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V ENCONTRO INTERNACIONAL DO CONPEDI MONTEVIDEU
—URUGUAI

DIREITOS SOCIAIS, SEGURIDADE E PREVIDENCIA SOCIAL

Apresentacao

Em 09 de setembro de 2016, foram apresentados 12 trabalhos, dos 13 aprovados no GT de
DIREITOS SOCIAIS, SEGURIDADE E PREVIDENCIA SOCIAL, cujos debates

fomentaram a discusséo e intercambios de variadas questdes de relevancia e aderéncia ao
Grupo de Trabalho: salde, beneficio assistencial, educacdo, previdéncia e os direitos sociais
trabal histas, com reflexo na previdéncia social. Desgjamos uma boa leitura e reflex&o a todos.

No artigo de Aline Marques Marino, Karla Alexsandra Falcdo Vieira Celestino, denominado
A LEI N°13.135/2015EA M ITIGA(;AO DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS SOCIAIS, A
PARTIR DO PRINCIPIO DA PROIBIC;AO DO RETROCESSO, analisam as modificagtes
na Lei n°® 8.213/1991, na busca da demonstracdo dos argumentos acerca da
constitucionalidade e inconstitucionalidade dareferida Lei.

No artigo “A REFORMA ADMINISTRATIVA TRAZIDA PELA MP 726/16: AS
SUCESSIVAS REFORMAS PARAMETRICAS DA PREVIDENCIA SOCIAL NO
BRASIL INSERIDAS NO PROJETO NEOLIBERAL”, de José Ricardo Caetano Costa,
Marco Aurélio Serau Junior, 0s autores investigam o processo histérico, de feicdo neoliberal,
gue vem alterando significativamente o sistema previdenciario brasileiro, especialmente a
partir da Reforma Administrativa trazida pela Medida Provisorian. 726/16.

No artigo “A TEORIA DO RECONHECIMENTO SOCIAL DE AXEL HONNETH
APLICADO NO DIREITO PREVIDENCIARIO BRASILEIRO”, de Jilia Francieli Neves
de Oliveira, Leonel Severo Rocha, analisam quais as formas de reconhecimento no campo
social e familiar no direito previdenciario, trazendo o processo de reconhecimento e a
influéncia de sua estrutura cultural e a complexidade de fatores.

No artigo “ENSINO FUNDAMENTAL NO MARANHAO: ANALISE DO DIREITO A
EDUCACAO A PARTIR DO PLANO ESTADUAL DE EDUCA(;AO", de Renata Caroline
Pereira Reis Mendes a autora analisa a relacdo entre direito a educacdo e a obrigatoriedade
escolar no ensino fundamental, com base nos dados pelo Plano Estadual de Educacéo de
2013.



No artigo denominado “LA PROTECCION SOCIAL DE LOS TRABAJADORES
PRECARIOS CON ESPECIAL ATENCION A LOS AUTONOMOS. ANALISIS
COMPARADO ENTRE EL ORDENAMIENTO ESPANOL Y BRASILENO”, de Mirian
Aparecida Caldas, Susana Rodriguez Escanciano, realizam a decadéncia do Estado de Bem
Estar Social, apontando como exemplo o caso dos trabalhadores autbnomos, dado seu
trabalho precario e atipico, alertando sobre a possibilidade da existéncia de fraudes e
dissimul aces nas relacbes laborais.

No artigp “O AUXILIO-DOENCA PARENTAL A LUZ DO REGIME
CONSTITUCIONAL DA PREVIDENCIA SOCIAL” de Igor Ajouz, o trabalho pretende
analisar a compatibilidade do beneficio previdenciario de auxilio-doenca parental com as
disposi¢des constitucionais que versam sobre a seguridade social, diante da falta de previséo
legal para este beneficio, apontando os empecilhos no regime constitucional .

No artigo “O BENEFICIO DE PRESTACAO CONTINUADA ASSISTENCIAL NO
BRASIL: UM DIREITO UNIVERSAL?' de Ana Maria Correa Isquierdo , Priscilla Brandédo
Peter, as autoras levantam a problemética trazida pela ndo concessdo do beneficio de
prestacdo continuada da Lei Orgéanica da Assisténcia Social (LOAS), aos estrangeiros
residentes no Brasil, diante dainterpretacéo hermenéutica de quem é o “cidadao”.

No artigo “O DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE VERSUS O USO DA
FOSFOETANOLAMINA (PILULA DO CANCER): PARTICULARIDADES E
PROPOSTAS DE “LEGE FERENDA", de Livia Dias Barros, Ney Rodrigo Lima Ribeiro, os
autores objetivam analisar a efetivacdo do direito a salde a partir da utilizacdo da
fosfoetanolamina sintética a partir da propostas de “lege ferenda” ao Art. 2° da Lei n° 13.269
/2016, avaliando os problemas do uso indiscriminado destes medicamentos.

No artigp “O MINIMO EXISTENCIAL COMO GARANTIA DO DIREITO
FUNDAMENTAL A PREVIDENCIA SOCIAL”, de Carla Batista Baralhas Anna Candida
da Cunha Ferraz, as autoras analisam o0 “minimo existencial” como direito fundamental do
beneficidrio da previdéncia social, propondo demonstrar a diferenca entre o minimo
existencial e minimo vital para o fim de garantir a efetividade do direito fundamental a
previdéncia.

