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RESUMO

Trata o presente artigo da judicializacdo da saude no Brasil tendo como
par@metro a politica de dispensacdo de medicamentos estabelecida pelo
Sistema Unico de Saude (SUS), a partir do caso concreto envolvendo o
medicamento Soliris, medicamento importado e sem registro junto a Anvisa.
Como teoria de base para a andlise das decisdes emanadas, mormente
porgque contrdrias, utiliza-se a teoria de Ronald Dworkin no que se refere &
resposta certa, ou seja, a teoria segundo a qual o juiz deve descobrir qual é
o direito da parte, ainda que ndo haja uma regra clara a respeito do caso
ou, entdo, que haja a prevaléncia de principios, a partir das distingcdes
propostas pelo autor. Para consecucdo do presente trabalho, utilizou-se o
método de abordagem dedutivo e o método de procedimento analitico,
por meio da técnica de pesquisa indireta, com consulta a livros, periddicos,
jurisprudéncia e legislacdo vigente.
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1 INTRODUCAO
Em face do cendrio constitucional contempordneo ndo se pode

deixar de reconhecer o impacto que as decisdes judiciais provocam nos

diversos setores da economia e da sociedade, ainda que ndo somenfe em
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termos orcamentdrios, mas também no que tange das diversas politicas
publicas, revestindo-se de importéGncia, desse modo, a questdo da
jurisdicionalizacdo.

No Brasil as decisdes judiciais que envolvem agodes e servicos de saude
tém sido objeto de acalorados debates e marcam posicionamentos ndo sé
distinfos em sua fundamentacdo, mas, em muitas circunst@ncias,
absolutamente opostos. A preocupacdo com tais questdes tém sido tGo
fortemente marcada no cendrio juridico nacional a ponto de, hd pouco
mais de trés anos, a temdtica merecer a realizacdo de uma Audiéncia
PUblica organizada pelo Supremo Tribunal Federal, sob presidéncia do
Ministro  Gilmar Mendes, objetivando estabelecer par@metros para as
decisdes judiciais a serem exaradas neste respeitante.

Ora, sendo o direito d saude um direito subjetivo e, portanto, a ser
garanfido pelo Estado por meio de politicas econdmicas e sociais, a
compatibilizacdo (possivel?) entre os recursos materiqis disponiveis e as
demandas existentes hd que ser considerada, ndo sendo possivel olvidar, nesta
tentativa de compatibilizacdo que as demandas relativas & saude
caracterizam-se por envolverem questdoes técnicas, cientificas, administrativas,
politicas, econdmicas e juridicas podendo ser consideradas, em nosso
entender, como uma espécie de “caso dificil”, porque a solucdo dificimente é
clara e exata, cabendo ao juiz, ao decidir a lide, apontar a sua interpretacdo
sobre o que entende seja a correta solucdo ao caso trazido d sua apreciacdo.
Ainda que o direito seja uma ciéncia interpretativa, é justamente a
“interpretacdo” da lei ou do direito que se torna problemdtica.

Sendo assim, pretende-se, neste trabalho, lancar algumas questoes
reflexivas sobre este tipo de demanda, utilizando-se, sempre que possivel, a

perspectiva dworkiana como base para tais questionamentos.
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2 DWORKIN E OS “CASOS DIFICEIS”: FIXANDO BASES DE ENTENDIMENTOS
COMUNS

Ronald Dworkin, professor de Teoria do Direito na New York University e
um dos principais filésofos do direito contempordneo, tem impactado o
mundo com suas idéias, notadamente no que pertine ao papel que os
principios morais desempenham em sua teoria do direito e da politica e no
gue se refere ao significado que aftribui a ideia de interpretacdo do direito.
Para Dworkin, a normatividade do direito pressupde e requer a incorporacdo
de uma dimensdo interpretativa donde hd de surgir uma resposta certa,
ancorada na melhor justificacdo (ou argumentacdo juridica) e limitada por
critérios como os de integridade, economicidade argumentativa e
coeréncia.!

E a partir destes entendimentos que Dworkin se propde a tratar dos
chamados casos dificeis. Mas o que sdo casos dificeis? Segundo Guest (2010,
p. 163) Dworkin “popularizou a idéia de ‘caso dificil em um novo sentido”
considerando-o como “uma situacdo no direito que dd origem a discussdo
genuina a respeito da verdade de uma proposicdo de direito que ndo pode
ser solucionada por recurso a um conjunto de fatos evidentes determinantes
da questao”.

Para Dworkin (2002, p. 127) o juiz, ao decidir a causa, ndo pode
“inventar direitos retfroativamente” porque tem o “dever de descobrir quais
sdo os direitos das partes” ainda que nenhuma regra regule o caso. N&o hq,

segundo, adverte,

[...] nenhum procedimento mecdénico para demonstrar quais sGo 0s
direitos das partes nos casos dificeis. Ao contrdrio, o argumento
pressupde que os juristas e juizes sensatos irdo  divergir
frequentemente sobre os direitos juridicos, assim como os cidaddos e
os homens de Estado divergem sobre os direitos politicos (DWORKIN,
2002, p. 128).

