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XXVI CONGRESSO NACIONAL DO CONPEDI SAO LUIS-MA
DIREITOSE GARANTIASFUNDAMENTAISI

Apresentacdo

O XXVI Congresso Nacional do CONPEDI, realizado na cidade de S&o Luis, MA, entre os
dias 15 e 17 de novembro de 2017, proporcionou a reunido de diversos professores e
pesquisadores dedicados ao estudo dos Direitos e Garantias Fundamentais. Tema de tamanha
relevancia e apelo entre os estudiosos que deu ensejo ao desdobramento do Grupo de
Trabalho em dois, a fim de permitir mais aprofundado debate sobre questdes extremamente
atuais e relevantes.

Como de hébito nos Grupos de Trabalho do CONPEDI, o pensamento juridico brasileiro foi
representado por pessoas vindas de norte a sul do pais, compondo um amplo espectro de
orientacdes conceituais, em um rico didlogo entre diferentes escolas.

Os diversos artigos que ultrapassaram o filtro da avaliagéo cega foram apresentados por seus
autores e ensgjaram vibrantes discussoes, que propiciaram substanciais conhecimentos a
todos os presentes e certamente fardo 0 mesmo aos leitores deste volume.

Os primeiros artigos abordam questdes conceituais essenciais a plena compreensdo e
aplicacdo dos direitos fundamentais. Assim, o tema da eficacia horizontal dos direitos
fundamentais € tratado em dois textos. O antigo e sempre atual debate sobre a construcéo de
categorias taxondmicas e a tormentosa categorizagéo da dignidade humana so objeto dos
dois estudos seguintes. O direito de resisténcia, preocupagdo presente desde as primeiras
reflexdes sobre direitos fundamentais, completa este parte inicial.

N&o poderia faltar 0 sempre necessario debate sobre a atuacéo do Poder Judiciério, tema de
dois outros textos.

Os direitos de liberdade foram amplamente visitados por meio de artigos que trataram da
liberdade religiosa; da protecdo ao domicilio; do direito ao esquecimento; e do aborto. O
direito a saide foi discutido a luz da celeuma acerca da assim chamada 'pilula do cancer'. E
algumas das questdes sociais mais candentes da atualidade foram contempladas por estudos
gue abordaram a igualdade e as diferencas de género; o auto-reconhecimento racial no
ambito do trabalho domeéstico; e 0 meio ambiente do trabalho face as evolugdes digitais.



Como se percebe, diversos dentre 0s principais marcos tedricos que embasam o debate
contemporaneo sobre os direitos fundamentais sdo contemplados, conectando-se a questbes
atuais e altamente relevantes, que precisam ser enfrentadas a luz de diferentes (embora ndo
necessariamente novos) paradigmas conceituais.

Coordenadores:

Prof. Dr. Lucas Gongalves da Silva - PPGD Universidade Federa de Sergipe - UFS

Prof. Dr. Marcos Leite Garcia- PPGD Universidade do Vale do Itgjai - UNIVALI

Prof. Dr. Marcus Firmino Santiago - PPGD Centro Universitario do Distrito Federal - UDF
Nota Técnica: Os artigos que ndo constam nestes Anais foram selecionados para publicacdo

na Plataforma Index Law Journals, conforme previsto no artigo 7.3 do edital do evento.
Equipe Editoria Index Law Journal - publicacao@conpedi.org.br.



A VISAO CRITICA DA LEI N. 13.269/16: LIBERACAO DE MEDICAMENTOS
ANTES DA COMPROVAGAO CIENTIFICA DE SUA EFICACIA

THE CRITICAL VIEW OF LAW N. 13.269/ 16: DRUG RELEASE BEFORE THE
SCIENTIFIC EVIDENCE OF THEIR EFFECTIVENESS

PaulaVieiraTeles1
Thamara Guimar aes

Resumo

A Fosfoetanolamina sintética € uma substancia promissora para o tratamento de alguns tipos
de cancer. A Lei n. 13.269/16 liberou a distribuic¢éo da substéancia para comercializacao antes
do registro. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria é o 6rgéo responsavel pelo controle
sanitario da producéo, comercializacéo e registro de novos medicamentos no Brasil. Neste
sentido, o presente trabalho tem por objetivo analisar se a producéo e distribuicdo de capsulas
de Fosfoetanolamina respeitaram 0s requisitos estabelecidos pela legislacdo. A técnica
metodol 6gica € de pesquisa tedrica e o procedimento constituira em pesquisa doutrinéria em
obras especificas sobre o tema.