No artigo denominado “O PRINCIPIO DA VEDACAO AO RETROCESSO SOCIAL
COMO BARREIRA DE CONTENCAO A ONDA REFORMISTA QUE ATINGIU OS
SISTEMAS PREVIDENCIARIOS DO BRASIL E DE PAISES DA AMERICA LATINA
NAS ULTIMAS DECADAS’, de Juliana Torales Dos Santos Braga , Pamela Cristine



Bolson, as autoras pretendem demonstrar que o principio da vedacéo ao retrocesso social
pode servir como barreira para 0 imperante discurso neoconservador gue tem influenciado as
reformas estruturais operadas nos sistemas previdenciérios do Brasil e de paises da América
L atina nas ultimas décadas.

No artigo denominado “ SEGURIDADE SOCIAL DO BRASIL: SAUDE, PREVIDENCIA
SOCIAL E ASSISTENCIA SOCIAL: ANALISE CONCEITUAL E CONJUNTURAL A
PARTIR DA CONSTITUICAO FEDERAL DE 1988", de Angelica Denise Klein , Luiza
Weigel, as autoras buscam avaliar a agdes de iniciativa dos poderes publicas e da sociedade
brasileira para assegurar os direitos a Seguridade Social, avaliando as alteracdes normativas
de protecédo social.

No artigo “SINDICATOS E A POSSIBILIDADE DE INCLUSAO DE TRABALHADORES
EM PROGRAMAS DE PREVIDENCIA COMPLEMENTAR”, de Denise Poiani Delboni,
Clayton Vinicius Pegoraro de Araljo, abordam a questdo da necessidade de repensar outros
mecanismos de Previdéncia Social Complementar, apontando uma maior viabilidade
financeira, ampliando a participacdo dos sindicatos nesse processo.

Desglamos uma boa leitura e proveito a todos.
Prof. Dr. José Ricardo Caetano Costa - FURG

Prof. Mario Garmendia Arigén - CLAEH



O DIREITO FUNDAMENTAL A SAAUDE VERSUS O USO DA
FOSFOETANOLAMINA (PILULA DO CANCER): PARTICULARIDADESE
PROPOSTASDE “LEGE FERENDA”

DERECHO FUNDAMENTAL A LA SALUD VERSUSUSO FOSFOETANOLAMINA
(PILDORA DEL CANCER) : CARACTERISTICASY PROPUESTAS" LEGE
FERENDA "

LiviaDiasBarros1
Ney Rodrigo Lima Ribeiro 2

Resumo

O presente artigo cientifico, tem por objetivo geral analisar a efetivagdo do direito a salde a
partir da utilizagdo da fosfoetanolamina sintética a partir da propostas de “lege ferenda’ ao
Art. 2° da Lel n° 13.269/2016, de modo que os pacientes diagnosticados com neoplasia
maligna, sob iminente risco de morte ou estado terminal, por sua livre escolha, depois de
esgotados todos os tratamentos alternativos possiveis, fagam o uso da medicacdo, mesmo que
pendente de autorizagdo da Anvisa, devendo ser preservados o principio da dignidade da
pessoa hummana e o consentimento afirmativo dos pacientes.

Palavras-chave: Direito a salide, Uso da fosfoetanolamina sintética, Propostas de “lege
ferenda’

Abstract/Resumen/Résumé

Este articulo cientifico, tiene el objetivo de analizar |a realizacion del derecho ala salud por
el uso de fosfoetanolamina sintética a partir de propuestas de "lege ferenda” con el Art. 2 de
la Ley n°® 13.269/2016, por lo que los pacientes con diagnostico de malignidad y en riesgo
inminente de muerte o terminal de estado, por su propia eleccion, una vez agotados todos los
tratamientos alternativa posible, hacer uso de la medicacion, aunque dependiendo de la
autorizacion Anvisay debe preservarse el principio de dignidad de la personay hummana el
consentimiento afirmativo de |os pacientes.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Derecho ala salud, El uso de fosfoetanolamina
sintético, Propuestas "lege ferenda’

1 Doutoranda em Direito Constitucional pela UFPE. Mestre em Direitos Humanos pela UFPE. Especialistaem
Direito Administrativo pela UFPE. Especialista em Direito Publico pela Esmape. Professora.

2 Mestre pela Faculdade de Direito da Universidade de Lisboa. Especializactes em Direito Plblico e Direitos
Fundamentais. Autor de 4 obras juridicas individuais e coautor de 2 coletivas e artigos. Professor.
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1 Introducéo

A positivacdo dos direitos e garantias fundamentais vai além da funcéo limitadora de
poder e passa a ser a base e o fundamento do proprio Estado de Direito que os institui,
formando o que Canotilho (1992, p. 114) chama de “reserva de justi¢a”, a dizer, tais direitos e
garantias apresentam-se como parametros de legitimidade em sentido formal e material da
ordem juridica estatal, proporcionando aos jurisdicionados enxergar 0s instrumentos
necessarios a garantia de liberdades e direitos que em conjunto com a ideia de soberania
popular definem os pressupostos do Estado Democrético de Direito.

