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XXV CONGRESSO DO CONPEDI - CURITIBA
DIREITOSSOCIAISE POLITICASPUBLICASI

Apresentacdo

O XXV Congresso do Conselho Nacional de Pesquisa em Direito — CONPEDI, ocorreu no
Centro Universitario UNICURITIBA, na cidade de Curitiba/PR. Sob o tema Cidadania e
Desenvolvimento: O papel dos atores no Estado Democrético de Direito, o evento reuniu
pesquisadores, nacionais e internacionais, substancialmente comprometidos com a busca da
efetivacdo de uma sociedade livre, justa e igualitaria, nos par@metros de uma verdadeira
democracia

Diante de um pais que sempre esteve marcado pela histérica desigualdade social, aém da
atual problemética enfrentada pelo Estado brasileiro, o Grupo de Trabaho “Direitos sociais e
Politicas Publicas 1", reuniu pesquisadores de diversas areas que apresentaram, com seus
trabalhos do mais alto nivel cientifico, debates que nos levaram a reflexdo e que muito iréo
contribuir, de maneira impar, para a conducdo de respostas significativas nos que diz respeito
a efetivacao dos pressupostos fundamentais do Estado Democrético de Direito, quais sejam, a
dignidade da pessoa humana e a vida digna de ser vivida.

Dentre os diversos temas tratados, as pesquisas se desdobraram desde as garantias do direito
a educacdo, a salde, a felicidade, ao transporte, a renda basica, ao desenvolvimento, ao
combate a pobreza, a0 minimo existencial, ao desporto, ao envelhecimento digno, até os mais
diversos temas que tratam da busca pela ef etivacéo dos direitos sociais mais basilares navida
do cidadéo do Estado Democrético de Direito.

De um modo totalmente transdisciplinar, tanto no Grupo de Trabalho, quanto no Congresso
em si, ficou demonstrado que 0 meio académico juridico estd, juntamente com outras areas
académicas, avangando na busca do desenvolvimento da cidadania e da democracia, sempre
objetivando alcancar uma sociedade mais justa, ética e solidéria.

As apresentacOes dos trabalhos, os debates e as reflexdes que nos foram propiciadas no
Grupo de Trabalho, nos traz a certeza que, apesar dos grandes entraves encontrados no
caminho dos atores comprometidos com os direitos mais basilares do ser humano, nosso
esfor¢o conduzira a sociedade por uma via que levard a um futuro mais democrético, mais
justo e mais humanitério.



O gue ndo podemos esquecer € que: o debate continua, as reflexdes continuam, as pesquisas
devem continuar!

Boaleitural
Profa. Dra. Elisaide Trevisam - PUC-SP

Prof. Dr. Fernando Gustavo Knoerr - UNICURITIBA



A UTI LIZACAO DO PRIANCI’PIO DA PROPORCIONALIDADE PARA
CONCESSAO DE SUBSTANCIAS SEM REGISTRO NA ANVISA: CASO
FOSFOETANOLAMINA SINTETICA

THE USE OF PRINCIPLE OF PROPORTIONALITY TO THE GRANTING OF
ANVISA UNREGISTERED SUBSTANCIES: PHOSPHOETHANOLAMINE
SYNTHETIC CASE

Daiana Taise Pagliarini

Resumo

Este estudo objetiva discutir aintervencdo do Poder Judiciério naimplementacéo de politicas
publicas que envolvam o direito a salde, especialmente ao fornecimento da substancia
conhecida como Fosfoetanolamina Sintética. Abordou-se a problemética do fornecimento da
Fosfoetanolamina frente & auséncia de sua regulacdo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA) e os possiveis beneficios e riscos trazidos pelo seu uso. Neste cotejo foi
empregado o principio da proporcionalidade e seus subpostulados, a fim de redizar a
ponderacdo dos possiveis interesses em conflito. Por fim, foi realizado estudo de casos
concretos envolvendo o fornecimento da Fosfoetanolamina.

Palavras-chave: Principio da proporcionalidade, Fosfoetanolamina sintética, Direito a salde

Abstract/Resumen/Résumé

This study discusses the intervention of the Judiciary in the implementation of public policies
involving the right to health, especially the supply of Synthetic Phosphoethanolamine. It have
been approached the problematic of the supply of Phosphoethanolamine in opposition to the
absense of itsregulation in National Health Surveillance Agency (ANVISA) and the possible
benefits and risks brought by its using. Comparing the benefits and risks of its use, it has
been applied the principle of proportionality and its subprinciples in order to reach the
balancing of possible conflicting interests. Finally, it was studied concrete cases involving
the supply of Phosphoethanolamine.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Principle of proportionality, Synthetic
phosphoethanolamine, Right to health
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INTRODUCAO

O presente artigo trata da problematica de fornecimento da Fosfoetanolamina
Sintética através de decisoes judiciais proferidas Brasil afora. Para tanto, a tematica foi
dividida em quatro se¢des.

A primeira secdo trata do historico de criagdo e de fornecimento da
Fosfoetanolamina Sintética. Iniciando com a demonstragdo da cria¢do da substancia feita por
pesquisadores da Universidade de Sao Paulo (USP) de Sao Carlos e o fornecimento a pessoas
acometidas pelas mais diversas formas de cancer, como forma de tratamento paralelo ao
convencional. A auséncia de regulamentagdo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) fez com que o fornecimento da substancia fosse proibido, o que levou a
propositura de milhares de agdes judiciais, com o fim de compelir a USP de Sao Carlos a
fornecer o medicamento. A problematica do presente artigo se refere a ponderacdo de
interesses decorrentes dos varios bens juridicos contrapostos quando da decisdo sobre
fornecimento ou ndo da substancia referida. De um lado, tem o interesse seguranga juridica,
que aliado ao valor saude, trazem a baila os riscos da concessdao de uma substincia sem
estudos definitivos e conclusivos acerca de sua eficacia enquanto medicamento. De outro, tem
os valores justica, autonomia da vontade e também o valor satde, ante o fato de que uma
pessoa acometida de cancer busca de todas as formas possiveis a sua cura e existem relatos
solidos de pessoas que obtiveram melhora com o uso da substancia.