Palavras-chave: Substancia fosfoetanolamina, Cancer, Registro, Novo medicamento, Anvisa

Abstract/Resumen/Résumé

Synthetic Phosphoethanolamine is a promising substance for the treatment of some types of
cancer. Law no. 13.269 / 16 released the distribution of the substance for marketing prior to
registration. The National Sanitary Surveillance Agency is the body responsible for sanitary
control of the production, commercialization and registration of new medicines in Brazil. In
this sense, the present work aims to analyze if the production and distribution of
Fhosphoethanolamine capsules have complied with the requirements established by the
legislation. The methodological technique is theoretical research and the procedure
constituted in doctrinal research in specific works on the subject.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Synthetic phosphoethanolamine, Cancer, Registry,
New medicine, Anvisa

1 Mestraem Direito Ambiental e Desenvolvimento Sustentavel na ESDHC - MG. Pds-graduada em Gestéo
Ambiental Integral pela PUC-MG. Professora da Graduac&o em Direito da PUC-MG.
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1 INTRODUCAO

O tema do presente artigo € a andlise da Lei n. 13.269/16, que libera 0 uso da
substancia Fosfoetanolamina, considerada a “pilula do cancer”. De acordo com a Organizacgédo
Mundial da Satde (OMS), o cancer é a maior causa de mortalidade prematura e a estimativa é
que a doenca seja responsavel por mais de 8 milhdes de obitos a cada ano. E esperado que,
nas proximas duas décadas, ocorra um aumento de 70% de novos casos (INCA, 2015).

No Brasil, de acordo com o documento “Cancer Country Profiles”, em 2012, mais de
119.000 homens e mais de 100.000 mulheres foram a obito devido ao cancer, sendo o cancer
de prostata e o cancer de mama os responsaveis pelo maior nimero de mortes (INCA, 2014).
Frente a essa epidemia, a busca por alternativas que oferecam esperanca de cura tem crescido.

Novos medicamentos sdo testados e analisados para que enfim, haja uma cura
eficiente do cancer, menos dolorosa para os pacientes. O artigo tem como objetivo verificar se
a producdo e distribuicdo de cépsulas da substancia fosfoetanolamina respeitou os requisitos
estabelecidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Apds o descobrimento de uma substancia considerada como potencial medicamento
inicia-se a pesquisa pré-clinica, que analisara a seguranca e eficacia do medicamento. Depois
haverd a pesquisa clinica, realizada em seres humanos. Nesse sentido, sera estudado o
caminho a ser percorrido para que uma substancia se torne medicamento sob a égide da
legislacdo brasileira.

Pretende-se abordar a auséncia de estudos conclusivos acerca da eficicia da
substancia e se a producao e distribuicdo de capsulas de Fosfoetanolamina respeitaram 0s
padrbes de seguranca instituidos na legislacdo, contextualizados frente ao arcabouco juridico
brasileiro que trata do assunto, sobretudo na Lei n. 9.782/99, Lei n. 6.306/76 e demais
portarias correlatas.

Nesse contexto, o trabalho tem como escopo trazer a baila, a publicacdo da Lei n.
13.269/16, que legalizou o uso da substancia Fosfoetanolamina, sem o devido procedimento
legal. Perante discussdes sobre a constitucionalidade da Lei, o Supremo Tribunal Federal foi
chamado a debater sobre o assunto, através de uma Acdo Direta de Inconstitucionalidade
ajuizada pela Associa¢do Médica Brasileira.

Para a realizacdo do referido estudo, utilizou-se a metodologia, com base na pesquisa

bibliogréafica e jurisprudencial acerca do tema.
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2 METODO UTILIZADO PARA LIBERACAO DE MEDICAMENTOS PELA
AGENCIA REGULADORA DE SAUDE BRASILEIRA (ANVISA)

Para que uma substancia seja considerada medicamento e possa ser produzida ou
comercializada no Brasil, precisa ser registrado na Agéncia Reguladora de Salde Brasileira
(BRASIL, 1976).

A Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, instituiu algumas autarquias sob regime
especial no Brasil, dentre elas, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que foi
criada com o proposito de promover a salde da populacdo (BRASIL, 1999). A ANVISA é
responsavel pelo controle sanitario da produgdo e comercializacdo de produtos e servicos
submetidos a vigilancia sanitaria (BRASIL, 1976).