A fosfoetanalomina sistética (a chamada pilula do céncer), foi descoberta na década
de 1970 pelo quimico Gilberto Orivaldo Chierice, que testou 0 composto em camundongos,
com resultados positivos. No entanto, a substancia, ainda ndo obteve o respaldo de cientistas
no tratamento de cancer em seres humanos.

Em 13 de abril de 2016, foi sancionada a Lei n°® 13.269, que autorizava 0 uso da
fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna, independente
da aprovacao e/ou registro na Anvisa.

A Associacdo Médica Brasileira entrou com o pedido liminar de suspencdo desta lei
sob o argumento de a substancia além de ndo ter eficAcia comprovada, pode prejudicar o0s
pacientes, ao comprometer o tratamento convencional contra o cancer.

Em 19 de maio de 2016 o Supremo Tribunal Federal votou a matéria concedendo,
por 6 votos a 4, a Medida Cautelar na ADI 5501, suspendendo os efeitos da lei que liberava a
fabricacéo e utilizagdo da fosfoetanolamina, ou seja, a conhecida “pilula do cancer”.

O presente trabalho, portanto, tem por objetivo geral fazer uma contextualizagéo
sobre o direito fundamental social a saide e o uso da fosfoetanolamina sintética, e, como
pretensdo especifica, apresentar propostas de “lege ferenda”, sobretudo com a finalidade
fundamentar e salvaguardar o jus a saude assegurado na Constituicdo Federal de 1988,
ressaltamos, de vinculagédo direta com outras garantias constitucionais, notadamente com o
postulado da dignidade da pessoa humana, aliado a conson&ncia com a Resolucao n° 38/2013
da Anvisa e sua possibilidade de fornecimento da substancia para pacientes terminais, mesmo
que pendente de autorizacdo desta, devendo ser preservado o direito de livre escolha desses

pacientes.

Outrossim, utilizamos na construcdo deste trabalho cientifico o método hipotético-

dedutivo, haja vista que optamos por formularmos conclusbes por intermédio de algumas
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conceituacdes trabalhadas pela doutrina nacional e comparada, buscando aplica-las aos fins

deste artigo.

2 O principio da dignidade da pessoa humana e sua intima relacéo com o direito
humano e fundamental & satide versus o uso da fosfoetanolamina sintética

A salde tem sido conceituada a partir das diversas visdes de mundo resultado de uma
construcdo historica e social que vem desde a concepc¢do magica da pré-historia a concepgédo
da ONU (1945) de saude enquanto o completo bem-estar fisico, mental e social.

A Declaragdo de Independéncia dos Estados Unidos e a Revolugdo Francesa séo 0s
marcos do pensamento da salde como algo acessivel a todos, mas € a sociedade industrial do
século XX, focada na producdo de riquezas e no capitalismo, que consolida a ideia de saude
como auséncia de doenca (minimo necessario a manutencédo do trabalhador na fabrica.

O direito a saude tem destaque no predmbulo da Constituicdo da Organizacdo
Mundial da Saude (OMS), que assim dispde, ipsis litteris: a salde é um estado de completo
bem-estar fisico, mental e social, e ndo consiste apenas na auséncia de doenca ou de
enfermidade (RIBEIRO, 2013, p. 143). Destarte, o conceito de saude formulado pela OMS
ndo é operacional, pois depende de varias escalas decisérias que podem ndo implementar suas
diretrizes, haja vista, ser a vontade politica instrumento de inaplicabilidade, designadamente
as verbas publicas correm o risco de ndo serem suficientes para a consecucdo do objetivo
pretendido: completo bem-estar fisico, social e mental (SCHWARTZ, 2004, p. 19)

A ideia é que o direito a satde deve ser entendido como um direito que desfrute de todas
as acles e bens a atingir as condigBes necessarias ao mais alto nivel possiveis de salde, como
descrito na meta da Declaracéo de Alta-Ata de 1978, na qual “todos que trabalham nos campos da
satde e do desenvolvimento e da comunidade mundial para promover a salde de todos 0s povos
do mundo” (Conferéncia Internacional sobre Cuidados Primarios de Saude).

No entanto, como define Herbert Hart (1996), os dispositivos normativos sdo
transmitidos através da linguagem, por meio de termos empiricos dotados de textura aberta e
indeterminacdo semantica, impossibilitando que as defini¢bes la contidas sejam verificadas de
forma conclusiva ou tenham significado univoco em todas as hipoteses. Aceitar saude como
direito humano fundamental implica o uso de técnicas adequadas que definam o bem juridico

que se pretende defender, como explana Lugo (2009, p. 149):
a) Que su objeto definido se ala salud y no mas q ela salud; b) que sea
juridicamente funcional, es decir, que no sea s6lo una nocién vaga del deseo

sino que permita uma concrecion juridica, y c)que dé respuestas a las
nociones Morales, sociales y académicas de lo que se entende por salud. Es
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decir, um concepto de salud que sea preciso em sus limites y em su matéria
Y que, por tanto, permita precisar los alcances de su exigibilidade.