Y Informacdes e consideracdes feitas a partir de MACEDO JUNIOR, Ronaldo Porto. Como
levar Ronald Dworkin a sério ou como fotografar um porco-espinho em movimento
(apresentacdo). In: GUEST, Stephen. Ronald Dworkin. Traducdo de Luis Carlos Borges. Rio de
Janeiro: Elsevier, 2010.
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Mas se ndo hd um procedimento mecdnico que vd demonstrar o
direito das partes como se devem julgar os casos dificeis? Para responder
esta questdo, Dworkin vai apontar as fragilidades das mais conhecidas
teorias da decisdo judicial e demonstrar a importéncia dos principios, vinculo
do qual ndo pode desprender-se o juiz quando decide, ainda que em casos
dificeis.

Neste caminho é importante frisar as distingdes feitas por Dworkin,

especialmente a distingcdo entre principios e regras. Segundo diz,

A diferenca entre principios juridicos e regras juridicas é de natureza
l6gica. Os dois conjuntos de padrdes apontam para decisdes
particulares acerca da obrigacdo juridica em circunstancias
especificas, mas distinguem-se quanto d natureza da orientacdo que
oferecem. As regras sdo aplicdveis a maneira do tudo-ou-nada.
Dados os fatos que uma regra estipula, entdo ou a regra é vdlida, e
neste caso a resposta que ela fornece dever ser aceita, ou ndo é
vdlida, e neste caso em nada contribui para a decisdo. [...] Mas ndo
€ assim que funcionam os principios [...]. Mesmo agueles que mais se
assemelham a regras ndo apresentam conseqUéncias juridicas que
se seguem automaticamente quando as condicdes sdo dadas. [...]
Os principios possuem uma dimensdo que as regras ndo tém - a
dimensdo do peso ou importdncia. (DWORKIN, 2002, p. 39/42).

Também Dworkin distingue argumentos de principio e argumentos de

politica. Assim:

Os argumentos de politica justificam uma decisdo politica,
mostrando que a decisdo fomenta ou protege algum objetivo
coletivo da comunidade como um todo. O argumento em favor de
um subsidio para a indUstria aerondutica, que apregoa que tal
subvencdo ird proteger a defesa nacional, € um argumento de
politica. Os argumentos de principio justificam uma decisdo politica,
mosfrando que a decisGo respeita ou garante um direito de um
individuo ou de um grupo. O argumento em favor das leis contra a
discriminacdo, aquele segundo o qual uma minoria tem direito &
igualdade de consideracdo e respeito, € um argumento de principio.
(DWORKIN, 2002, p. 129/130).

Entdo, enquanto os argumentos de principios sdo argumentos
destinados a estabelecer um direito individual, os argumentos de politica

destinam-se a estabelecer um objetivo coletivo. Os principios sdo, portanto,
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proposicoes que descrevem direitos enquanto as politicas sdo proposicoes
que descrevem objetivos (DWORKIN, 2002, p. 141).

Prosseguindo com as distincdes, Dworkin assevera que uma teoria (de
decisdo judicial) que se pretenda adequada fard uma distincdo entre
direitos preferenciais e instfitucionais: os primeiros fornecendo uma
justificacdo para as decisdes politicas tomadas pela sociedade em abstrato,
e o Ultimos oferecendo uma justificacdo para uma decisdo tomada por
alguma instituicdo politica especifica (DWORKIN, 2002, p. 145).

Ainda, uma teoria adequada fard distincdo entre direitos abstratos e
direitos concretos e, portanto, entre principios abstratos e principios

concretos. Desta feitq,

[...] um direito abstrato é um objetivo politico geral, cujo enunciado
ndo indica como este objetivo geral dever ser pesado ou
harmonizado, em circunst@ncias particulares, com outros objetivos
politicos. Neste sentido, os grandes direitos da retérica politica sdo
abstratos. Os politicos falam de um direito a liberdade de expressdo,
a dignidade ou a igualdade, sem sugerir que estes direitos sdo
absolutos € sem tentar sugerir seu impacto sobre situacdes sociais
particulares e complexas. Por outro lado, os direitos concretos sdo
objetivos politicos definidos com maior precisdo, de modo que
expressam com mais clareza o peso que possuem, quando
comparados a outros objetivos politicos em ocasides especificas.
Suponhamos que eu ndo diga simplesmente que os cidaddos tém
um direito a liberdade de expressdo, mas que um jornal tem o direito
de publicar projetos de defesa classificados como secretos, desde
que tal publicacdo ndo cologue tropas diante de um perigo fisico
iminente. Meu principio toma partido em favor de uma solugcdo
particular do conflifo que ele reconhece existir entre o direito
abstrato a livre expressdo, por um lado, e os direitos concorrentes dos
soldados a seguranca ou as necessidades prementes de defesa, por
outro. (DWORKIN, 2002, p. 146).