Qualquer produto, que tenha o intuito de ser comercializado como medicamento,
precisara obter registro sanitério junto a ANVISA. O registro de um medicamento garante que
sua formula, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente nao
sofra nenhuma alteracdo ou modificacdo de elementos de composi¢cdo sem autorizacgdo.
Portanto, este registro garante ao consumidor que a industria farmacéutica nao tera liberdade
de trocar os componentes do medicamento inadvertidamente quando lhe convier (BRASIL,
1976; CNS, 1997).

Para o registro do medicamento é necessario um processo, que se faz através de
dossiés apresentados a Agéncia Reguladora, constando comprovacgdes de seguranca, eficacia
para 0 uso proposto e informacdes econdmicas (BRASIL, 1976).

Registrar medicamentos é atribuicdo da Geréncia-Geral de Medicamentos -
GGMED. A anélise da documentacdo referente a Tecnologia Farmacéutica de um processo de
registro de medicamento novo, genérico ou similar € atribuicdo da Geréncia de Avaliacdo de
Tecnologia de Registro de Medicamentos Sintéticos —- GRMED (BRASIL, 2017).

A regulamentacéo da pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos no Brasil
é feita pela Resolucéo n. 251 de 07 de agosto de 1997. Essa Resolucdo divide a pesquisa em
etapas e estabelece requisitos minimos de seguranga para que a nova substancia possa ser
testada em humanos (CNS, 1997).

Apos a descoberta de uma substéncia considerada um medicamento em potencial, é
dado inicio a uma fase de pesquisa prée-clinica. Na fase de pesquisa pré-clinica é necessario
que seja avaliada exaustivamente a seguranga e eficdcia do medicamento, por meio de testes

in vitro e in vivo. Sdo feitos testes de eficacia e toxicidade a fim de que sejam determinadas
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suas propriedades farmacoldgicas e farmacocinéticas (BERKOWITZ, 2006; FERREIRA et
al., 2009).

Nos processos de pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos, torna-se
necessario que, apos a pesquisa pre-clinica, seja feita a pesquisa clinica. A pesquisa clinica é
feita em humanos e é indispensavel para que se possa ter certeza da seguranca e eficacia do
medicamento no organismo humano (CNS, 1997).

Além dos requisitos clinicos, os medicamentos devem apresentar garantias sobre a
qualidade, o prazo de validade e condi¢cbes de armazenamento. Estes requisitos sao
obrigatérios e o0 ndo cumprimento de especificagbes de qualidade consideradas
imprescindiveis, pode resultar em sérias implicacGes na saude dos pacientes. Dessa forma,
para garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia dos medicamentos, a sua producdo e
liberacdo para o uso deve ser baseada no cumprimento da regulamentacdo sanitaria
(ARAUJO, 2017).

E importante frisar, que de acordo com a Resolugdo n. 251 de 199 do Conselho
Nacional de Salde, existem normas que devem ser cumpridas quanto a metodologia da
pesquisa clinica. Os projetos de pesquisa de farmacologia clinica devem ser submetidos a
autorizacdo do Ministério da Saude a fim de que seja garantido o bem estar do participante do
projeto. Deverdo ser obedecidos critérios éticos de pesquisa e todas as fases devem ser
aprovadas e acompanhadas pelos 6rgaos competentes (CNS, 1997).

Sendo assim, dispde o item 1.3 da Resolucdo n. 251 de 1997 do Conselho Nacional
de Saude:

Deverdo ser obedecidas as normas, resolucbes e regulamentacBes emanadas da
SVS/MS, subordinando-se a sua autorizagdo para execucdo e subsequente
acompanhamento e controle, o desenvolvimento técnico dos projetos de pesquisa de
Farmacologia Clinica (Fases I, Il, Il e IV de produtos ndo registrados no pais) e de
Biodisponibilidade e de Bioequivaléncia. Os projetos de pesquisa nesta area devem
obedecer ao disposto na Lei n. 6.360 (23 de setembro de 1976) e regulamentada
pelo Decreto n. 79.094 (5 de janeiro de 1977).

Verifica-se que, a pesquisa clinica é dividida em quatro fases. A primeira fase
consiste em um teste em humanos sadios para que se possa tracar o perfil farmacocinético do
novo medicamento. Em seguida, na segunda fase consiste em um Estudo Terapéutico Piloto, a
substancia € testada em individuos afetados por determinada patologia a fim de determinar
dose dtima, seguranca e eficadcia do medicamento. Na terceira fase, o estudo é realizado em

um numero maior de pacientes, para que se possa tracar o perfil de reacdes adversas do
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medicamento e se h& resultados favordveis quanto a risco/beneficio (BRICK et al., 2008;
CNS,1997).