Percebemos, entdo, que a busca por um conceito de salde ndo se restringe a um
debate académico, mas eminentemente necessario ao processo de institucionalizacdo (no
ambito externo ou interno) do direito a satde, porque somente a partir da natureza objetiva do
bem juridico é possivel chegar ao consenso social necessario para definicdo daquilo que se
pode exigir do Estado.

Nobre Janior (2013, p. 99) destaca que a Constituicdo ndo € uma disciplina
individualizada ou detalhada, mas sim, caracterizada por clausulas gerais de modo que nao é
possivel negar ao intérprete (e nesse caso entendemos ndo sO juizes ou advogados, mas a
sociedade de modo geral) a faculdade de tomar decisdes com certa autonomia, permitindo a
construcdo de conceitos a partir de esfor¢co exegético.

A adocdo de um conceito de saude integral, portanto, se faz necessario com base no
conhecimento médico especializado que reconhece o ser humano enquanto parte integrante de
um organismo social complexo, sem ignorar a presenca de elementos de risco (do qual pode
advir a morte), mas que ndo esteja tdo distante da realidade brasileira quanto a definicdo da
ONU de “completo bem-estar fisico, mental e social”.

Desse modo, no presente trabalho adotaremos a definicdo de Ayres (2007, p. 43-62),

segundo o qual saude é:

A busca continua e socialmente compartilhada de meios para evitar, manejar
ou superar de modo conveniente 0s processos de adoecimento, na sua
condigdo de indicadores de obstaculos encontrados por individuos e
coletividades a realizacdo de seus projetos de felicidades.

O art. 12 do Pacto Internacional de Direitos Econémicos, Sociais e Culturais de 1966
(ratificado pelo Brasil em 1992), os deveres estatais relacionados com a salde deverdo

facilitar, proporcionar e promover a salde, sendo vejamos:

Al igual que todos los derechos humanos, el derecho a la salud impone trés
tipos o niveles de obligaciones a los Estados Partes: la obrigacion de
respetar, proteger y cumplir. A su vez, la obrigacion de cumplir compreende
la obligacion de facilitar, proporcionar y promover. La obligacién de
respetar exige que los Estados se abstengan de injerirse directa o
indirectamente en el disfrute del derecho a la salud. La obrigacionde
proteger requiere que los Estados adopten medidas para impedir que
terceiros interfieran em la aplicacion de las garantias previstas em el articulo
12 (del Pacto). Por ultimo, la obligacion de cumplir requiere que los Estados
adopten medidas apropriadas de caracter legislativo,administrativo,
presupuestario, judicial o de outra indole para dar plena efectidad al derecho
a la salud (LUGO, 2009, p. 160).

155



Nesse sentido, Eros Grau (2013, p. 34), em obra intitulada “Porque tenho medo dos
juizes?”, chama atencdo a respeito da produgdo normativa do intérprete que, ndo s €
produzida a partir de elementos que se desprendem do texto, mas da realidade concreta e do
momento histérico no qual se opera sua interpretacdo, sem prejuizo da analise da
interpretacdo ja realizada até aquele momento historico por outros atores juridicos.

Comungamos, nessa trajetoria, que a salde se trata de um bem complexo,
desnaturalizado, jusfundamental, juridicamente protegido por varias formas, nhomeadamente
por um direito fundamental a protecdo da saude; vulneravel; interpela varios sistemas de
referéncia (ético, politico, médico, etc.); e cujas normas vinculativas que o garantem se
encontram naturalmente sujeitos a limites faticos e juridicos (VALE, 2006, p. 13-15).

O significado do direito a vida é deveras amplo, porque se conecta com outros
direitos, a exemplo dos direitos a salude e a alimentacdo, pelo que sem a protecdo
incondicional daquele, os fundamentos da Republica Federativa do Brasil ndo se realizam
(RIBEIRO, 2013, p. 145).

De notar, ao se pensar em nivel adequado de vida, conforme canones da dignidade
humana, esta o direito a um minimo de vida digna, o que decorre do direito a satde. Logo, 0
direito a vida digna se realiza e se garante por meio da atuacao estatal, na medida em que deve
oferecer amparo através de salde para aqueles que ndo possuem meios e recursos para
viverem com dignidade (RIBEIRO, 2013, p. 145-146).

Pensamos, no entanto, indiscutivel, que o direito a satde relaciona-se de forma direta
com o direito a vida (MIRANDA, Jorge; MEDEIROS, Rui, 2010, p. 1310).

Emerge claro que o direito a saide mantém relacdo de interacdo intensa com o
direito a vida, corolério que todos sdo direitos do homem ou fundamentais, além de elementos
estruturantes da igual dignidade da pessoa humana e do Estado de Direito.

Nessa concepcdo, o direito a saude, como jus indispensavel a preservacdo da vida
humana precede ao direito objetivo, razdo pela qual negé-lo a determinado individuos é negar
o direito a vida (NASCIMENTO, 2010, p. 362-363).