Vé-se, desta feita, que os direitos abstratos fornecem argumentos em
favor dos direitos concretos, mas as alegacdes em favor de um direito
concreto sdo mais conclusivas do que qualquer alegacdo em favor de um
direito abstrato que sustente esse direito concreto.

Duas Ultimas distincdes também merecem figurar neste frabalho: a
distincdo entre direitos contra o Estado e direitos confra o cidaddo; e a
distincdo entre direitos universais e especiais. Os direitos confra o Estado

justificam uma decisdo politica que ndo pode prescindir da acdo de algum
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6rgdo governamental, enquanto que os direitos contra o cidaddo justificam
uma decisdo de exercer coercdo contra determinados individuos. J& no que
pertine aos direitos universais e especiais, a distincdo repousa no fato de que
0s primeiros estdo previstos para todos os membros da comunidade, com as
Unicas excecoes dos fendmenos como a incapacidade ou a punicdo, e 0s
Ultimos somente para um segmento da comunidade, ou talvez apenas um
de seus membros (DWORKIN, 2002, p. 147, nota de rodapé 7).

Se a solucdo apontada por Dworkin para resolucdo dos casos dificeis
se assenta no modelo de principios, como reduzir eventual incerteza e
inseguranca< Mediante a justificacdo de critérios objetivos, razdo pela qual
a decisdo judicial deve reconhecer o direito como integridade, ou sejq,
estruturado por um conjunto coerente de principios sobre a justica, a
equidade e o devido processo legal. Sobre o ideal dworkiano do direito

como integridade, veja-se:

O direito como integridade pede que os juizes admitam, na medida
do possivel, que o direito é estruturado por um conjunto coerente de
principios sobre a justica, a equidade e o devido processo legal
adjetivo, e pede-lhes que os apliguem nos novos casos que se lhes
apresentem, de tal modo que a situacdo de cada pessoa seja justa
e equitativa segundo as mesmas normas. Esse estilo de deliberacdo
judicial respeita a ambicdo que a integridade assume, a ambicdo
de ser uma comunidade de principios. Mas [...] a integridade nd&o
recomenda o que seria perverso, que deveriamos todos ser
governados pelos mesmos objetivos e estratégias politicas em todas
as ocasidoes. Ndo insiste em que um legislativo que hoje promulga um
conjunto de regras sobre a indenizagcdo, para tornar mais rica a
comunidade, comprometa-se de alguma maneira com esse mesmo
objetivo politico amanhd. [...] Nossa andlise da interpretacdo, e a
consequente eliminacdo da interpretacdo, entendida como um
simples apelo & politica, reflete uma discriminacdo j& latente na
prépria ideia de integridade. (DWORKIN, 2003, p. 291).

O ideal dworkiano é bem representado pela sua figura mais inventiva:
Hércules, um jurista, em suas palavras, “de capacidade, sabedoriq,
paciéncia e sagacidade sobre-humanas” (DWORKIN, 2002, p. 165) Hércules
seria capaz de readlizar a interpretacdo coerente com as regras, principios e
decisdes judiciais existentes na pratica juridica de sua comunidade e ndo os

seus principios de conduta pessoal. E, quando mais de uma solucdo se
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apresentasse afinada com esta prdatica, ele, em busca da resposta “certa”,
optaria pela que, do ponto de vista da moral politica, melhor refletisse a
estrutura das instituicdes e decisdes da comunidade e que melhor represente
o Direito histérico e o Direito vigente (DWORKIN, 2002, p. 165-205).

Dworkin diz que a técnica de Hércules encoraja um juiz a emitir seus
proprios juizos sobre os direitos institucionais, ou seja, uma justificacdo para
uma decisdo tomada por alguma instituicdo politica especifica, ainda que,
fora do mundo ideal, ndo seja possivel ignorar a existéncia da falibilidade
judicial, j& que a opinido de qualquer juiz sobre os direitos das partes nos
casos dificeis pode estar equivocada (DWORKIN, 2002, p. 202).

Nesta segunda parte do trabalho, vejamos algumas decisdes judiciais
que buscaram, num caso dificil concreto, a resposta correta e, a partir disto,
se seria possivel afirmar qual a interpretacdo feita ou juizo de valor emitido foi

o correto.

3 AS VARIAS INTERPRETACOES RELATIVAS A CONCRETIZACAO DO DIREITO A
SAUDE NO BRASIL: O FORNECIMENTO DO SOLIRIS, O MEDICAMENTO MAIS
CARO DO MUNDO, E A POSSIVEL GRAVE LESAO A SAUDE PUBLICA

A edicdo da primeira quinzena de marco de 2012 da Revista Epoca
fez surgir, fora dos tribunais, uma discussdo publica sobre o que deve ou ndo
ser pago pelo Sistema Unico de Saude. Explica-se: a reportagem dd conta
de um paciente, portador de moléstia denominada hemoglobinuria
paroxistica noturna (HPN), uma forma rara de anemia cujo tratamento seria
possivel mediante o uso do fdrmaco denominado Soliris, nome comercial do
principio ativo eculizumabe.