Depois de concluidas essas etapas, solicita-se 0 Registro do Medicamento a
ANVISA. A mesma analisa o pedido de acordo com as exigéncias estabelecidas na Lei n.
6.360/76. Se deferido o registro, inicia-se a comercializacdo do medicamento. Apos a
comercializagdo, o medicamente ainda continua sendo estudado.

Na fase quatro, a pesquisa ocorre pos-comercializacdo e tem uma permanente
farmacovigilancia. Os efeitos do consumo do medicamento sdo estudados em larga escala
(LIMA et al., 2003, CNS, 1997; BRASIL, 1976).

A eficdcia desse controle estabelecido pela ANVISA é que determinara a

confiabilidade do produto e se ele é realmente seguro para o consumo. (LUCCHESE, 2001).

3 A SUBSTANCIA FOSFOETANOLAMINA E A SUA LIBERACAO PARA A CURA
DO CANCER

A substéncia Fosfoetanolamina sintética ganhou destaque como sendo uma “pilula
milagrosa” para a cura do cancer. A seguir, discutir-se-a acerca de sua origem, acao e
regulamentacéo.

A Fosfoetanolamina € um composto organico, elemento estrutural celular de
mamiferos. Um grupo liderado pelo Professor Gilberto Orivaldo Chierice vem, ha mais de 20
anos, estudando uma versao sintética da substancia “Fosfoetanolamina” nas dependéncias da
Universidade de Sdo Paulo (USP) como medicamento promissor no tratamento do melanoma,
que é um tipo de cancer (MENEGUELO, 2007).

A substancia estudada foi testada in vitro e in vivo. Sendo feitos testes em
camundongos com a obtencédo de resultados prosperos em relacdo a diminuicdo do melanoma
nos mesmos. Segundo os estudos publicados pelo grupo, a acdo antineopléasica da
“Fosfoetanolamina sintética” consiste na substancia ser um marcador de células cancerosas e
que particularmente induz o aumento de células apoptéticas, programa de morte intracelular
(MENEGUELO, 2007).

Ap0s obterem resultados promissores, 0s pesquisadores decidiram testar a substancia
em humanos. As capsulas da substancia “Fosfoetanolamina sintética” comegaram a ser
produzidas nas dependéncias do Instituto de Quimica de Sdo Carlos e distribuidas a

portadores de todos os tipos de cancer com fins medicamentosos (IQSC, 2014).
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Entretanto, os primeiros relatérios sobre as pesquisas financiadas pelo Governo
Federal apontaram que as capsulas tém uma concentracdo de Fosfoetanolamina menor do que
era esperado e que somente um dos componentes da capsula — a monoetanolamina —
apresentou atividade citotoxica e antiproliferativa, ou seja, capacidade de destruir células
tumorais e inibir seu crescimento (ALVES, 2016).

Sendo assim, a USP, por meio do Instituto de Quimica de S&o Carlos e da portaria
IQSC n. 1389/2014, alegou ter descoberto que a substancia estava sendo distribuida com fins
medicamentosos sem a comprovacdo de eficacia e o devido registro legal das autoridades

sanitarias e reguladoras. Nesse sentido, declara:

Essa substancia ndo é remédio. Ela foi estudada na USP como um produto quimico e
ndo existe demonstragdo cabal de que tenha acgdo efetiva contra a doenga: a USP
n&o desenvolveu estudos sobre a a¢do do produto nos seres vivos, muito menos
estudos clinicos controlados em humanos. Nao ha registro e autorizagéo de uso
dessa substancia pela Anvisa e, portanto, ela ndo pode ser classificada como
medicamento, tanto que ndo tem bula. Além disso, ndo foi respeitada a exigéncia de
que a entrega de medicamentos deve ser sempre feita de acordo com prescri¢ao
assinada por médico em pleno gozo de licenga para a prética da medicina (GRIFO
NOSSO).

Ante 0 exposto, a USP suspendeu a distribuicdo da substancia, pois a mesma feria a
Lei Federal n. 6.360/76 e também normas da Resolucédo n. 466/2012 do Conselho Nacional de
Saude. Nao existem estudos sobre a reacdo do produto em seres humanos e nem se Seu USO
traz riscos para a saude dos pacientes. Os usuarios foram impedidos de ter acesso a substancia
(IQSC, 2014).

O fato de ser uma droga promissora no combate do melanoma, considerado um dos
varios tipos de neoplasias existentes, ndo Ihe da o direito de ser tratada como a “pilula do
cancer”. Seria necessaria a comprovacdo cientifica dos resultados e o cumprimento das
normas de seguranca da salde publica. Vejamos adiante algumas consideragdes sobre o
cancer.