De tal sorte, temos como apropriada a licdo de Flavia Piovesan (2009, p. 359),
segundo a qual a DUDH, de fato, estabelece duas dimensdes de direitos, designadamente, 0s
civis e politicos (arts. 3° a 21), ratificados no PIDCP, e os econdmicos, sociais e culturais
(arts. 22 a 28), confirmados pelo PIDESC, porquanto a DUDH combina o discurso liberal e
social da cidadania, conjugando o valor da liberdade ao valor da igualdade; consolida a
concepcao contemporanea de direitos humanos, pela qual esses direitos demandam uma visao

integral, concebidos como uma unidade interdependente, interrelacionada e indivisivel, aliado
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ao consabido fato de que os direitos humanos decorrem da dignidade da pessoa humana. Esta
assertiva, portanto, é claramente estabelecida na Resolucdo n® 32/130, da Assembleia Geral
das NacOes Unidas ao dispor: Todos os direitos humanos, qualquer que seja o tipo a que
pertencem, se interrelacionam necessariamente entre si, e sdo indivisiveis e interdependentes
(PIOVESAN, 2008, p. 20-21).

Urge necessario rememorarmos que a ideia da interdependéncia e indivisibilidade
dos direitos humanos sempre tem sido reafirmada pelo sistema das Na¢6es Unidas, porém
merece mengdo que a Proclamagdo de Teerdo, realizada nos idos de 22 de abril a 13 de maio
de 1968, em Teerdo, na qual constituiu o ato final da primeira conferéncia internacional sobre
direitos humanos, com o fim de avaliar os progressos realizados desde a adogédo da DUDH e
formular um programa para o futuro, afirmara literalmente:

Como os direitos humanos sdo indivisiveis, a plena realizacdo dos direitos
civis e politicos, sem 0 gozo dos direitos econémicos, sociais e culturais, é
impossivel. A realizacdo de um progresso duradouro na aplicacdo dos
direitos humanos depende de boas e eficientes politicas nacionais e
internacionais de desenvolvimento econémico e social (CABRITA, 2011, p.
69).

Pontuamos, também, que esta concepcdo foi repetida na Declaracdo de Direitos

Humanos de Viena de 1983, exatamente na sua parte I, item 5:

Todos os Direitos do homem sdo universais, indivisiveis, interdependentes e
interrelacionados. A comunidade internacional tem de considerar
globalmente os Direitos do homem, de forma justa e equitativa e com igual
énfase. Embora se deva ter sempre presente o significado das especificidades
nacionais e regionais e 0s antecedentes histdricos, culturais e religiosos,
compete aos Estados, independentemente dos seus sistemas politicos,
econdmicos e culturais, promover e proteger todos os Direitos do homem e
liberdades fundamentais (PIOVESAN, 2009, p. 21).

De tal modo, mesmo o direito a vida integrando o PIDCP e o direito a saude
pertencente ao PIDESC, nada obsta que mantenham relacdo direta ou de interdependéncia,
razdo pela qual ndo ha que falar em hipotese de sobreposicdo entre eles (RIBEIRO, 2013, p.
149).

Podemos também afirmar que a relacdo entre o direito a salde e a vida reside em
razdo do cerne integrador do principio da dignidade da pessoa humana, inclusive a qualidade
de vida das pessoas se funda nesta norma (RIBEIRO, 2013, p. 150).

Compartilhamos, entretanto, com o magistério de Paulo Bonavides, para quem:

Nenhum principio é mais valioso para compendiar a unidade material da
Constituicdo que o principio da dignidade da pessoa humana; sua densidade
juridica no sistema constitucional ha de ser, portanto, maxima, e se houver
reconhecidamente um principio supremo no trono da hierarquia das normas,
esse principio ndo deve ser outro sendo aquele em que todos os angulos
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éticos da personalidade se acham consubstanciado (BONAVIDES, 2008, p.
233).

Nos termos do CG n° 14/2000, no qual versa sobre o direito ao mais alto nivel
possivel de saude, afirmamos que o jus a salde esta intimamente relacionado e dependente da
realizacdo de outros direitos humanos, incluindo, dentre outros, o direito a dignidade humana
e a vida. Inclusive, o0 CG em apreco reporta-se ao CG n° 3/1990 para ratificar que os Estados
tém a obrigacdo fundamental de garantir a satisfacdo de, no minimo, niveis essenciais de cada
um dos direitos enunciados no PIDESC, para, por exemplo: garantir o direito de acesso aos
servicos de saude, bens e servicos numa base nao discriminatdria, especialmente para grupos
vulneraveis e marginalizados; garantir o acesso a salude essencial adequada (RIBEIRO, 2013,
p. 152).

Vale destacar as conclusdes alcangadas a respeito da relevancia publica da saide na

Organizacao Panamericana de Salde:

I. A saude é direito publico subjetivo exigivel contra o Estado e contra todos
0S que, mesmo que entes privados, sob a chancela deste, a garantam.

Il. A saude é sempre assegurada através da atuacdo de uma fungdo publica
estatal, mesmo quando prestada por particulares, sendo que apenas as suas
‘acdes e servigos’ ndo tem exercicio exclusivo do Estado; por isso mesmo,
sdo consideradas de relevancia publica.