Na segunda se¢ao deste artigo a questdo serd abordada pelo prisma do principio da
proporcionalidade em sentido amplo, com abordagem de seus postulados, a saber, adequagao,
necessidade e proporcionalidade em sentido estrito. Justificar-se-4 a adequacdo pelos
possiveis beneficios no uso da Fosfoetanolamina, somada a ineficiéncia patente da ANVISA
em proceder as etapas necessarias para a aprovacao da substdncia como medicamento, em
especial a fase de testes em seres humanos e pela urgéncia da aplicagdo da substancia, tendo
em vista que seus usudrios sdo portadores de cancer, doenga agressiva e mortal. Em analise do
postulado da necessidade, demonstrar-se-a que o fornecimento da Fosfoetanolamina, pela via
judicial, era meio necessario a preservagdo da dignidade da pessoa humana e do direito a vida,
que no caso analisado ¢ valor preponderante na colisio de interesses. Na andlise da
proporcionalidade em sentido estrito, argumenta-se que a substancia Fosfoetanolamina nao ¢
regulamentada pela ANVISA e, por isso, nao ¢ medicamento. Razao pela qual nao podia ser
prescrita pelo médico, sob pena dele sofrer sangdes em seu conselho de classe, o que
demonstrava a necessidade de fornecimento da substancia mediante decisdo judicial e a

ilegalidade de exigéncia, para seu fornecimento, de prescrigdo médica.
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Na secdo derradeira, far-se-4 um breve apontamento sobre a Lei N° 13.269 de 13 de
abril de 2016 que autoriza o uso da Fosfoetanolamina Sintética por pacientes diagnosticados
com neoplasia maligna e a reagdo dos Tribunais brasileiros sobre a concessdao da substancia
mesmo sem registro na ANVISA. Trazendo, também, um esbogo sobre o fornecimento do
Canabidiol para fins terapéuticos.

1 FOSFOETANOLAMINA §INTETICA: PROBLEMATICA DO SEU USO EM
TRATAMENTOS ONCOLOGICOS

A Fosfoetanolamina Sintética (fosfo) € uma substancia quimica atualmente utilizada
como tratamento alternativo do cancer, que tem como idealizador o pesquisador e cientista
Gilberto Orivaldo Chierice, professor aposentado da USP ligado ao Grupo de Quimica
Analitica e Tecnologia de Polimeros (online, 2015).

Segundo o idealizador, a Fosfoetanolamina Sintética ¢ a combinacdo de uma
substancia muito comum, utilizada em muitos xampus de cabelo, chamada monoetanolamina,
e o acido fosforico, que € um conservante de alimentos. Esta substancia, fabricada pelo
proprio organismo humano nas células de musculo longo e no figado, no reticulo
endoplasmatico, age como marcador das células diferenciadas, que sdo as consideradas
células cancerosas.

Em entrevista ao G1.com (online, 2015), o professor Gilberto Chiarice explica que
primeiro a substancia passa do trato digestivo para o sistema sanguineo, vai até o figado e
forma uma reagdo junto com o acido graxo, que ¢ a energia do tumor e substancia que o
alimenta, em seguida entra junto com essa substincia dentro da célula. Essa célula estara
relativamente parada, ou seja, a organela principal dela, chamada mitocOndria, estd parada.
Ela obriga a mitocondria a trabalhar e, quando ela obriga, ela se denuncia para o sistema
imunologico e a célula ¢ liquidada (...).

A substancia que foi patenteada com n. do pedido PI 0800463-3 A2 pelo grupo
composto dos pesquisadores Gilberto Orivaldo Chierice, Salvador Claro Neto, Antonio José
Reimer, Sandra Vasconcellos Al-Asfour, Renato Meneguelo, Marcos Vinicius de Almeida,
foi objeto de estudos e de teses de mestrado como a do Pesquisador MENEGUELO (2007,
online), apoOs testes em camundongos, concluiu que a substincia apresentou resultados
positivos, capaz de inibir a progressdo e dissemina¢do das células tumorais, como segue

trecho do resumo da tese publicada no site da USP:

A fosfoetanolamina sintética ¢ uma molécula fosforilada artificialmente, com sintese
inédita realizada pela primeira vez pelo nosso grupo, diferindo-se das moléculas
atuais pelo seu nivel de absor¢do de aproximadamente 90%, com diversas
propriedades antiinflamatorias e apoptdticas. [...]

82



Os animais portadores de tumores dorsais de melanoma B16F10 apresentaram
significativa reducdo carga tumoral, mostrando inibi¢do da capacidade de
crescimento ¢ a metastatizacdo. A avaliagdo hematoldgica ndo demonstrou
alteragdes relevantes apds a administragdo da fosfoetanolamina sintética pela via
intraperitoneal nos animais portadores de melanoma. Conclui-se que a
fosfoetanolamina sintética diminuiu significativamente o tamanho de tumores de
forma seletiva, sem alteracdes em células normais, com vantagem em relacdo aos
quimioterdpicos comerciais, pois a mesma ndo apresentou os terriveis efeitos
colaterias dos mesmos. Neste trabalho ficou evidente a capacidade inibitoria da

fosfoetanolamina sintética na inibicdo da progressdo ¢ disseminagdo das células
tumorais. (grifo nosso).

Inicialmente era fabricada e distribuida gratuitamente pelo Prof. Chierice a quem
fosse solicitar em seu laboratério em Sdo Carlos (SP). Entretanto, a celeuma que se instalou
recentemente ocorreu devido ao produto, apos dentncias, ter sua distribuigdo proibida, por
nao haver passado pelos testes clinicos necessarios para registro, quando entdo os pacientes
passaram a utilizar liminares para garantir a continuidade do acesso ao produto.

Conforme determinado pela Let N° 6.360 de 23 de setembro de 1976, para um
medicamento ser comercializado, ¢ necessario que passe por um procedimento de registro,
cuja responsabilidade foi atribuida pela Lei N° 9.782 de 26 de janeiro de 1999 a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Nos termos do art. 16, da Lei N° 6.360 de 23 de setembro de 1976, a ANVISA
precisa avaliar documentacdo administrativa e técnico-cientifica relacionada a qualidade,

seguranca e eficacia do medicamento, conforme se vé:

Art. 16 O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas,
paliativas, ou mesmo para fins de diagnostico, fica sujeito, além do atendimento das
exigéncias proprias, aos seguintes requisitos especificos:

[...]

II - que o produto, através de comprovagdo cientifica e de analise, seja reconhecido
como seguro ¢ eficaz para o uso a que se propde, ¢ possua a identidade, atividade,
qualidade, pureza e inocuidade necessarias;

III - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informagdes sobre a
sua composi¢do e o seu uso, para avaliagdo de sua natureza e determinacao do grau
de seguranca e eficacia necessarios.

Este procedimento para comprovag¢do de seguranga e eficacia ¢ realizado com a
apresentacdo, dentre outros documentos, de relatérios de estudos ndo clinicos (ndo realizados
em seres humanos) e relatérios de estudos clinicos fase I, II e III (realizados em seres
humanos). A analise desses dados ¢ pautada na rela¢dao beneficio/risco do medicamento. Sao
registrados os medicamentos cujos estudos comprovem que os beneficios superam os riscos.
E necessario, também, que o medicamento seja de boa qualidade, seguro e eficaz, a fim de

minimizar os riscos ou danos e que seja usado de forma racional.
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Em nota, a ANVISA esclareceu que a substancia Fosfoetanolamina ainda nao passou
pelos procedimentos exigidos pela legislacdo e ndo possui registro, ndo se caracterizando,

assim, como medicamento propriamente dito (online, 2015):

12. Ndo ha na Anvisa qualquer registro concedido ou pedido de registro para
medicamentos com o principio ativo fosfoetanolamina. Neste contexto, ressaltamos
que também ndo ha em curso qualquer avaliacio de projetos contendo a
fosfoetanolamina para fins de pesquisa clinicas envolvendo seres humanos.