O cancer é considerado uma das principais causas de morte no mundo. E resultado de
diversas alteragGes celulares e ndo pode ser definido como um Unico tipo de patologia. Ele
engloba mais de 100 tipos de doencas distintas, que tem em comum o desenvolvimento
desordenado de células andémalas no organismo (LIN & KARIN, 2007; INCA, 2014).

De acordo da Organizagdo Mundial da Saiude (OMS), nos estudos feitos, as
estimativas apontam para um crescente numero de casos de neoplasias nos préximos anos
(INCA, 2015).
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A doenca € cada vez mais comum, uma vez que a populacdo tem sua expectativa de
vida aumentada através dos avancgos na area da saude. O cancer pode ser desenvolvido por
diversos fatores, internos e externos, dentre eles temos uso de cigarro, fatores hormonais,
mutacgdes genéticas, virus e substancias quimicas (LIN & KARIN, 2007; INCA, 2014).

Trata-se de uma doenca que desestabiliza emocionalmente ndo s6 o paciente, mas
todos aqueles que estéo a sua volta. Por ser considerada uma enfermidade agressiva e que, em
inimeros casos, leva a Obito, é gerada uma enorme comogéo diante da esperanca de que um
medicamento possa trazer a cura ou o alivio dos seus sintomas (GARASSINI, 2015).

Mas, a ANVISA, ao exercer o seu papel de agéncia reguladora de protegcdo a salde
da populagdo, com o controle sanitario da producdo e da comercializagdo de produtos e
servicos, emitiu acerca da Fosfoetanolamina a Nota Técnica n. 56/2015, da qual descata- se 0s

seguintes pontos:

17. As terapias inovadoras desenvolvidas por pesquisadores renovam a
esperanca de pacientes e a ANVISA atua comprometida em promover 0 acesso a
novas terapias, entretanto é essencial que a Agéncia receba a solicitacdo de
registro ou pesquisa clinica com a documentacdo que tenha evidéncias de eficacia,
efetividade, eficiéncia e qualidade.

18. E importante lembrar que o uso da Fosfoetanolamina, pode favorecer o
abandono de tratamentos prescritos pela medicina tradicional, os quais podem
beneficiar ou curar a doenca (GRIFO NOSSO).

Ou seja, malgrado haja forte pressdo politica e popular em favor da admissdo da
comercializacdo da Fosfoetanolamina para fins medicamentosos, a ANVISA, em consonancia
com sua missdo institucional, ndo se deixou capturar, posicionando-se de acordo com juizos
técnicos, em detrimento de valoragdes politicas e sociais.

No mesmo sentindo, a Sociedade Brasileira de Cancerologia (SBC) se manifestou
em nota e disse que ndo apoia a legalidade da chamada pilula do cancer (CUMINALE, 2017).

Diante das proibicfes da distribuicdo autbnoma da substancia nas dependéncias da
USP, pela portaria n. ICQS 1389/2014 e pela adverténcia da ANVISA o0s pacientes tiveram
seu o0 acesso a “substancia milagrosa” impedido. Sendo assim, a solugdo encontrada para
aqueles que acreditavam no poder da cura da substancia Fosfoetanolamina foi impetrar acdes,

via Poder Judiciério.
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4 LEI N. 13.269/16: RISCOS A SAUDE PUBLICA

Em meio as acbes judiciais, que se pleiteava o direito ao acesso a substancia
Fosfoetanolamina sintética, veiculada como suposta “cura para o cancer”, aprovou-se a Lei n.
13.269 em 13 de abril de 2016, que diz: “Autoriza 0 uso da substancia Fosfoetanolamina
sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna” (BRASIL, 2016).

Apesar do posicionamento técnico da ANVISA, foram concedidas liminares em
favor da comercializacdo da Fosfoetanolamina e também a aprovacéo da Lei n. 13.269/16 sem
vetos, ignorando-se por completo a auséncia dos devidos testes e registros.

Destaca-se que o Congresso Nacional infringe os limites das suas atribuicGes e viola
a Lei n. 9.782/99, que estabelece em seu art. 8% “Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo
em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servi¢os que envolvam risco a
satde publica”. (BRASIL, 1999). No mesmo sentindo, a Lei n. 6.360/76, diz:

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei 0s
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei
n°®5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, 0s
cosméticos, perfumes, saneantes domissanitérios, produtos destinados a correcdo
estética e outros adiante definidos (...)

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados,
poderd ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de
registrado no Ministério da Saude (BRASIL, 1976).