I1l. Como funcdo publica estatal, cabe ao Estado a dire¢cdo da prestacdo de
servicos e acdes de saude, devendo fixar as diretrizes e pardmetros para o
exercicio destes; com isso, pode-se dizer, que é limitada a liberdade dos
prestadores privados.

IV. As desconformidades nos servigos e aces permitem que o Estado exerca
todo seu munus, inclusive com a utilizagdo do instrumento da
desapropriacdo.

V. Como direito pablico subjetivo, a salde cria uma série de interesses na
sua materializagdo, interesses esses que ora sao tipicamente publicos, ora
difusos, ora coletivos, individuais homogéneos ou individuais simples.

VI. Tais interesses, quando contrariados, ddo legitimidade a uma série de
sujeitos, publicos e privados, para buscarem, judicialmente, sua prote¢do
(DALLARI; NUNES JUNIOR, 2010, p. 70-71).

Entrementes, resta-nos inequivoco o entendimento que os direitos a vida e a saude
guardam estreita relacdo, noutras palavras, sdo jus indissociaveis, sobretudo irradiados e
protegidos sob 0 manto do principio da dignidade da pessoa humana, e, portanto, defendemos
que a pilula do cancer ou o uso da fosfoetanolamina sintética deve ser assegurada por
pacientes diagnosticados com neoplasia maligna, desde que, frisamos, atendam os requisitos
do Art. 2°, 1, Il e seu Paréagrafo Unico, todos da Lei Federal n® 13.269, de 13 de abril de 2016.
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3 A politica nacional de medicamentos e o caso dos medicamentos ndo registrados na
anvisa, notadamente o uso da fosfoetanolamina (pilula do cancer)

A Organizacdo Mundial de Salde, desde 1975, vinha cobrando dos seus signatarios a
necessidade de adocdes de politicas publicas nacionais de medicamentos e assisténcia
farmacéutica, em razdo de dados proprios gque constatavam que cerca de um terco da
populacdo mundial néo tinha acesso aos chamados medicamentos essenciais e, pior, que 70%
do mercado mundial era composto de medicamentos ndo essenciais, perigosos e
desnecessarios (DALLARI, 2006, p. 258).

No Brasil, com a Constituicdo Cidada de 1988 e a cria¢do do SUS, surgiu a Lei n°
8.080/90 que determinou que a formulacdo da politica de medicamentos faria parte do ambito
de atuagdo do Sistema Unico de Saude.

A partir desse momento, houve um empenho para a defini¢cdo de uma politica eficaz
de medicamentos, culminando ainda em 1998 com a Portaria n°® 3.918 do Ministério da
Salde, que estabeleceu a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) com objetivo de
“garantir a necessaria seguranga, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promog¢éo do uso
racional e o acesso da populacio aqueles considerados essenciais” (NEGRI, 2002, p. 11). De
acordo com a OMS, os medicamentos considerados essenciais sdo todos aqueles basicos e
indispensaveis para atender a maioria dos problemas de satde da populagéo.

O pano de fundo para o estabelecimento desta politica publica de 1998 foi a
frequéncia baixa de revisdes da Rename, a irregularidade no abastecimento de medicamentos
na rede ambulatorial, as transformacdes no perfil epidemiolégico e de morbimortalidade da
populacdo, com énfase no seu envelhecimento e o aumento da prevaléncia de doencas
cronicas ndo transmissiveis.

Considerando o histérico de revisdes anteriores, havia certo descrédito quanto a real
importancia da mesma enquanto ferramenta de promocéo do direito & satde; no entanto, desde
2000 esse cenario se alterou por completo, sendo a Rename atualizada a cada dois anos pela
Comissdo Tecnica e Multidisciplinar, estando a 9* e ultima edicdo datada de 2014 com a
denominacéo genérica, a concentracdo/composicado e forma farmacéutica (BRASIL, 2014).

Com a estruturagdo da Politica Nacional de Medicamentos foi iniciada a
implementacdo da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), regulamentada
através da Resolucdo do CNS n° 338/04, como parte integrante da PNM com finalidade de
propiciar o acesso da populacdo necessitada a medicamentos que possam contribuir para a

promocao, protecao e recuperacao da salde.

159



Nesse sentido, dentro da politica nacional de assisténcia farmacéutica, foi elaborada
pelo Ministério da Saude (Regulamenta através da Portaria n°® 2.475/2006), uma relacédo
nacional de medicamentos essenciais, que € um instrumento norteador das acbes de
assisténcia terapéutica do SUS.

Pelo ja exposto, 0 argumento que permeia o0 imaginario das pessoas, dentre elas,
claro, advogados, juizes, usuarios e prescritores, de que as listas do SUS ndo sdo atualizadas
deve ser superado, pois em que pese representar um passado recente, ndo corresponde mais a
realidade social. A atualizacdo dessas politicas conta com a participacdo da sociedade e sdo
baseadas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) representativos do mais
avancado conhecimento técnico-cientifico disponivel (BARROSO, 2009).