13. A comercializag@o, bem como a exposi¢do do produto fosfoetanolamina, estaria
em desacordo ao que prevé a Lei n°. 6.360/76, que em seu artigo 12 assim dispoe:
“..nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado...”.

14. Conforme ja exposto, ndo hd nenhuma avaliagdo de qualidade, seguranca e
eficacia realizada pela Ageéncia, portanto Anvisa ndo tem como reconhecer, por
absoluta falta de dados cientificos, a suposta eficacia da fosfoetanolamina para o
tratamento do cancer, ou seja, os seus efeitos sdo totalmente desconhecidos.
Alertamos que todos os tipos de tratamentos devem ser fundamentados em

resultados de estudos cientificamente comprovados.

Essa situacao tem sido a maior problematica do assunto, pois a auséncia de registro
gera incertezas quanto a eficacia concreta do produto e os possiveis efeitos colaterais no
paciente que o utiliza como medicamente, mesmo sem ser.

Atualmente existem opgdes convencionais de tratamento do cancer, tais como
quimioterapia, radioterapia e cirurgia, que possuem registro e eficacia comprovados e
testados, entretanto esses tratamentos, além de serem de alto custo, possuem severos efeitos
colaterais queda de cabelo, feridas na boca, ndusea, dores e vomito.

A Fosfoetanolamina traz a promessa de um tratamento barato e com qualidade de
vida. Atualmente, estima-se que seu custo gira em torno de R$ 0,10 (dez centavos) por
capsula e, dentre os pacientes que ja fizeram seu uso, ha relatos de melhora significativa no
quadro da doenga quanto a diminui¢do do tumor e bem estar (youtube, online, 2015).

Ao tentar este tratamento alternativo, o paciente esbarra em situagdes como a falta de
prescricdo médica, fato simples de ser visualizado: médico so6 prescreve medicamento e,
ainda, a impossibilidade de adquirir tal substancia, pois ndo ha no mercado disponivel para
compra, o que abre um unico meio de acesso — o judicial.

Nos ultimos tempos houve no pais inteiro uma proliferacio de demandas judiciais
requerendo que a USP seja obrigada, em carater liminar, a fornecer tal produto para uso pelos
pacientes acometidos de cancer, em suas diversas formas.

Dentre os argumentos contra a concessdo da medida, estdo a falta de prescrigdo
médica, falta de registro do produto na ANVISA e inexisténcia de obrigagdo da USP em
fornecer substancia ndo registrada e, por ser uma universidade, ndo detém competéncia

material para realizar politicas de satde.



Para os defensores, o direito a vida e o principio da dignidade da pessoa humana,
ambos sagrados na Constituicdo da Republica, devem prevalecer sobre o aspecto burocratico,
tendo em vista que, na maioria dos casos, os pacientes que estdo buscando tal alternativa estao
com a doeng¢a em estagio avangado, sem perspectiva de cura ou melhora por meio dos
tratamentos convencionais, estando flagrante a configuracao da ultima esperanga do autor.

O Tribunal de Justica do Estado de S3o Paulo, em decisdo tomada por seu Orgio
Especial, sob o fundamento da existéncia de risco de dano grave a ordem e a economia
publica decorrente do fornecimento de medicamento sem registro em territorio nacional,
suspendeu todo o fornecimento da pilula de Fosfoetanolamina Sintética a pacientes com
cancer, cassando as liminares de primeira instancia que obrigavam a Universidade de Sao
Paulo (USP) a fornecer as pilulas, decisdo esta que vincula apenas o proprio Tribunal.

O Supremo ja reconheceu o tema como de repercussdo geral, através do Recurso
Extraordinario (RE) 657718, em situacdo semelhante que diz respeito a possibilidade de o
Estado ser obrigado a fornecer medicamento sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), em pauta para julgamento.

A autora do RE sustenta ofensa aos artigos 1°, inciso III; 6°; 23, inciso II; 196; 198,
inciso II e paragrafo 2° 204 todos da Constitui¢cdo Federal, por ser dever do Estado garantir o
direito a satde, considerando descabida situacdo em que um portador de doenca grave nao
disponha do tratamento compativel.

2 PRINCiPIO DA PROPORCIONALIDADE E CRITERIOS EMBASADORES PARA
DEFERIMENTO DO USO DA SUBSTANCIA

O principio da proporcionalidade ou razoabilidade procura estabelecer um parametro
de compatibilidade da lei com os fins constitucionalmente previstos, através da afericdo entre
adequacao e necessidade, sendo utilizado como parametro em situagdes que envolvem
direitos conflitantes, possuindo como base, para muitos doutrinadores, os direitos
fundamentais.

Percebe-se que ndo sdo raras as vezes em que um caso concreto apresenta conflito
entre principios. O principio da proporcionalidade pode se apresentar, inclusive, como um
ponto de equilibrio entre direitos constitucionais conflitantes entre si, como ocorre no caso em
estudo.

A situagdo vivenciada apresenta ao magistrado, de um lado, que todo e qualquer
medicamento s6 podera ser dispensado mediante registro, apos comprovacgdo de testes

determinados em lei (legalidade) e, por outro lado, um ser humano acometido de uma das
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mais nefastas doencgas, que € o cancer, na maioria das vezes ja em estdgio bem avancado com
poucos meses ou até mesmo dias de vida (direito a vida e satde).

A problematica traz a duvida de qual dos direitos em conflito aplicar. O tema tem
dividido opinido entre os juristas brasileiros. Para muitos, deve-se aplicar a legalidade como
forma de se resguardar a seguranca dos procedimentos de comercializacdo e utilizagdo de
medicamentos no Brasil, pois a substancia que vem sendo requerida ndo completou todos os
estagios de pesquisa. Desta feita, o proprio direito a satde esta sendo colocado em risco diante
da insegurancga da eficacia do produto.

Neste momento, deve-se adequar a questdo apresentada no caso concreto aos
preceitos ali insurgidos, porque, em contrapartida, a saude podera estar em maior risco de
perecimento, conquanto o Autor da demanda esteja, por exemplo, em estagio terminal da
doenca e comprovando ndo responder mais aos tratamentos convencionais postos a
disposicao.

