitos transfere-se para o Poder Judiciario, que ao longo dos tiltimos anos, tem

. ~ Pl . z . ”
se transformado em um palco de grandes discussdes politicas e juridicas”.*

Nesse diapasao, Lenio Luiz Streck:

No Estado Democratico de Direito, o foco de tensio se volta para
o Judiciario. Inércias do Executivo e falta de atuacao do Legislativo
passam a poder ser supridas pelo Judiciario, justamente mediante
a utilizacdo dos mecanismos juridicos previstos na Constituicio
que estabeleceu o Estado Democratico de Direito. A Constituicao
nao esta sendo cumprida. As normas-programa da Lei Maior nio
estao sendo implementadas. Por isso, na falta de politicas publicas
cumpridoras do Estado Democratico de Direito, surge o Judiciario
como instrumento para o resgate de direitos néo realizados. Por
isso a inexorabilidade desse “sensivel deslocamento’ antes espe-

cificado. Com todos os cuidados que isso implica.49

Nesse contexto, o Poder Judiciario exerce um relevante papel na efeti-
vacao dos direitos fundamentais, revertendo o pseudocarater programatico das
normas que tratam de tais direitos.

Ressaltamos que essa transferéncia das decisées, antes estritamente po-
liticas, para o ]udiciério, deve ocorrer democratizando-se esse Poder, por meio
da interpretacdo da Constituicdo aberta a sociedade, conforme proposto por
Peter Haberle, em sua Sociedade Aberta de Intérpretes, o que legitima ainda mais
o deslocamento provocado pela judicializacédo das politicas publicas:

A vinculacao judicial a lei e a independéncia pessoal e funcional
dos juizes nao podem escamotear o fato de que o juiz interpreta a
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Constituicdo na esfera publica e na realidade [] Seria erroneo
reconhecer as influéncias, as expectativas, as obrigacdes sociais a
que estao submetidos os juizes apenas sob o aspecto de uma ameaca
a sua independéncia. Essas influéncias contém também uma parte
de legitimacio e evitam o livre arbitrio da interpretacéo judicial. A
garantia da independéncia dos juizes somente é toleravel, porque
outras fungdes estatais e a esfera publica pluralista [] fornecem
material para a lei [] 0

Portanto, malgrado as discussées acerca da (1) legitimidade da atuacao
judicial em matéria de politicas publicas e, no caso em estudo, da efetivacao do
direito a saude dos portadores de doencas raras pelo Poder Judicidrio, a judiciali-
zacao marcada por uma sociedade aberta aos intérpretes de uma sociedade pluralista,
na forma de audiéncia publica, a exemplo da Audiéncia em Satde promovida
pelo STE e realizada em abril e maio de 2009, torna plenamente aceitavel o
posicionamento a favor da legitimidade das decisdes nesse ambito, pois, além
de essas decisdes representarem um reflexo” das necessidades de uma socie-
dade, apontando as inércias estatais, a atuacao judicial, quando comprometida
com a efetividade de direitos que, inquestionavelmente, sejam integrantes do
minimo existencial, compromete-se, outrossim, com a concretizagcao e com o
fortalecimento do Estado Democratico de Direito.

Para além disso, a tensao gerada pelo Poder Judiciario pela ingeréncia
em matéria de politicas publicas, muitas vezes, € salutar na promocédo de uma
mudanca de postura dos poderes Executivo e Legislativo, que passam a atuar
positivamente na efetivacao de direitos fundamentais. Destacamos o seguinte
. . . . a o~
julgado, oriundo do Tribunal Regional Federal da 5% Regiao (TRF5), que arvora
esse entendimento:

Todavia, a interferéncia judicial em politica publica ha de ser feita
com elevada cautela, de modo a nao invadir demasiadamente as
esferas dos demais poderes, em especial do Poder Executivo. Por
outro lado, nédo se pode esquecer que muitos dos avang¢os nas
politicas brasileiras se devem a provocagdes originadas no Poder
Judiciario. Exemplo disso, no campo da satde, foram as intiimeras
decisbes judiciais, com respaldo no STE no inicio da década de 90,
assegurando tratamento gratuito aos portadores de HIV, o que, pos-
teriormente, acabou levando a Administracao Publica a construir
uma politica especifica para a AIDS, nos termos da Lei n. 9.313/96,
que resultou no barateamento dos medicamentos, inclusive com a

quebra de patentes, merecendo elogios mundo afora.’!