O custo do medicamento € altissimo: US$ 6.290,00 (seis mil e duzentos e
noventa ddlares) a unidade e, assim, pode chegar a quase R$1.000.000,00
(um milhdo de Reais) por ano, para cada paciente. O medicamento ndo €
fabricado no Brasil, sendo comercializado exclusivamente por uma Unica

empresa.
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O primeiro fator de controvérsia relativo a este medicamento reside no
fato de que ndo faz parte da lista oficial de medicamentos disponibilizados
pelo Sistema Unico de Salde, a RENAME - Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais. O segundo, que ndo se encontra registrado junto
a Anvisa, a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria.

A Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990, recentemente alterada pela
Lei 12.466, de 24 de agosto de 2011, e regulamentada pelo Decreto 7.508,
de 28 de junho de 2011, prevé em seus dispositivos critérios e requisitos para a
dispensacdo de medicamentos, uma das formas de execucdo de acdes de
saude incluidas no campo de atuagdo do SUS.

Todavia, em que pese a existéncia de dispositivo legal
regulamentando a matéria e, portanto, de uma regra, o judicidrio, de um
modo geral, tem feito uma interpretacdo principioldgica do art. 196 da
ConstituicGo da Republica Federativa do Brasil, que expressamente
reconhece a saude como direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de
doenca e de outros agravos e ao acesso universal e iguadlitdrio as acodes e
servicos para sua promocdo, protecdo e recuperacdo.

Assim, por conta deste dispositivo constitucional, tem o judicidrio
tratado de uma diversidade de teses que buscam definir como e em que
medida o direito constitucional d saude fraduz-se em um direito publico
subjetivo, passivel portanto, de garantia pela via judicial, dadas as
divergéncias decorrentes da natureza prestacional deste direito e da
necessidade de compatibilizacdo enfre minimo existencial e reserva do
possivel.

Numa tentativa de solucdo das diversas controvérsias neste
respeitante, o Supremo Tribunal Federal realizou audiéncia publica de saude,
como noficiado inicialmente, reconhecendo, por meio do voto proferido
pelo entdo presidente da Corte e relator de vdrios processos envolvendo a
matéria, Ministro Gilmar Mendes, a inexisténcia de suportes financeiros
suficientes para a satisfacdo de todas as necessidades sociais o que

implicaria, em alguma medida, em escolhas tradgicas pautadas por critérios
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de macrojustica (BRASIL, 2010, p. 80). Ou seja, ndo sendo possivel atender a
todos, hd que se escolher aqueles que serdo atendidos.

Ainda que o voto proferido seja de importdncia impar e que tenha
estabelecido critérios para a concessdo ou denegacdo de agcoes e servicos
de saude exigidos juridicamente, necessdrio se faz, dado os limites deste
trabalho, repisd-lo especificamente nas questoes afetas ao fornecimento ou
ndo fornecimento de medicamento de alto custo, ndo constante da
listagem de medicamentos essenciais do SUS e sem registro junto  ANVISA.

Assim, do voto depreende-se que em casos onde se discuta a
interferéncia do Judicidrio na esfera dos outros poderes, o primeiro
parémetro a ser adotado para a decisdo é da existéncia ou ndo de politica
publica estatal que abranja a prestacdo de saude pleiteada pela parte,
porgue o deferimento de uma prestacdo de salde incluida em politicas
econdmicas e sociais formuladas pelo SUS apenas configura-se como o
reconhecimento de um direito subjetivo publico a tal politica publica (BRASIL,
2010, p. 92).

Todavia, adverte-se, na decisdo, que a simples inexisténcia de politica
publica a subsidiar a prestacdo de salde pleiteada ndo determina o seu
indeferimento de imediato, eis que se deve analisar se a ndo prestacdo é
decorrente de (1) omissdo legislativa ou administrativa; (2) de uma decisdo
administrativa de ndo a fornecer ou, (3) de uma vedacdo legal a sua
dispensacdo (BRASIL, 2010, p. 23).

Neste sentido, a posicdo adotada pelo Ministro Gilmar Mendes,
baseada nos posicionamentos defendidos na Audiéncia Publica pelo
Procurador-Geral da Republica e pelo Diretor-Presidente da ANVISA, é de
reconhecer a vedacdo imposta d Administracdo Publica no fornecimento
de fadrmaco que ndo possua registro neste o6rgdo, eis que tal registro é
condicdo necessdria para atestar a seguranca e o beneficio do produto,
primeiro requisito, pois, para que o SUS considere sua incorporacdo (na
RENAME). Tal regra, entretanto, ndo € absoluta, haja vista que a propria
ANVISA, em casos excepcionais, poderd autorizar a importacdo de

medicamento ndo registrado (BRASIL, 2010, p. 93).
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Outro dado é apontado pelo voto e que deve ser considerado nas
decisdes de prestacdoes de saude: a existéncia de motivacdo para o ndo
fornecimento de determinada acdo de saude pelo SUS, que pode decorrer
de: (1) tratamento alternativo ofertado pelo SUS, mas ndo adequado a
determinado paciente, ou (2) da inexisténcia de tratamento especifico para
determinada patologia (BRASIL, 2010, p. 94).