Segundo Steinmetz (2001, p. 142-143):

Para a realizagdo da ponderagdo de bens requer-se o atendimento de alguns
pressupostos basicos: a colisdo de direitos fundamentais e bens constitucionalmente
protegidos, na qual a realiza¢do ou otimiza¢do de um implica a afetacdo, a restricdo
ou até mesmo a nao-realizagdo do outro, a inexisténcia de uma hierarquia abstrata
entre direitos em colisdo, isto ¢, a impossibilidade de constru¢do de uma regra de
prevaléncia definitiva.

O fato de se analisar o caso concreto, onde um direito serd preterido em relacdo a
outro, ndo o torna mais importante em abstrato (CAMPOS, 2004). E apenas uma forma de
tornar o direito em discussao aplicavel e acessivel, para que, sob o fundamento de um nao
haja a anulacgao do outro.

E, nesta ideia de ndo haver valor absoluto, através de uma de ponderagdo entre
principios, dentro da proporcionalidade, encontram-se trés elementos ou subprincipios
balizadores da aferi¢do: necessidade, adequagdo e proporcionalidade em sentido estrito.

2.1 Adequacio

Pela adequacgdo ou, ainda conformidade, traz-se a baila a ideia de que qualquer
medida restritiva deve ser idonea a consecucdo da finalidade pretendida, havendo uma
adequada relacao entre os varios fins e os meios com que sdo determinados (CAMPOS,
2004).

A substancia que vem sendo estudada ha anos pelo pesquisador Gilberto Orivaldo
Chierice e sua equipe, nunca conseguiu cumprir os protocolos pré-clinicos e clinicos

determinados pela ANVISA. Segundo estes, pelo fato de que supostos interessados em
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realizar as pesquisas, teriam exigido a cessdo dos direitos patentearios, que, caso fosse
realizado, daria ao interessado o direito de proceder como quisesse.

Dentre os relatos feitos pelos pesquisadores, amplamente divulgados em rede
nacional e nas redes de internet, a maior preocupagdo/exigéncia da equipe ¢ de que a
substancia seja acessivel a toda populagao, através de sua distribuigdo gratuita, o que afasta o
interesse de qualquer pesquisador.

Sabe-se que hoje os tratamentos convencionais do cancer movimentam a industria
farmacéutica gerando lucro bilionario. Em sua decisdo, a juiza Grace Kelly Sampaio,

menciona os elevados valores de custo com tratamento do cancer:

De acordo com informagdes colhidas no site ONCOGUIA, as 5 sessdes de
quimioterapia para tratar cancer de mama, por exemplo, em 2013, saiam por cerca
de R$ 2,5 mil ao més. Para cancer de prostata, o preco girava em torno de R$ 11 mil
ao més. Ja a medicagdo para cancer de pulmdo podia chegar a R$ 4 mil ao més. No
site da seguradora CIRCULO — Operadora Integrada de Satide, a taxa de co-
participacdo do segurado nos tratamentos com quimioterapia ¢ R$ 600,00 por
sessdo. A co-participacdo para o uso de radioterapia até 100 CHs, ¢ de R$ 24,00 por
aplicagdo, de 101 a 1000 CHs, R$ 84,00 por aplicagdo, e acima de 1000 CHs, R$
360,00 por aplicagao. (BRASIL. Tribunal de Justi¢a do Estado do Tocantins. Agdo
de Obrigacdo de Fazer n° 0003124-51.2015.827.2713. Juiza de Direito: Grace Kelly
Sampaio. Colinas do Tocantins, 29 de abril de 2015).

Chama-se a atencdo para um olhar critico em relacdo a industrias farmacéuticas do
pais e do mundo e sua visdo de lucro, preocupadas exclusivamente em, exatamente, manter
essas doencas chamadas cronicas nessa condi¢ao, pois a eliminagdo da doenga por meio da

cura faria com que essas industrias perdessem mercado.

A industria da doenga, em nivel nacional e mundial, é algo aterrador. Quantas
doencas ‘cronicas’ hoje em dia mantém os altos lucros das inddstrias farmacéuticas
e arespectiva arrecadagdo de impostos?! Sabe-se que o desenvolvimento de drogas €
um negocio muito rentavel, de tal sorte que investir na FOSFOETANOLAMINA
sem exclusividade de patente simplesmente ndo ¢ um bom negdcio, porque nio
havera grandes lucros com o seu uso e, em contrapartida, os extratosféricos lucros
das inddstrias quimicas e farmacéuticas com os tratamentos convencionais serdo
drasticamente reduzidos pela concorréncia da FOSFOETANOLAMINA. Em um
mundo onde a droga para cancer Avastin — patenteada pela empresa farmacéutica
Roche — pode custar aos pacientes cerca de R$ 8.000,00 reais a ampola de 4ml, a
disponibilizagdo da FOSFOETANOLAMINA em larga escala & populagdo nacional
e mundial certamente causara reducdo nos lucros das industrias farmacéuticas ¢ de
outros sujeitos indeterminaveis que também lucram com o caos. (BRASIL. Tribunal
de Justica do Estado do Tocantins. A¢do de Obriga¢do de Fazer n° 0003124-
51.2015.827.2713. Juiza de Direito: Grace Kelly Sampaio. Colinas do Tocantins, 29
de outubro de 2015).

Apo6s o Supremo Tribunal Federal deferir a concessdao da substancia a uma paciente,
a informacdo da eficicia e custo do produto rodou o pais, ganhando forca em diversos
tribunais, fazendo com que o Ministério da Saude se pronunciasse diante de tamanha
movimentagao no sentido de haver a regulamentacdao da substancia e que, enfim, fosse dado

um veredicto quanto a sua eficacia.
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Em audiéncia publica realizada no Senado, em 29 de outubro de 2015, os donos da
patente concordaram em cumprir as exigéncias cientificas para determinar a eficacia da droga,
o que tera, segundo o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Informac¢dao (MCTI), um
investimento de R$ 10 milhdes para as atividades ligadas a pesquisa em um periodo de 2
anos, sendo R$ 2 milhdes alocados do or¢amento de 2015 ¢ R$ 8 milhdes em 2016 € 2017. A
ideia € que os estudos sejam conduzidos por laboratérios que tém parcerias firmadas com o
MCTI, além do Instituto Butantan e dos institutos ligados ao Ministério da Satde.

Inumeros pacientes fizeram uso da substancia através de decisdes judiciais, por ter
sido a nica forma de aquisi¢do da substdncia. Em nota o Ministro da Saude, Marcelo Castro,
recomendou que as pessoas ndo facam uso dessa substancia até que os estudos sejam
concluidos (online, 2015).

Observa-se que, caso seguisse a recomendacao do Poder Publico brasileiro, por, pelo
menos dois anos, a substancia ndo estaria disponivel para consumo a populagdo, que tanto
clama por uma esperancga de cura ou reducdo dos efeitos do cancer.