O propdsito ndo é negar que as demandas por medicamentos no SUS € crescente e
multifacetada, nem que existem as omissdes, especialmente na hipotese dos medicamentos
orfaos, ou seja, aqueles medicamentos utilizados em doencas raras, cuja dispensacao atende a
casos especificos.

Como também ndo é afirmar que resta resolvido o problema da efetivacdo da salde,
afinal, a judicializacdo da saude é também causada, pela ineficiéncia de politicas ja
estabelecidas, ou seja, quando ha a politica, mas falta 0 medicamento, chega com atraso etc.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) foi criada e regulamentada
através da Lei n° 9.782 de 1999, com a missdo institucional de promover e proteger a
saude da populacdo, garantindo a seguranca de produtos e contribuindo com seu acesso.

A Anvisa vem trilhando caminhos baseados nos mesmos parametros que norteiam as
melhores e mais respeitadas agéncias reguladoras de medicamentos do mundo, como a
americana FDA (Food and Drug Administration) e a EMEA (European Medicines Agency)
da Unido Europeia. Passou- se a exigir que estudos sejam desenvolvidos e possam ser
auditados e inspecionados para que sejamatestadas cientificamente a qualidade, a seguranca e
a eficacia dos medicamentos.

Se faz importante delimitar de forma didatica o significado, a luz da lei, dos termos
“seguranca”, “eficacia” e “qualidade” a luz da lei. Portanto, medicamentos seguros sdo aqueles
cujos efeitos terapéuticos advindos de sua utilizagdo superam os seus efeitos colaterais, isto €, 0
medicamento traz mais beneficios do que maleficios; medicamento eficaz é aquele que, em um
ambiente ideal, comprova atuar sobre a enfermidade que se propGe a tratar; e, medicamento de
qualidade é aquele que comprova obedecer as regras das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF)
expedidas pela Anvisa, consistente em um conjunto de exigéncias necessarias a fabricacao e

controle de qualidade de produtos farmacéutico. (NUNES, 2010). As principais normas
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responsaveis pela modernizagdo da agencia sdo a RDC (Resolucdo da Diretoria Colegiada) de
bioequivaléncia dos genéricos (1999) e a RDC de bioequivaléncia para medicamentos similares
(2003).

E de extrema importancia para o pais uma Agéncia Reguladora de Farmacos
eficiente e de qualidade, isso porque o uso de medicamentos inadequados pode provocar
danos reais a saude, a exemplo do anti-inflamatorio Vioxx, retirado do mercado mundial em
2004 apo6s a constatacdo de que o seu uso continuado dobraria o risco de enfarte e derrame ao
paciente/consumidor. O Brasil consumia por més 500 mil caixas de Vioxx, o terceiro remédio
com prescrigdo medica de venda no pais (RADIS, 2004).

Dessa forma, a falta de registro pela Anvisa do remédio acarreta as seguintes
consequéncias:

a) A ndo ha avaliagdo se o mesmo agrega mais beneficios do que efeitos
colaterais (seguranca); b) ndo ha avaliacdo se o mesmo age sobre a
enfermidade para o qual foi desenvolvido (eficacia); ¢) ndo ha conhecimento
de se o farmaco estd sendo produzido de acordo com as regras sanitarias
brasileiras no tocante a qualidade de insumos e processo de fabricacdo
(qualidade); d) ndo ha analise se o medicamento que se pretende utilizar traz
maiores beneficios do que aqueles ja disponiveis no sistema e, em caso
afirmativo, se o beneficio justifica o gasto financeiro a ser realizado (custo-
efetividade) (ARAUJO, 2014, p. 152).

A principio, portanto, um medicamento ou tratamento em desconformidade com os
protocolos e diretrizes farmacéuticas devem ser vistos com cautela, pois tendem a contrariar um
consenso cientifico sobre a abordagem de um tratamento. Logo, em regra, medicamentos sem
respaldo cientifico testado e aprovado ndo deveria ter forca para se sobrepor ao consenso vigente.

Porém, muitas vezes e, principalmente, no caso dos medicamentos oncoldgicos, uma
vez comercializado o medicamento, enquanto as novas indicacGes ndo sdo aprovadas (seja
porque as evidéncias para tal ainda ndo estdo completas, ou porque a agéncia reguladora ainda
as esta avaliando), € possivel que um médico ja queira prescrever o medicamento para seus
pacientes. Se esse paciente for do SUS, o Sistema nédo fornecerd o medicamento e, na grande
maioria das vezes, 0 caso € deixado nas maos para que o estado-juiz decida. E nesse ponto é
que esta o problema: se faz necessario delimitar quando a ndo aprovag¢do” do medicamento
pela Anvisa decorre de uma “questdo de tempo”, de uma demora injustificada da Agéncia ou
da comprovacéo da ineficacia do fArmaco de modo geral ou para aquela indicacéo.

Ha ainda, os chamados medicamentos experimentais, sendo aqui abarcados pelo
conceito de droga experimental aquela ndo aprovada em nenhuma agéncia reguladora de

respaldo cuja eficacia ainda ndo foi demonstrada por estudos clinicos e, ndo pode ser
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comprada em quase nenhum pais, porque nunca foram aprovados ou avaliados, e 0 acesso
deve ser apenas em estudos clinicos ou programas de acesso expandido.