A problematica requer abordagem pelo Poder Publico, objetivando via-
bilizar a inclusao do atendimento das necessidades dos portadores de doencas
raras na politica de saude brasileira, pois entendemos que, somadas todas as
doencas raras, seja significativo o nimero de pacientes a margem de um sistema
de satde que se propde “universal e igualitério”, a espera de atendimento pro-
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fissional, de medicamentos, de exames e de outras prestacdes condicionantes
da (in) existéncia da vida com dignidade.

3.3.3. Ratificando as medidas inclusivas defendidas

Ao longo desse trabalho, pretendemos mostrar as dificuldades enfrentadas
pelos pacientes com doencgas raras e as necessidades de medidas diferenciadas,
que se voltem a esses pacientes, no ambito do SUS. Tais medidas decorrem da
constatacao de falhas na abordagem da problematica das doencas raras, assu-
mindo, portanto, o presente artigo, uma perspectiva critica e inclusiva.

A partir desse contexto, sentimos a necessidade de reforcar, tornando mais
claras as medidas inclusivas que reiteramos nesse trabalho. Portanto, chamamos
a atencgdo para os seguintes pontos, que julgamos relevantes na conducao da
elaboracao de uma politica publica direcionada as doencas raras:

1) necessidade de conhecimento das demandas — entendemos que para
gerir bem, sobretudo num cendrio de recursos limitados, conhecer as demandas
é essencial para a definicao de metas. Assim, a delimitaco do perfil de incidén-
cia das doencas raras podera conduzir o gestor publico na tomada de decisoes,
possibilitando alocacao racional dos recursos;

2) revisdes periodicas dos protocolos de tratamento e atualizacio das
listas de assisténcia farmacéutica — conforme mencionado anteriormente, o
aumento dos recursos disponiveis requer, paralelamente, a revisdo constante
dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas e a incorporacdo de novos
medicamentos as listas de fornecimento gratuito da Assisténcia Farmacéutica.
Para esse objetivo, o conhecimento das demandas também teria grande valia;

3) incentivo a pesquisa e a producao de medicamentos 6rfaos - o
modelo americano, depois seguido por diversos paises, com sucesso, mostra-nos
que nosso sistema precisa ser melhorado. A experiéncia desses paises atesta que
a incorporacao de leis que ddo garantias as industrias, conferindo uma maior
seguranca financeira em relacao aos gastos envolvidos na pesquisa e na producao,
bem como na fase de comercializacao dos produtos, atrai as industrias para o
desenvolvimento de medicamentos orfaos e, por conseguinte, permite acesso

dos pacientes a esses produtos52;

4) adequacdo da politica de genética — evidentemente, uma politica
publica nao pode se materializar sem prévia organizacao e planejamento, razao
pela qual entendemos a demora na implementacao da politica de genética. En-
tretanto, nosso objetivo é, também, repisar a necessidade dessa iniciativa e da
efetiva tomada de decisdes para estruturacao da Politica Nacional de Atengéo
Integral em Genética Clinica. Sabemos que essa implementacao requer vultosos
investimentos iniciais. Contudo, lembramos que os beneficios que podera trazer,
a longo prazo, para os pacientes e para o Poder Publico, poderao ser aferidos
pela melhor qualidade de vida de quem porta doenca rara e pelo alcance da
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N

dignidade, conferindo a Administragéo Publica, por sua vez, maior controle
sobre os recursos, reduzindo as constantes — mas, ho momento, necessarias —
intervencoes do Poder Judiciario.