Sabe-se que o Brasil ndo possui tradicao em pontualidade. Ademais, o tempo total de
um estudo clinico ndo se determina antes mesmo de se iniciar. Desta feita, esses dois anos
poderdo se tornar 5, 10 ou 15. E como ficardo os pacientes que ja ndo respondem mais aos
tratamentos convencionais e quiserem se utilizar da Fosfoetanolamina? E notério que um
paciente com cancer nao tem esse tempo todo de espera.

Nesse contexto de urgéncia, que foram tomadas as inimeras decisdes. Nao se pode
falar apenas em satde e bem-estar social, mas em um direito muito maior e soberano que ¢ a
vida, esta que € motivo das lutas didrias.

2.2 Necessidade

Visualiza-se a seguinte situa¢do: um diagnostico médico atestando a ineficacia dos
tratamentos convencionais e ndo existindo mais nenhuma expectativa de vida, a
Fosfoetanolamina tem se tornado a unica esperanga dos pacientes.

A interrupgdo do fornecimento do referido composto pelo Instituto de Quimica da
USP de Sao Carlos/SP, se tornou obice a utilizagdo da unica substancia conhecida, capaz de
aliviar os sintomas da doenca. Nao ha justificativa sustentavel para essa negatoria.

O subprincipio da necessidade concretiza a ado¢do da medida restritiva quando
indispensavel para a conservagdo do direito fundamental, que ndo pode ser substituida por

outra menos gravosa (CAMPOS, 2004).
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Em decisdao concedendo o produto, o magistrado da Comarca de Guarai/TO, Océlio
Nobre da Silva, refutou o argumento do carater experimental da substancia, exatamente no

fato de ndo haver outra alternativa ao paciente ali em comento:

A auséncia de prognoéstico positivo para conter a evolugdo fatal da doenca pela falta
de outros meios conhecidos pela medicina revela, como situagdo que
inequivocamente minimiza a relevancia da possibilidade de outros riscos do
medicamento ou substdncia experimental. Embora o uso envolva uma simples
probabilidade dado o carater experimental de funcionamento, ndo é possivel nega-la
em contrapartida de nenhuma outra opgao.

O argumento de que o medicamento deve passar por uma série rigorosa de testes,
antes de ser liberado o uso, ndo condiz com a realidade, dos pacientes, que esperam
€ passam por processos, angustiantes de tratamentos quimicos, dolorosos; a
burocracia ndo pode tirar do cidaddo o direito de tentar a cura, através de um
medicamento que j4 vem sendo utilizado, e possui bons resultados, apenas sob o
argumento do formalismo. (BRASIL. Tribunal de Justica do Estado do Tocantins.
Acdo Ordinaria de Obrigacdo de Fazer n° 0002715-51.2015.827.2721. Juiz de
Direito: Océlio Nobre da Silva. Guarai, 19 de novembro de 2015, grifo nosso).

Negar o composto sob o argumento de ser arriscado a saude e seguranga dos
procedimentos de comercializagdo e utilizacdo de medicamentos no Brasil, seria privilegiar o
formalismo a vida.

Para ser efetivado o direito a saude, o Estado devera utilizar de todos os meios
possiveis para persecu¢do do resultado pretendido de forma ampla e plena, seja com a
finalidade de cura, tratamento ou simplesmente para fornecer qualidade de vida ao portador
de doenca incuravel ou de cura improvavel, como forma também de garantir uma existéncia
digna.

Todos os poderes sdo responsaveis por assegurar essa garantia, seja no dispéndio
financeiro investido pela administragdo publica, seja a criagdo de normas e regras claras e
eficazes, seja na intervencao judicial, quando os demais se mostrarem falhos.

Nao ha nisso ofensa a separagdo dos poderes, pelo contrario, havera a aplicabilidade
do sistema de freios e contrapesos, que tem obrigado o Poder Judiciario a intervir, a fim de
garantir a concretizagdo de um dos mais aclamados principios da atualidade — a dignidade da
pessoa humana, que ndo poderd ser minimizada diante da inércia e ineficacia das politicas
publicas.

Os relatos demonstram que a substancia vem sendo estudada ha 20 anos pela equipe
do professor Gilberto e, somente agora o Estado Brasileiro se mostrou interessado em
desenvolver uma pesquisa que se trata da promessa da cura de uma das doencgas mais nefastas
da atualidade que acomete e assusta toda a sua populagao.

Vé-se que, havendo vérias formas de obten¢do do resultado, impde-se a opcdo que

afetard com menor intensidade os direitos envolvidos na questdo (CAMPOS, 2004). Neste
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caso concreto € necessario, enquanto a substancia nao € desenvolvida, melhor se privilegiar o
direito de seu uso e a esperanca de quem a utiliza.
2.3 Proporcionalidade em sentido estrito

E por meio da proporcionalidade em sentido estrito que se verifica se o dnus imposto
pela norma ¢ inferior ao beneficio por ela gerado, por meio da relagdo custo-beneficio da
medida, ponderando os danos causados e os resultados a serem obtidos. Havendo assim uma
distribuicdo de onus, com a utilizagdo da técnica de pondera¢do de bens no caso concreto
(CAMPOS, 2004).

Deve-se enfatizar a impossibilidade de produgdo da prova prescri¢do médica, exigida
por muitos magistrados de forma incabivel, pois ndo se trata de um pedido de dispensagao de
medicamento tradicional, em que o Requerente pede ao Estado que seja lhe fornecido
medicamento nao constante da lista do SUS ou de alto custo, como frequentemente se vé.

Busca-se um tratamento por uma substidncia experimental e de proibida
comercializa¢do, que por 6bvio, ndo se prescreve. Primeiro por ndo ser medicamento, o que
deixa o médico em uma situacdo de inseguranga, fazendo com que, provavelmente, adote a
medida que lhe for mais segura. Segundo, por ter havido a suspensdo da produgdo do
composto pela Portaria IQSC 1389/2014.

Dispde o Codigo de Etica (Resolugio CFM N° 1931/2009):

Art. 102. Deixar de utilizar a terap€utica correta, quando seu uso estiver liberado no
Pais.

Paragrafo nico. A utilizagdo de terapéutica experimental é permitida quando aceita
pelos oOrgdos competentes e com o consentimento do paciente ou de seu
representante legal, adequadamente esclarecidos da situacdo e das possiveis
consequéncias.

Diante desta regra do proprio Conselho de Classe, indicando o tratamento, o médico
pode ser punido disciplinarmente e ainda correr o risco, caso nao seja bem sucedido, de ser
processado judicialmente. Esta situa¢do confirma a caracterizacdo de uma prova diabdlica,
pois ao exigir um documento de dificil ou até mesmo impossivel producdo, coloca-se a parte
em uma situacao de desvantagem na distribui¢do do 6nus da prova.