No que tange ao ndo fornecimento de prestacdo de saude pela
existéncia de fratamento alternativo pelo SUS, este deve ser privilegiado em
defrimento de opcdo diversa escolhida pelo paciente, “sempre que ndo for
comprovada a ineficdcia ou a impropriedade da politica publica existente™.
Este dado, contudo, ndo impede o Judicidrio, ou a prépria Administracdo,
de decidir que medida diferente da custeada pelo SUS deve ser fornecida a
determinada pessoa que, por razdes especificas de seu organismo,
comprove que o fratamento fornecido ndo € eficaz no seu caso especifico
(BRASIL, 2010, p. 95-96).

Quanto & inexisténcia de tratamento especifico no dmbito do SUS, hd
que se diferenciar fratamento puramente experimental dos novos

tratamentos ainda ndo testados pelo SUS. Assim, fem-se que

[...] a inexisténcia de protocolo clinico do SUS ndo pode significar
violac@o ao principio da integralidade do sistema, nem justificar a
diferenca entre as opgodes acessiveis aos usudrios da rede puUblica e
as disponiveis aos usudrios da rede privada. Nesses casos, a omissdo
administrativa no tratamento de determinada patologia poderd ser
objeto de impugnacdo judicial, tanto por acdes individuais como
coletivas. No entanto, é imprescindivel que haja instrucdo processual,
com ampla producdo de provas, o que poderd configurar-se um
obstdculo & concessdo de medida cautelar. (BRASIL, 2010, p. 97).

Assim, a partir do entendimento esposado pelo STF poderiamos fazer os
seguintes questionamentos acerca do medicamento soliris e, a partir dai,
falar de seu fornecimento ou ndo pelo SUS. Primeiro questionamento: O
medicamento é registrado junto & ANVISA2 Por qual motivo o medicamento
ndo possui registroe O registro foi solicitado?2 H& impedimento para o
registro¢ Houve pedido para que a ANVISA autorizasse sua importacdo? Se

sim, qual o moftivo de sua negativa?g
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A resposta a estes questionamentos poderia encerrar 0 caso ou,
entdo, possibilitar o questionamento seguinte. A negativa de fornecimento
deste medicamento pelo SUS aconteceu? Se sim, a motivacdo reside no
fato de haver tratamento alternativo ofertado ou de ndo haver tfratamento
especifico? Se hd tratamento especifico foi comprovada sua ineficdcia em
relacdo ao solicitante? A inexisténcia de tratamento no dmbito do SUS se dd
porgue o fratamento é puramente experimental ou frata-se de um
tratamento novo ainda ndo testado?

A partir destas premissas, quais sejam, Lei 8.080/90 (com alteracodes
infroduzidas pela Lei 12.466/11) e seu regulamento (Decreto 7.508/11), bem
como os pardmetros fixados pela Corte Constitucional Brasileira a partir da

Audiéncia PUblica de Salude, vejamos a ementa de algumas decisdes:

AGRAVO REGIMENTAL IMPETRANTE PORTADOR DE HEMOGLOBINURIA
PROXISTICA NOTURNA HPN FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO SEM
REGISTRO NA ANVISA ECULIZUMABE FARMACO DE ALTISSIMO CUSTO
LIMINAR INDEFERIDA. | NAO HA FUMACA DO BOM DIREITO SE O
MEDICAMENTO NAQO ESTA REGISTRADO NA ANVISA NEM FOI
APROVADO PELA COMISSAO PERMANENTE DE PROTOCOLOS
ASSISTENCIAIS DA COORDENACAO DE HEMATOLOGIA E
HEMOTERAPIA. NAO HA CONTROLE "DOS EVENTOS ADVERSOS E DOS
EFEITOS COLATERAIS DO MEDICAMENTQO", QUE CUSTA
APROXIMADAMENTE R$1.000.000. (UM MILHAO DE REAIS) POR ANO,
PARA CADA PACIENTE. Il. EVENTUAL CONCESSAO DO MANDAMUS
DEVE SER PRECEDIDA DE MINIMO CONTRADITORIO, ANTE AS
SIGNIFICATIVAS CONSEQUENCIAS A ADMINISTRACAO. Il —~AGRAVO
REGIMENTAL DESPROVIDO. (TJDF - Mandado de Seguranca MS
196199520108070000. Data de Publicagcdo: 29/03/2011).