Essas medidas devem balizar as acdes do Poder Publico na construcao
de uma politica publica voltada as doencas raras. Irata-se de iniciativas que,
certamente, ja foram pensadas pelos tedricos da Saude e do Direito e, também,
pelos proprios gestores que, com a incumbéncia de administrar as demandas
infindaveis em saude, em um contexto orcamentario desafiador e de limites
faticos, estabeleceram cuidados direcionados as doencas de maior incidéncia.
Tal priorizacao, entretanto, nio deve obstar medidas que objetivem ampliar o
rol de doencas tratadas e de pacientes atendidos. Gradativamente, devem ser
tracadas metas para que a politica publica alcance novos grupos de pacientes,
situacao que atualmente nao verificamos para as doencas raras.

Assim, os pontos que elencamos representam o que o Poder Publico nao
pode deixar de enfrentar, na tarefa de promover acesso universal, igualitario e
integral em saude.

4 CONSIDERACOES FINAIS

O direito a saude é protegido constitucionalmente, mas, a despeito disso,
é um dos direitos fundamentais que mais carecem de efetividade. A sombra de
todos os problemas de saude existentes, os pacientes de doencgas raras, indiscu-
tivelmente, sofrem ainda mais com a insuficiéncia desse sistema.

O que temos hoje a disposi¢ao para os cuidados com doencas raras esta
muito aquém daquilo previsto pela Constituicio Federal de 1988, sob a égide
do principio da dignidade da pessoa humana.

Percebemos que a auséncia de normas especificas e a burocracia na
implementacado de atos normativos obstam o acesso as agdes e aos servicos de
saude, que se destinariam a protecao, a promoc¢ao e a recuperacao da saude dos
pacientes com doencas raras. Nesse sentido, evidencia-se uma inseguranca juri-
dica no contexto de efetivacao desse direito, apesar da atuacao protagonista do
Poder Judiciério na concretizacao do direito social a satide desses pacientes.

Propomos uma maior aproximacao do Poder Publico a problematica, com
politicas publicas direcionadas a enfrenta-la de forma mais incisiva, por meio, por
exemplo, do incentivo a pesquisa e ao desenvolvimento de medicamentos 6rfaos;
da revisao dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas com periodicidade,
resultando na efetiva ampliacao das doencas tratadas no SUS; da transformacéao
dos dados da Portaria 81/2009, que aprova a genética clinica no SUS, em rea-
lidade. Somente com tais medidas ha de se falar em uma verdadeira efetivacéao
da dignidade da pessoa humana e, consequentemente, em mais um passo rumo
a concretizacdo dos fundamentos do Estado Democratico de Direito.
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THE RIGHT TO HEALTH OF PATIENTS LIV-
ING WITH RARE DISEASES AND THE NEED
OF PUBLIC POLICIES FOR PERMITTING THE
EXERCISE OF THIS RIGHT

ABSTRACT

The Brazilian Constitution of 1988 and the Organic Law
on Health (Law 8.080/ 90) inaugurated a new moment in
the history of health in Brazil, due to the rules it includes,
which offer a broad protection of that right. However,
patients with rare diseases still find difficulties in accessing
the public health care system in Brazil. Besides that, Brazil
does not have official figures available about the profile
of the incidence of these diseases, in order to offer to the
government the correct guidelines on the real needs of
these patients and hence to permit the promotion of the
development of specific public policies in this area. From this
fact, this paper, based on normative, case law and doctrinal
researches, aims to demonstrate the need to adopt different
criteria for treating patients with rare diseases. We conclude
that the means of access to health care offered to patients
with rare diseases in Brazil are still not sufficient, and despite
the outstanding performance of the Judiciary to ensure that
right, it is still necessary to approach the problem through
more emphatic public policies.

Keywords: Fundamental social rights. Right to health.
Rare diseases. Public policies.
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