Recentemente o juiz da 16* Vara da Justica Federal do Distrito Federal, Dr. Marcelo
Rebello, autorizou a maconha para usos medicinais, sob o argumento de que "a medida atende
e associa-se o risco de dano a satde publica e a viola¢do da dignidade humana de parcela da
populagdo brasileira, sendo dever do Estado tutelar pela vida dessas pessoas pelo meio
disponivel no momento, isto ¢, por meio da Cannabis medicinal." (BRASIL. 1. Tribunal
Regional Federal (1. Regido). Ac¢do Civil Pablica n°® 0090670-16.2014.4.01.3400. Juiz
Federal: Marcelo Rebello Pinheiro. Brasilia, 09 de novembro de 2015).
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Vé-se por este subprincipio, que o julgador faz uma ponderacdo entre os danos que
podem ser causados e os beneficios ja obtidos, balanceando os interesses envolvidos. Trata-se
de uma questdo de medida ou desmedida para se alcangar um fim: pesar as desvantagens dos
meios em relacdo as vantagens do fim (CANOTILHO, 2002, p. 262).

3 ANALISE JURISPRUDENCIAL E LEGISLATIVA A LUZ DA PONDERACAO DE
INTERESSES

Com a proliferacdo de demandas pelo Brasil, apds a concessdo pelos juizes de 1?
Instancia, muitos Tribunais foram instados a se manifestar através de recursos por parte da
instituicdo demandada — USP, em sua grande maioria por meio de Agravos de Instrumentos,
atacando decisOes que concederam a antecipacdo da tutela, compelindo o Instituto de Quimica
de Sdo Carlos que fornecesse a substancia em um prazo, normalmente muito curto, sob pena
de pagamento de multa diaria, muitas vezes em um valor no importe alto.

As alegacdes da Universidade de Sao Paulo, por intermédio do Instituto de Quimica
de Sao Paulo (IQSC-USP), entre outros argumentos, ¢ de que o medicamento possui eficacia
e seguranga incertos, podendo provocar prejuizos ao organismo humano, defendendo que o
direito a saude assegurado pela Constitui¢ao Federal, deve estar assentado em instrumentos
majoritariamente confidveis, sob pena de expor a populagao a grave risco.

Sustenta que ndo ¢ uma indlstria farmacéutica € que nao possui capacidade para
produzir e distribuir o medicamento ¢ que o ajuizamento das demandas judiciais nao se
relaciona com a atividade fim da entdo Requerida, posto ser uma autarquia educacional.

Em sessdo realizada no dia 11 de novembro de 2015, o Orgio Especial do Tribunal
de Justica de Sao Paulo, ao julgar o Agravo Regimental n° 2205847-
43.2015.8.26.0000/50000, determinou a suspensao, com efeito expansivo, do fornecimento da
substancia Fosfoetalonamina a portadores de cancer, tolhendo qualquer chance naquele
Tribunal de se conceder o uso do composto.

Durante o julgamento do recurso, o desembargador Sérgio Rui afirmou ndo ser
prudente a liberagdo da Fosfoetalonamina sem as necessarias pesquisas cientificas, sob o
fundamento de ser “irresponsavel a liberagdo de substancia sintetizada em laboratdrio, que
ndao ¢ medicamento aprovado”, asseverando a falta de rigor cientifico e a ndo realizagdo de
pesquisas exaurientes de maneira comprovada para resultados positivos, aduziu ainda que
“nao pode o Poder Judiciario, em razao de tantas lacunas cientificas e éticas, permitir que
substancia de duvidosa eficicia e de desconhecida toxicidade seja distribuida

indiscriminadamente”.
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Mesmo levando em consideragdo relatos de pacientes que apontam para melhoras
clinicas, verificou o entdo Presidente daquele Tribunal, Jos¢ Renato Nalini, que a situacio se
apresentada diante de uma contraposi¢ao de principios fundamentais, sendo eles a legalidade
e protegdo do direito a satide, impondo sempre a obrigacgdo pela verificagdo do caso de forma
concreta como medida salutar, fazendo inclusive meng¢ao ao julgamento do Supremo Tribunal
Federal que concedeu a substancia a um paciente de cancer.

Em seu voto, o Presidente sugeriu o condicionamento da concessao aos seguintes
requisitos: receita médica indicativa do consumo da substancia; seja atendido o requisito legal
de registro da pesquisa; explicita manifestacio de vontade do paciente ou de seus
representantes legais, assumindo integral responsabilidade quanto aos possiveis riscos de
utilizagdo, assegurada a ciéncia dos interessados quanto a falta de provas oficiais da eficacia
da substancia.

O Desembargador Salles Rossi ao proferir seu voto, fazendo alusdo ao argumento do
Relator que analisa a questdo sob o prisma da inconveniéncia ou “irresponsabilidade”, chama
a ordem o conhecimento publico de relatos de pacientes que apontam melhora no seu quadro
clinico, quando tiveram a sua disposi¢ao a referida substancia.

Salles Rossi € incisivo ao reconhecer que o direito a saude deve prevalecer sobre
todos os demais e que o Estado deve presta-lo, sendo esta garantia Constitucional de “dupla
acepcao”, conforme pontua: “A primeira delas quando relaciona essa protecdo ao dar a
garantia do direito de continuar vivo e a segunda acepg¢ao quando assegura como principio e
direito que a vida deve ser digna quanto a sua subsisténcia.”

Para o Desembargador, em razdo da garantia a satde e vida, pontuou que deveria ser
mantido a entrega da substdncia em questdo aqueles que ja se encontrava fazendo o
tratamento em carater experimental, posto ja haverem aceitado e se submetido a essa
experiéncia com os riscos proprios dela. “E mais, que fazem da justa expectativa da cura, ao
se submeterem a esse tratamento, a razdo de ser das suas vidas, ou pelo menos da justa
expectativa que continuem vivendo por mais algum tempo, de maneira digna.”

O ministro Edson Fachin, do Supremo Tribunal Federal, em sede de medida cautelar,
preferiu decisdo no MS 33884 MC/SP que repercutiu nacionalmente, acalorando ainda mais o
tema. Embora ndo tenha analisado com afinco o mérito, Fachin, ap6s reconhecer os requisitos
para a concessdo da liminar, fumaga do bom direito e o perigo na demora do provimento
judicial, asseverou que o fundamento invocado pela decisdo recorrida se referia apenas a
auséncia de registro do composto na ANVISA, situacdo que ndo podia, por si so, ensejar lesdo

a ordem publica, anunciando que o tema em debate pendia de julgamento pelo STF em sede
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de repercussdao geral (RE 657.718-RG, Relator Ministro Marco Aurélio, Dje 12.03.2012) e
emprestaria plausibilidade juridica a tese.