Enfatiza-se a necessidade do registro na Vigilancia Sanitaria, de todas as substancias
consideradas medicamentosas, com o intuito de resguardar a saude de todos os cidaddos.
Sendo assim, quando o procedimento é negligenciado, coloca-se em risco a vida.

A saude é direito fundamental de todos e é obrigacdo do Estado assegurar esse
direito. Cabe a ele, portanto, assegura-la por meio do fornecimento da medicacdo segura e
confiavel. Conforme preceitua a Constituicdo Federal do Brasil de 1988:

Art. 196 - A saude € 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 €
ao acesso universal igualitario as acdes e servigos para a sua promocédo, protecdo e
recuperagdo (BRASIL, 1988).

Destarte, a Lei n. 8.080/90, que cria o Sistema Unico de Salde Brasileiro ainda
determina em seu art.2°: “A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado

prover as condig¢des indispensaveis ao seu pleno exercicio” (BRASIL, 1990).
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O direito a saude é um sistema de normas juridicas que disciplinam as situa¢es que
tém a salde por objeto imediato ou mediato e regulam a organizacéo e o funcionamento das
instituicOes destinadas a promocdo e defesa da saude (CORREIA, 1991, p. 41).

Entretanto, ndo obstante ao dever de promover a saude, 0 Estado também tem o
dever de proteger a vida. Certificar-se da eficicia e seguranca de uma substancia antes de
autorizar a sua producao e comercializacéo é sua obrigacao.

Nesse contexto, a exigéncia de registro sanitario junto a agéncia competente constitui
relevante ferramenta regulatoria que garante a protecdo da satde publica. Por isso, a atividade
de controle e avaliacdo de pedidos de registro de medicamentos deve ser exercida com grande
seriedade e rigor.

A metodologia de desenvolvimento de substancias e medicamentos deve estar
cercada de méaxima cautela, em razdo dos perigos envolvidos. Seu consumo pode apresentar
riscos a saude, produzir efeitos colaterais e causar danos ao organismo, em diversos graus de
intensidade, dos mais leves aos mais graves e mesmo irreversiveis (ARAUJO, 2017).

O processo de registro de uma determinada substancia é fundamental para que ela
possa ser considerada medicamento. Entretanto, a ANVISA, em Nota Técnica n. 56/2015,
esclareceu que ndo havia pedidos de registro da substancia “Fosfoetanolamina sintética” em

suas dependéncias, como também ndo ha registro de pesquisa clinica, in verbis:

Ndo ha na ANVISA qualquer registro concedido ou pedido de registro para
medicamentos com o principio 1 ativo Fosfoetanolamina. Neste contexto,
ressaltamos que também ndo ha em curso qualquer avaliagdo de projetos contendo a
Fosfoetanolamina para fins de pesquisa clinicas envolvendo seres humanos
(ANVISA, 2015).

Na nota citada, a ANVISA afirma ndo haver nenhum pedido de autorizacdo de
pesquisa clinica envolvendo a substancia Fosfoetanolamina sintética. De acordo artigo 24 da
Lei n. 6.360/76, ha isencdo de registro para 0s medicamentos novos, destinados a uso
experimental, sob controle médico, sendo necessaria somente autorizacdo para as fases de
pesquisa clinica (BRASIL, 1976; ANVISA, 2015).

Entretanto, ocorreu a aprovacdo de uma férmula experimental com resultados
desconhecidos, que ndo tem sequer pedido de Registro na Agéncia Reguladora de Saude e que
ainda ndo tem eficacia e segurangca comprovada, uma afronta a satde publica e a dignidade
dos pacientes e seus familiares.

Se por um lado, o risco médico da liberacdo da producdo venda e uso da

Fosfoetanolamina ainda é desconhecido, por outro, a consequéncia juridica do esvaziamento
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do papel juridico da ANVISA ¢é nitido, ja que a Lei n. 13.269/16 abriu perigoso precedente,
afrontado o sistema regulatério em vigor, que foi estabelecido pelo proprio Congresso
Nacional (ARAUJO, 2017).

Para Alan da Costa Macedo (2016), a legislacdo em comento teve um viés mais
politico do que técnico e atendeu ao clamor popular que, com razdo, diante do desespero de se
estar doente e temer a morte, pugna por qualquer coisa que lhes dé “esperanca”.