A decisdo proferida neste Agravo Regimental parece estar de acordo
com os dispositivos legais citados e com os par@metros fixados a partir da
mencionada Audiéncia Publica de Saulde, eis que o fornecimento do
medicamento € negado ante a inexisténcia de registro da ANVISA. Ainda
importa mencionar que o fato da decisdo falar da necessidade de *minimo
contraditério” para eventual concessdo estd de acordo com o©
posicionamento do STF quanto da imprescindivel instrucdo processual com

ampla producdo de provas para fratar destas questoes.
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ACAO ORDINARIA. Obrigacdo de fazer com pedido liminar de
antecipacdo de tutela - Medicamentos - Portadora de
hemoglobinuria paroxistica noturna (HPN) - Fornecimento de
medicamentos ndo padronizados pelo SUS — Art. 196 da Constituicdo
Federal - Conquanto o direito & vida seja explicitamente protegido
pela Carta Magna, certo é que se trata de medicamento sem
registro na ANVISA, de sorte que sua utilizacdo, no recesso do
laboratério, em fase de pesquisa, implicaria a assinatura de um
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, envolvendo
responsabilidade do préprio laboratério fabricante - Sentenca
reformada - Recurso fazenddrio provido. (APL
100204220108260344/SP/0010020-42.2010.8.26.0344; Rel.. Luiz Sérgio
Fernandes de Souza; Julgamento: 23/05/2011; Orgdo Julgador: 7¢
Cdémara de Direito PUblico; Publicacdo: 30/05/2011).

Esta decisdo também baseia o indeferimento liminar do pleito na falta
de registro do medicamento junto a ANVISA, o que estaria, em tese, em

consondncia com as regras e principios expostos.

AGRAVO REGIMENTAL. SUSPENSAO DE LIMINAR. SAUDE PUBLICA.
INTERFERENCIA DO JUDICIARIO: POSSIBILIDADE. MEDICAMENTO
IMPORTADO SEM REGISTRO DA ANVISA. PACIENTE PORTADOR DE
HEMOBLOBINURIA PAROXISTICA NOTURNA (HPN). PRESCRICAO
MEDICA DE USO DE ECULIZUMABE (SOLIRIS). NAO COMPROVACAO DE
GRAVE LESAO A ORDEM A SAUDE, A SEGURANCA E A ECONOMIA
PUBLICA. 1. Tratando-se de via excepcional de revisdo tempordria do
ato judicial, seu enfoque se restringe ao exame da potencialidade
danosa do provimento jurisdicional, a fim de se "evitar grave lesdo &
ordem, d salude, d seguranca e & economia publicas" (arts. 4° da Lei
8.437, de 30/06/1992, e 15 da Lei 12.016, de 07/08/2009), ndo
cabendo, portanto, em regra, pelo menos de forma exauriente, o
exame das questdes de mérito envolvidas no processo principal,
relativamente ao acerto ou desacerto juridico da decisdo, na
perspectiva da ordem juridica, matéria que deve ser tratada nas vias
recursais ordindrias. Admite-se apenas, a titulo de delibacdo ou de
descricdo do cendrio maior do caso, para afericdo da razoabilidade
do deferimento ou do indeferimento do pedido, um juizo minimo a
respeito da questdo juridica deduzida na acdo principal. 2. O
principio da separacdo dos poderes ndo veda que o Judicidrio
determine, de forma pontual, a o implemento de medidas urgentes,
a fim de efetivar o direito constitucional & salde, em casos concretos
e personalizados, a partir de uma politica de salude j& estabelecida
pelo Executivo. Decisdes judiciais relativas a aplicagcdo do art. 196 da
ConstituicGo vém sendo constantemente submetidas ao Supremo
Tribunal Federal, o qual entende que, quando a decisdo judicial se
pauta em determinagcdes genéricas, em principio, poderia acarretar
grave lesdo a ordem e a economia publicas (SS 4316). 3. No caso
especifico do medicamento Soliris (Eculizumabe), o STF, na Rcl n. 497-
AgR, observou que, de acordo com estudos cientificos apresentados,
o fdrmaco "é o Unico medicamento eficaz disponivel para o
tratamento clinico da HemoglobinUria Paroxistica Noturna”, tendo a
Anvisa informado que o medicamento Soliris "ndo € comercializado
no Brasil e que ndo hd nenhum outro medicamento registrado que
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confenha em sua formulacdo a subst@ncia eculizumabe”; e que "o
alto custo do medicamento ndo &, por si s6, motivo suficiente para
caracterizar a ocorréncia de grave lesdo d economia e 4 saude
puUblicas, visto que a Politica PuUblica de Dispensacdo de
Medicamentos excepcionais tem por objetivo contemplar o acesso
da populacdo acometida por enfermidades raras aos fratamentos
disponiveis". 4. Constatado que existem evidéncias cientificas claras
do beneficio do uso do medicamento Eculizumabe em pacientes
portadores de HemoglobinUria paroxistica noturna, e que o
tratamento que vem sendo ministrado ao paciente ndo estd surtindo
os efeitos esperados, ndo cabe ao presidente do tribunal fazer
opcodes de fratamento, mesmo em face da alegada existéncia de
opcodes terapéuticas distintas para uma mesma doenca. Tal
atribuicdo constitui matéria privativa do médico que |he assiste. 5.
Improvimento do agravo regimental. [TRF 1¢ Regido. Suspensdo de
Liminar ou Antecipacdo de Tutela n. 0068834-07.2011.4.01.0000/DF.
Rel. Des. Olindo Menezes. j. 02.02.12. v.u. Veic. E-DJF1 16.02.12. Publ.
17.02.12]