A questdo envolve um problema de natureza sistémica, que demanda atitude de todo
o poder publico, nas trés esferas. Nao se demonstrando razoavel a questdo ser colocada
exclusivamente nas maos do Poder Judicidrio como tem sido feito.

De fato, deve-se observar a separacdo dos poderes e sempre se evitar que um poder
seja demasiadamente intervencionista sobrepondo-se aos demais, no entanto o que faz o Poder
Judiciario a conceder tal medida é contribuir para o nio engessamento das normas. E o
Judiciario a porta de entrada que apoia o cidaddo que tem seu pedido de medicamento
rejeitado no executivo. E exatamente esse sistema de freios e contrapesos que faz com que a
discussao do caso deva ser feita em todos os Poderes, como forma de manifestacdo da
democracia.

O caso da Fosfoetanolamina Sintética ¢ apenas mais um dos quais foram postos a
analise do Judicidrio. Verificam-se casos semelhantes e muito debatidos pelos Poderes
Publicos, midia e populagdo, como exemplo a concessdao de uso de derivados da Cannabis
sativa L. (popularmente conhecida como maconha) para fim medicinal e cientifico.

A busca por substancias ndo aprovadas pela Anvisa, de fato demonstram situacdo de
desespero. Inicialmente qualquer paciente busca por medicamentos e tratamentos
cientificamente comprovados, no entanto nao verificando um resultado satisfativo ou ao
menos paliativo, por uma satde de qualidade e, principalmente, pela continuidade de uma
vida digna se conduz, do mais culto ao mais leigo, a busca de um produto, mesmo que de
eficdcia ainda ndo comprovada, mas com probabilidade de melhora.

E plblico e notdrio que a maconha, como é popularmente conhecida, é uma
substancia de uso alucinégeno, € nesse caso ainda, veemente proibida pela Anvisa, estando
acostada em lista do Poder Publico como uma droga que sujeita a pena de natureza criminal,
no entanto tem sido constantemente recorrido ao Judiciario por pais, que se propde a sujeitar
seus filhos, criangas de idade tenra, ao uso de compostos derivados desta substancia.

O que se discute aqui tem os mesmos fundamentos e as mesmas justificativas para
deferimento, posto serem, ambas as substdncias, de uso ainda ndo cientificamente
comprovado e estarem aguardando processo de registro pela Anvisa.

Além de ser extremamente dolorido ao paciente que estd acometido de uma doenga
devastadora, ¢ entristecedor para os familiares ver um ente querido agonizando sem poder
fazer nada e ainda ter que compreender e aceitar uma politica publica demasiadamente

burocratica e lenta em detrimento de sua propria vida.
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No caso de dispensagdo da substancia Canabidiol, em decisdo liminar concedida
favoravelmente a Autora (Anny Fischer), exarada pela Justica Federal, em Brasilia, fica claro
a utilizacdo do principio da proporcionalidade, aplicado pelo magistrado ao enfrentar o

debate, verbis:

A experiéncia tem demonstrado que os procedimentos no seio da ANVISA sao
demorados, muito em razdo da complexidade de sua missdo e das averiguagdes que
realiza sobre os produtos postos ao seu crivo para fins de registro e liberagdo de uso.
[...]

Decerto que a ANVISA iniciara longo processo para estudo da substincia para fins
de certificagdo de sua seguranca e¢ da eficdcia, para que, s6 entdo, eventualmente
autorize sua inser¢do no mercado para amplo consumo. Entretanto, ndo ha como
fazer a autora esperar indefinidamente até a conclusio desses estudos sem que isso
lhe traga prejuizos irreversiveis. E necessario adotar uma solugdo intermediaria, que
contemple os interesses de todas as partes envolvidas. De um lado, a ANVISA deve,
em razdo das atribuigdes legais que lhe foram confiadas, dar seguimento as
pesquisas para a possivel liberagdo do uso do Canabidiol em larga escala no Brasil,
fazendo uso do tempo estritamente necessario a conclusdo das andlises sobre a
seguranca ¢ a eficacia da substincia. De outro lado, no entanto, deve-se tutelar a
vida e a saude da autora, permitindo-lhe que continue a importar e consumir a
substancia em nosso pais até que haja um pronunciamento definitivo da ANVISA
sobre o tema. (BRASIL. 2. Tribunal Regional Federal (1. Regido). Procedimento
Ordinario n° 24632-22.2014.4.01.3400. Juiz Federal: Bruno César Bandeira
Apolinario. Brasilia, 03 de abril de 2014, grifo nosso).

Aqui ha claramente a aplicabilidade da proporcionalidade em sentido estrito,
utilizada como paradigma para garantir o direito a vida e a saude, tutelados por uma
substancia que atende o interesse juridico da paciente, mas que confronta com a prerrogativa
da administragdo publica de reter para controle e averiguagdo de seguranga e eficacia o
medicamento utilizado pela autora.

Denota-se que sdo didrias as situacdes colocadas em conflito ao magistrado, tanto no
caso da Canabis sativa L. quanto a Fosfoetanolamina Sintética, ambos na mesma posi¢do —
substincias sem registro na Anvisa, que aguardam um longo processo para regulariza¢do. Sao
muitos valores e bens juridicos sendo colocados em analise.

Vendo-se diante de um caso de paciente de cancer em estagio avancado,
desacreditado pela propria medicina, cabe ao julgador a arte de sopesar principios, aplicando-
os como instrumento de busca da Justiga, utilizando o principio da proporcionalidade como
vetor de equilibrio entre direitos e garantias fundamentais, constitucionalmente assegurados, e
destoa como uma solugdo de carater emergencial em situacdes que confrontam com
legislagdes desatualizadas e excessivamente burocratica, incompativeis com o contexto
clinico de uma pessoa que s6 quer por mais um dia viver.

E claro que uma decisio que segue os parimetros legais e formais, a principio,
demonstra-se a mais equilibrada afinal seguiu o ordenamento legal do pais, mas quem disse

que a lei sempre conduz ao caminho mais justo? Afinal, foi esse mesmo instituto que abonava
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a escravidio de seres humanos em razdo da cor da pele, exterminios em massa com o
proposito de uma “pureza racial” e regime de escolas segregadas.

Apo6s muita discussao jurisprudencial, cheias de idas e vindas, aprovou-se em 13 de
abril de 2016, a lei que autoriza o uso da Fosfoetanolamina Sintética por pacientes
diagnosticados com neoplasia maligna.

O Congresso Nacional, de uma forma um tanto quanto torta e nitidamente politica,
decreta lei autorizando o uso da substancia de forma livre a pacientes que queiram se
submeter ao tratamento, desde que apresentem laudo médico que comprove o diagnodstico e
assinem termo de consentimento e responsabilidade.