A doenca traz ao individuo sentimento de impoténcia. Busca-se o0 remédio necessario
para aplacar o mal de que se padece na tentativa de manter a vida. A medida que a
enfermidade avancga 0s recursos minguam e passa-se a aceitar os tratamentos que indicam a
possibilidade de paralisar o desenvolvimento nefasto da doenca diagnosticada. Muitas vezes,
0s pacientes se sujeitam a utilizacdo de farmacos indicados para outros males na esperanca de
que produzam efeito também sobre os sintomas percebidos no caso fatico (MARQUES;
SOUSA, 2016).

Logo, ndo se pode considerar unicamente a vontade do enfermo. Ha um desrespeito a
Lei n. 9.782/99, que da a ANVISA a responsabilidade sobre o controle sanitario da producéo
e comercializacdo de medicamentos e, portanto, coloca em risco a vida destes, que vém no
tratamento a solucdo para o sofrimento.

Perante 0 impasse estabelecido entre a comunidade cientifica e juridica sobre os
riscos da liberacdo de uma droga sem o devido procedimento legal, o uso da substéncia

Fosfoetanolamina foi suspenso pelo Superior Tribunal Federal (STF).

4.1 Suspensdo da Lei que autoriza a producdo e distribuicdo da substancia
Fosfoetanolamina sintética através da ADI 5.501.

Devido a expectativa de cura gerada pela substancia, acbes judiciais foram
impetradas com o intuito de obté-la. Os Tribunais de Justica brasileiros viram-se diante de
inimeros pedidos de fornecimento da droga. Concomitantemente, as decisdes, pacientes
abandonaram o tratamento convencional para fazer o uso da substancia Fosfoetanolamina
(ARAUJO, 2017).

Diante da preocupagédo da Agéncia de Vigilancia Sanitaria e do Conselho Federal de
Medicina, com o uso indiscriminado da substancia e que mais pacientes deixassem 0S
tratamentos comprovadamente eficazes, em abril de 2016, a Associacdo Médica Brasileira
(AMB), ajuizou junto ao Superior Tribunal de Justica uma acdo direta de

inconstitucionalidade (ADI n. 5.501), pleiteando expressamente a impugnacdo da Lei n.
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13.269/2016, que “autoriza o uso da Fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados
com neoplasia maligna” (ANVISA, 2015).

AMB alegou que, diante do "desconhecimento amplo acerca da eficécia e dos efeitos
colaterais” da substancia em seres humanos, sua liberacdo é incompativel com direitos
constitucionais fundamentais. Afirmou-se ainda que a Fosfoetanolamina sintética, teria sido
testada unicamente em camundongos, com reagdo positiva no combate do melanoma (cancer
de pele) neste animal. “Apesar da auséncia de estudos sobre o uso do medicamento em seres
humanos, a presidente da Republica sancionou a lei sem vetos”.

Destarte, por maioria dos votos, em maio de 2016, foi concedida uma liminar para
suspender a Lei e os seus efeitos até posterior julgamento. Em seu voto, o ministro relator
Marco Aurélio pontuou que o Congresso Nacional, ao permitir a distribuicdo de remédio sem
o0 controle prévio de viabilidade sanitaria, ndo cumpriu com o dever constitucional de tutela da

salde da populacao e declara, in verbis:

A esperanca depositada pela sociedade nos medicamentos, especialmente naqueles
destinados ao tratamento de doencas como o céncer, ndo pode se distanciar da
ciéncia. Foi-se o tempo da busca desenfreada pela cura sem o correspondente
cuidado com a seguranga e eficacia das substancias. O direito & saude ndo seré
plenamente concretizado sem que o Estado cumpra a obrigagdo de assegurar a
gualidade das drogas distribuidas aos individuos mediante rigoroso crivo
cientifico, apto a afastar desenganos, charlatanismos e efeitos prejudiciais ao ser
humano (GRIFO NOSSO).

Com a sancdo da Lei e aprovacdo do uso da substancia sem os pré-requisitos
minimos e potencialmente danosos, diante do periculum in mora. O voto do Ministro Marco
Aurélio, leva em consideracdo o direito a saude, pois a liberacdo do uso da substancia pode
prejudicial a vida, diante da falta de certificacdo e a incerteza da qualidade do medicamento
distribuido.

A Lei n. 13.269/2016 suprime requisito essencial que garanta a seguranga e saude da
populacdo diretamente afetada. Considera-se ainda que caso o medicamento continue sendo
distribuido e produzido mesmo que por pessoas autorizadas, de substancia que ndo tém
formula registrada, colocar-se-ia a substancia Fosfoetanolamina fora do controle sanitario da
ANVISA por tempo indeterminado, eis que na redacdo da Lei ndo ha prazo estipulado para a
realizacéo da pesquisa clinica.