Esta decisdo baseia-se quase que integralmente da decisdo
monocrdatica proferida pelo Ministro Cezar Peluzo, datada de 7 de junho de
2011, proferida na Rcl. N. 497-AgR, confimando decisdo proferida
anteriormente pelo STJ nos autos do Recurso em Mandado de Seguranca n.
32405-RO. De acordo com a decisdo do STF, exarada em juizo monocrdtico,
a falta de registro do Soliris junto & ANVISA seria, em tese, impedimento para
seu fornecimento, entretanto, dada as circunstncias do caso, ©
entendimento deve ser contrdrio, dado que a prépria ANVISA, em resposta
ao despacho proferido em 30.11.2010 relativamente ao processo de registro
do medicamento em questdo, informou que o medicamento pleiteado ndo
& comercializado no Brasil e que ndo hd nenhum outro medicamento que
contenha em sua formulacdo a substancia eculizumabe.

Além disso, se refere a estudos cientificos apresentados, os quais,
juntamente com o préoprio parecer da ANVISA, importam no
reconhecimento de que o Soliris € o Unico medicamento eficaz disponivel
para o fratamento da jd mencionada moléstia.

O qgue causa alguma estranheza quanto a esta manifestacdo da
ANVISA (ou & interpretacdo que foi dada a sua manifestacdo) refere-se ao
conteudo do PARECER N° 817/2012-AGU/CONJUR-MS/HRP, exarado pela
Advocia-Geral da Unido — Consultoria Geral da Unido — Consultoria Juridica

junto ao Ministério da Saude, cuja ementa assim assevera:
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I. Medicamento SOLIRIS, principio ativo ECULIZUMABE. Auséncia de
registro na Agéncia Nacional de VigilGncia Sanitdaria — ANVISA.
Impossibilidade de fornecimento por via judicial. ll. Nota Técnica do
Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Salde —
DECIT-MS ndo recomendando a incorporacdo do medicamento
SOLIRIS, principio ativo ECULIZUMABE no é@mbito do Sistema Unico de
Saude, mesma recomendacdo dos Sistemas de Salude do Canadd e
da Escécia. lll. Decisdes judiciais que desconsideram a auséncia de
registro na ANVISA e recomendacdo de NAO incorporacdo do
medicamento no dmbito do Sistema Unico de Saude pelo DECIT-MS;
IV. Gastos da UNIAO (Ministério da Saude) com compras derivadas
de decisdes judiciais no valor de R$ 12.418.048,45 (doze milhoes,
quatrocentos e dezoito mil, quarenta e oito reais e quarenta e cinco
centavos), compreendido o periodo de 2009 a 2011, atendendo a 14
acodes judiciais individuais (14 pacientes). V. PrevisGo de gasto para a
compra do medicamento SOLIRIS, apenas para o ano de 2012, de
R$ 16.686.891,60 (dezesseis milhdes, seiscentos e oitenta e seis mil,
oitocentos e noventa e um reaqis e sessenta centavos) para o
atendimento de 19 acdes judiciais individuais (19 pacientes). VI.
Estimativa de 5.020 pessoas portadoras de HEMOGLOBINURIA
PROXISTICA NOTURNAHPN no BRASIL. Gasto estimado em mais de U$
2.055.690.000 (DOIS BILHOES, cinqienta e cinco MILHOES, seiscentos
e noventa Mil DOLARES americanos).

Assevera o parecer que o fornecimento do Soliris pelo Judicidrio vem
gerando grave lesdo d saude publica brasileira, uma vez que os gastos federais
estdo sendo efetuados (1) sem nenhuma previsGdo orcamentdria; (2) sem
nenhum acompanhamento do Poder Publico, fransformando o sistema publico
de saude brasileira em mera farmdacia do medicamento mais caro do mundo;
(3) sem nenhum critério de saude publica validado pelo SUS; (4) para a
comprova de um medicamento que gera grave risco de contrair infeccdo
meningococica, Meningite Bacteriana, doenca infecto contagiosa e de
cardter endémico, que pde em risco a saude da coletfividade pela
probabilidade de causar surto, nos fermos em que afirma o Ministério da Saude;
(5) para a compra de uma medicacdo sem registro na ANVISA; (6) para a
compra de uma medicacdo NAO RECOMENDADA pelo DECIT-MS, nem pelas
Agéncias Canadense e Escocesa de Saude. (BRASIL, 2012, p. 12 e 13).

O primeiro fator a chamar atencdo neste parecer, que € recente e,
portanto, posterior & decisdo proferida monocrdtica expedida pelo STF
especificamente ao Soliris, € o fato da ANVISA ndo ter informado sobre a

Nota Técnica do Ministério da Saude que é de 2011. Ainda ndo parecer
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haver, em nenhuma das demandas aqui investigadas, a informacdo
segundo a qual o SUS disponibiliza tratamento alternativo para a moléstia,
como consta especificamente do parecer e um fratamento que é
considerado curativo, ao contrdrio do SOLIRIS cuja terapia é enquadrada
como padliativa. De todo modo, também hd informacdo, no parecer
examinado, de outro tratamento paliativo, alternativo, portanto, co
medicamento pleiteado.