A lei com apenas 5 artigos que parecia resolver a instabilidade que se instalou no pais,
se tornou indcua por ndo ser clara em alguns aspectos e, ainda, ¢ objeto da Acao Direta de
Inconstitucionalidade (ADI) 5501, que, em sede de liminar suspendeu a eficacia da referida
Lei e, por consequéncia, o uso da Fosfoetanolamina Sintética.

O paragrafo Unico do artigo 4° estabelece que a substancia devera ser produzida,
manufaturada, importada, distribuida, prescrita e dispensada somente por agentes
regularmente autorizados e licenciados pela autoridade sanitdria competente. Aqui estd o
risco.

Em seu sitio oficial, a ANVISA fez inimeros questionamentos (online, 2016):

Dessa maneira, quem assegurara ao consumidor que a substincia que estd
adquirindo ndo é uma inescrupulosa falsificagdo? Quem garantira que a quantidade
da substéncia informada na embalagem ¢ efetivamente a que existe no interior de
cada capsula? Como ter certeza que no interior de cada capsula existe apenas a
Fosfoetanolamina, e ndo outras substancias que poderdo ser ingeridas sem que o
consumidor saiba de sua existéncia? Na embalagem havera data de fabricagdo e de
validade e as informagdes que permitem identificar o lote produzido, em caso de
ocorrerem eventos adversos? Havera bula e nela podera ser indicado que o paciente
ndo deverd realizar o tratamento convencional contra o céncer? Na bula ou na
embalagem podera ser anunciado que a substancia cura todos os tipos de céncer,
mesmo sem haver qualquer comprovagdo cientifica para essa alega¢io? Se um
paciente de cancer tomar a Fosfoetanolamina e néo tiver seu cancer curado, a quem
ele podera responsabilizar? Sdo essas perguntas que sintetizam alguns dos principais
riscos a que poderdo estar expostas as pessoas que consumirem a Fosfoetanolamina.
Nos medicamentos registrados, essas informagdes sdo obrigatdrias para proteger o
consumidor.

A lei ndo deixa claro quem sdo esses “agentes regularmente autorizados e licenciados
pela autoridade sanitdria”, fazendo com que nido se esgote o debate sobre o tema, pelo
contrario, as diividas apresentadas pela ANVISA sdo extremamente pertinentes.

Sabe-se que a substancia ¢ patenteada pelo grupo dos pesquisadores Gilberto Orivaldo
Chierice, Salvador Claro Neto, Antonio José Reimer, Sandra Vasconcellos Al-Asfour, Renato

Meneguelo e Marcos Vinicius de Almeida, que fizeram estudos quimicos sobre o composto.
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Por ainda ndo ter virado medicamento, ndo passou por todas as etapas estabelecidas pela
ANVISA e a lei autoriza a circulagdo enquanto ndo se conclui o procedimento, desta feita, ha
um grande risco, caso seja feita a produgdo de forma inadequada, de utilizarem compostos
nao integrantes da formula pesquisada pelos criadores.

A atitude legislativa infelizmente ndo resolveu o problema, e, diga-se de passagem, cria
um risco ainda maior a pesquisa e desenvolvimento do medicamento, pois ndo garante uma
producdo segura e acessivel, para que a substancia ndo seja produzida em desacordo com a
pretensdo e formula criada pelos pesquisadores, descredibilizando, assim a substancia e
desacreditando aqueles que tém na Fosfoetanolamina Sintética uma esperanca de vida.
CONSIDERACOES FINAIS

Um grande problema dos julgadores na atualidade ¢ o esquecimento da teleologia da
existéncia da ciéncia juridica. O “criador” ficou deslumbrado com a “criatura”. A ponto de se
esquecer que o direito tem como finalidade garantir a convivéncia social harmdnica e a livre
busca da felicidade pelos jurisdicionados, desde que respeitados os direitos de terceiros. O
Direito ¢ criagdo social e cultural e deve se adequar as necessidades da sociedade, de modo
que nao possui fim em si mesmo.

E nesse diapasdo de ideias que deve ser analisado o conflito de direitos fundamentais
havidos entre legalidade estrita e direito a satde e a esperanca. Qual deve prevalecer? Como
referido, o direito nao possui fim em si mesmo. Se uma pessoa doente, com cancer, decide de
forma livre e desimpedida se submeter a um tratamento experimental, sabendo sobre as
incertezas do sucesso e das consequéncias do tratamento, ndo € licito ao direito interferir de
forma proibitiva no ambito da autonomia esclarecida e informada da vontade. A forma nao
pode nunca se sobrepor ao conteudo.

O cancer ¢ uma doenca nefasta, encarada por muitos como verdadeira sentenca de
morte. A utilizagdo consciente de um medicamento experimental, cujos usudrios trazem
relatos positivos e que até o momento somente nao foi aprovada/desaprovada pelos orgaos
competentes por conta da inércia e ineficiéncia da maquina publica brasileira, ndo podem ser
impedidas pelo Poder Judiciario.

Embora a boa técnica juridica permita embasar decisoes favoraveis e desfavoraveis,
o fato ¢ que dignidade da pessoa humana e justica sdo valores que no caso analisado se
sobrepdoem ao valor Legalidade. Afinal, de que serve a legalidade se ndo for para concretizar a
Justiga?

Verifica-se que deve sempre buscar a proporcionalidade como meio para garantia do

bem estar, devendo verificar todo o contexto principioldgico afeto ao caso concreto. O bem
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mais importante do ser humano ¢ a vida, que ndo deve ser colocada de lado ante a auséncia
regulamentar e burocracia de um procedimento administrativo.

Certamente que o procedimento que segue a estrita legalidade sempre € o caminho
mais seguro, mas nem sempre sera o melhor e mais efetivo. E para que serve o judicidrio
sendo para fazer justica?

A historia da humanidade ¢ prodiga em exemplos desastrosos da emancipacao da
legalidade em relagdo a justica. Vide o exemplo da teoria pura do direito. Teoria que
descrevia com perfeigdo “os desenhos” do direito, sua forma, independentemente do conteudo
que possuisse. Tal teoria, criada de forma despretensiosa por Hans Kelsen, possibilitou a
legitimagdo de ordens juridicas as mais diversas, bem como a legitimag¢do da destrui¢do e
descartabilidade de seres humanos. Esse € o risco de subversao do conteudo pela forma.

Desta feita, enquanto nao se cumpre o procedimento completo, conforme
estabelecido pela burocratica lei brasileira, espera-se que o poder publico brasileiro equilibre a
balanga da justica e disponibilize essa esperanca para aqueles que a tém como sua Unica
formula de vida, que qualquer impasse que ainda possa existir, ndo seja mais um obstaculo

para a esperancga de vida.
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