Nesses moldes, ndo se pode assegurar ao usuario da substancia que o conteudo da

capsula que serd ingerida pelos portadores da patologia tera bioequivaléncia e
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biodisponibilidade iguais a da férmula patenteada pela equipe do Professor Gilberto Orivaldo
Chierice (MENEGUELO, 2007; ANVISA, 2015; BRASIL, 2016).

N&o ha duavidas hoje que toda a medicina contemporanea deve ser baseada em
evidéncia, ou seja, na Evidence Based Medicine, que consubstancia o uso racional, explicito,
judicioso e atualizado da melhor evidéncia cientifica, aplicado ao cuidado de pacientes
individuais. No entanto, a medicina baseada em evidéncias fica completamente relegada ao
segundo plano quando entra em campo o afd dos pleitos judiciais para submissdo a
tratamentos experimentais, sobretudo no Brasil (BARBOSA, 2016).

A referida Lei foi publicada sem amplo debate e apoio da comunidade cientifica
especializada. O direito a satde ndo pode ser utilizado como pretexto para permitir 0 acesso a
uma substancia que, poderia, inclusive, agravar a doenca. E ainda, abrir precedente para que
outras drogas entrem no mercado sem 0s procedimentos de seguranca estabelecidos na

legislacéo.

CONSIDERACOES FINAIS

Para que qualquer substancia possa ser elevada a condicdo de medicamento €
necessario que passe por todos 0s testes necessarios a se comprovar a seguranca e eficacia e,
dessa forma, obter registro sanitario junto a ANVISA. O registro se fara através de um
processo de dossiés apresentados a Agéncia Reguladora, constando comprovacdes de
seguranca, eficacia para o uso proposto, em analise pré-clinico e clinico.

Os estudos cientificos, especialmente na &rea farmacol6gica, tém um papel
fundamental para evitar fatos danosos aos pacientes. Todos os procedimentos devem ser
embasados em critérios técnicos que possuam precisdo e que permitam a producdo de
medicamentos seguros e eficazes.

Entretanto, a substancia Fosfoetanolamina, um composto orgéanico, ao apresentar
dados promissores na cura do cancer, comecou a ser testada em humanos, sem cumprir com
as normas da Vigilancia Sanitéria. Diante do equivoco, a institui¢do responsavel pelos estudos
da substancia cancelou a distribuicdo da droga.

Os pacientes impedidos de continuar com o0 uso da substancia Fosfoetanolamina
sintética buscaram o seu acesso via judicial. Tribunais brasileiros concederam liminares que
determinavam a distribuicdo da substancia.

Em meio as agOes judiciais, a distribuicdo da substancia Fosfoetanolamina foi

autorizada através da Lei n. 13.269 em 13 de abril de 2016. Nessa perspectiva, ndo pode 0

176



Estado e os Tribunais de Justica, sucumbir a clamores midiaticos e deferir o acesso a
substancias ndo certificadas, ignorando a legislacdo vigente.

Sendo assim, para que uma lei libere o uso de determinada substancia, a mesma ja
tem que ter sido registrada e, portanto, cumprido todas as procedimento de seguranca. Nao se
pode embasar apena em suposi¢cOes de que uma substancia pode curar todos os tipos de
cancer.

Diante de todos os riscos para os pacientes, a Associacdo Médica Brasileira (AMB),
ajuizou junto ao Superior Tribunal de Justica uma acédo direta de inconstitucionalidade (ADI
n. 5.501) que pleiteava a impugnacdo da Lei supracitada. Por maioria dos votos, em maio de
2016, foi concedida uma liminar que suspende os efeitos da Lei até posterior julgamento.

O direito a saude ndo sera plenamente concretizado sem que o Estado cumpra a
obrigacdo de assegurar a qualidade das drogas distribuidas aos individuos mediante rigoroso
crivo cientifico, apto a afastar desenganos, charlatanismos e efeitos prejudiciais ao ser
humano. Conclui-se que a Lei n. 13.269/ 2016, abre precedente para que outras substancias
entrem no mercado sem ter a sua eficacia comprovada.

No que tange a Fosfoetanolamina, ainda ndo ha evidéncia cientifica de que a
substancia trate qualquer tipo de cancer ou melhore a qualidade de vida dos pacientes. A
substancia ndo foi estudada e testada o suficiente, podendo provocar efeitos colaterais ainda
desconhecidos, além disso, a droga pode gerar uma falsa esperanca de cura aos pacientes e até
mesmo ocasionar 0 abandono do tratamento convencional, colocando em risco a vida das

pessoas.
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