A existéncia destes fratamentos deveria, em funcdo dos pardmetros
fixados pelo voto do Ministro Gilmar Mendes, fazer referéncia a esses
tratamentos alternativos bem como a eventual comprovacdo de
ineficiéncia dos mesmos para os requerentes. NGo havendo informacdes,
ndo se pode esperar que o judicidrio possa se manifestar a respeito.

Talvez as decisdes que concederam o medicamento pudessem tfer
outra configuracdo, a exemplo do que aconteceu na revogacdo da liminar
concessiva do medicamento proferida nos autos do processo n. 0023694-
17.2010.8.20.0001, proferida pelo juiz Airton Pinheiro, da 5% Vara da Fazenda
PUblica de Natal, Estado do Rio Grande do Norte, em 27 de fevereiro de 2011.

Na revogacdo da liminar concessiva, feita apds audiéncia de
justificacdo com coleta de provas técnicas, asseverou fratar-se, o Soliris, de
medicamento em fase de teste clinico (aberto), sem registro na ANVISA e, por
6bvio, ndo constante das listas de medicamentos do SUS (BRASIL, TJIRN, 2011).

Ainda, levou o magistrado em consideracdo, o alto custo do
medicamento, que trariac manifesto risco de desequilibrio financeiro ao
orcamento da salde do Estado, posto que, para um Unico paciente,
consumiria o equivalente a 1/36 (um frinta e seis avos) do repasse anual do
SUS para medicamentos e procedimentos de alto custo, entendendo que
ndo havia verossimilhanca para entender que a pretensdo autoral encontra
respaldo no dever de assisténcia a saude nos termos previstos no art. 196 da
Constituicdo e, deste modo, a par das informacdes técnicas apontadas
(BRASIL, TJRN, 2011).

A decisdo proferida em primeiro grau foi revogada pelo Tribunal de

Justica do Rio Grande do Norte, havendo determinacdo para depdsito do
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valor necessdrio & compra do medicamento diretamente na conta-corrente
da requerente. Ainda ndo hd sentenca, mas a decisdo interlocutdria proferida

em sede de Agravo de Instrumento estd sendo cumprida. (BRASIL, TJRN, 2011).

4 CONCLUSAO

As distincdes propostas por Dworkin, notadamente as relativas a regras
e principios, tem grande relev@ncia quando se frata de buscar a resposta
certa ao caso concreto levado a andlise do judicidrio.

O Judicidrio Brasileiro, especialmente por meio do Supremo Tribunal
Federal, tenta concretizar e garantir os direitos fundamentais constantes do
texto Constitucional e isto é louvavel. Mas serd que a disparidade de suas
decisdes e da maneira como interpretam regras, principios e informacdes
técnicas permite que se diga qual destas das solucdes havidas € a solucdo
correta? Nos casos envolvendo saude publica é possivel uma solucdo
correta? O juiz Hércules, ideal dworkiniano, conseguiria encontrar a resposta
certa para esses casose

Talvez o reconhecimento da falibilidade judicial seja fato que se impode
e ainda que a técnica de Hércules seja importante para que os juizes
emitam seus proprios juizos sobre os direitos institucionais e assim o direito
possa ser construido e reconstruido buscando sempre a solucdo correta dos
conflitos colocados & sua disposicdo, a técnica também pode servir, nos
dizeres do préprio Dworkin, *como um poderoso lembrete de que ele (o juiz)
pode muito bem errar nos juizos politicos que emite, e que deve, portanto,
decidir os casos dificeis com humildade” (DWORKIN, 2002, p. 203).

Que a controvérsia envolvendo o uso do Soliris encontre logo a
solucdo correta e que isto possa servir como eventual paré@metro para outros

casos dificeis envolvendo a saude publica brasileira.
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JUDICIALIZATION DISPENSING OF MEDICATION AND BRAZILIAN SYSTEM HEALTH:
THE CASE SOLIRIS UNDER THE DWORKIN'S PERSPECTIVE

ABSTRACT

This article present the legalization of health in Brazil, having as parameter the
policy of dispensing drugs established by the Unified Health System - SUS as
from the case involving the drug Soliris, medicine and imported without
registration with ANVISA. As a basic theory to analyze the decisions made,
especially because confrary, we use the theory of Ronald Dworkin regarding
the right answer, ie the theory that the judge must figure out which is the right
of the party, though there is no clear rule regarding the case, or else there is
the prevalence of principles from the distinctions proposed by the author. For
achievement of this work we used the method of approach and the
deductive method analytical procedure, using the technique of indirect
research, consultation with the books, periodicals, case law and legislation.

Keywords: Legalization of health. Medicines Policy. Brazilian System Health.

Soliris. Dworkin's Theory.
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