O acesso a esses medicamentos deve ser ilimitado, mesmo que envolva medicamentos
experimentais sem comprovagdo cientifica de eficiéncia e seguranca? Ou deve ser um acesso
tecnicamente parametrizado, considerando que, a0 mesmo tempo em que o medicamento é
insumo importante no processo de atengdo a saude, pode constituir-se em fator de risco quando
utilizado de maneira inadequada? N&o se trata, portanto, de promover o acesso a qualquer
medicamento, de qualquer forma, mas de selecionar aqueles que demonstrem ser seguros e
eficazes.

Certamente, em consonancia com Petramale e Nishizawa (2010), regra geral, ndo
acreditamos ser papel do SUS cobrir esses gastos visto que o0 que é experimental ndo pode ser
considerado tratamento, mesmo que diga respeito a uma tecnologia ou medicamento ja
comercializado com outra indicagdo terapéutica.

Nesse sentido, tal posi¢do é também refletida na norma, trata o art. 19-T da Lei n°
12.401/2011: “sao vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS: [...] Il - a dispensagéo, o
pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, nacional ou
importado, sem registro na Anvisa” (BRASIL, 2011).

No tocante a Fosfoetanolamina sintética ou, como conhecida, a pilula do cancer,
conforme o relatério de atividades do grupo de trabalho sobre a fosfoetanolamina do
Ministério da Sdude (2015), ndo ha documento que comprove a realizacdo de estudos clinicos
em humanos. “Diante da inexisténcia de tais documentos, pode-se considerar que a FOS
nunca teve seu potencial antineoplasico formalmente testado e estudado em humanos, como
os orgaos regulamentadores preconizam atualmente” (BRASIL, 2015. p. 8-9).

Em que pese resultados iniciais in vitro apontarem para um funcionamento
antitumoral da fosfoetanolamina, para que determinada substancia tenha os testes aprovados
em humanos, sd0 necessarios VArios outros ensaios ndo clinicos, como o estudo de
famocinética, genotoxidade, e, principalmente, seguranca farmacolégica e toxidade, com fins,
a garantir a seguranca e eficadcia no desenvolvimento clinico. Nesse contexto, estudos
adicionais ainda sdo necessarios para comprovar a seguranca e a eficacia dessa substancia.

O que ndo quer dizer que o judiciario ndo possa ser acionado em caso de ndo
concessdo do tratamento; contudo, acreditamos que o assunto devera ser sopesado e que 0
fator decisivo na concessdo ou nao do fornecimento pelo SUS devera ser composto pelo corpo
probatdrio do processo, com juntada de laudos médicos, exames, prova de inexisténcia de

politica adequada, comprovacgdo de minimo de eficacia e seguranga em paises em que ja hd o
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registro etc., de modo a restar comprovada a extrema necessidade do fornecimento da

medicacdo e de, ao menos, minima eficacia e seguranca do tratamento.

4 Os efeitos da audiéncia publica de satde do stf n® 4/2009 e a recentissima decisdo em
face do o uso da fosfoetanolamina - pilula do cancer (lei federal n® 13.269, de 13 de abril
de 2016)

Diante do excessivo numero de processos em tramitagdo em todas as esferas da
Justica, até mesmo no Supremo Tribunal Federal, tornou-se premente o estabelecimento de
critérios para a racionalizacdo da atuacdo judicial nas politicas de salde, em especial em razédo
da desorganizacdo administrativa e impacto orcamentario que as determinagdes judiciais tém
ocasionado.

Seguindo a tendéncia de utilizacdo cada vez maior das audiéncias publicas pelo
Supremo Tribunal Federal, foi realizada, em 2009, a 4* Audiéncia Publica para tratar do tema
da salde publica - considerando os pedidos de suspensdo de seguranga, suspensdo de liminar
e suspensao de tutela antecipada de competéncia da Presidéncia do Tribunal, com objetivo
ouvir o depoimento de pessoas com experiéncia e autoridade em matéria de sistema Gnico de
saude.

Varios sd0 os temas que permeiam o funcionamento do Sistema Unico de Salde que
ndo sdo discutidos a fundo nas demandas judiciais e que foram tratadas nesta audiéncia
Publica de Saude: responsabilidades dos entes federativos no SUS; padrdo de integralidade da
assisténcia; programas de assisténcia farmacéutica, suas diretrizes e o seu funcionamento;
protocolos clinicos de conduta; mecanismos de incorporacdo de novas tecnologias, entre
outros. Deste contexto é que resulta a especial importancia da audiéncia publica realizada pelo
STF, convocada para discutir o sistema pablico de saude no Brasil e buscar parametros para a
atuacdo judicial nesta seara (LIRA, 2010).

Apobs quase um ano da realizacdo da audiéncia, no julgamento de Plenario do dia 17
de margo de 2010, pela primeira vez o Supremo Tribunal Federal utilizou subsidios da
audiéncia para fixar orientac6es sobre a questdo e indeferiu 0s nove recursos - Suspensdes de
Tutela Antecipada n°® 175, n° 211 e n° 278; Suspensfes de Seguranca n° 3724, n° 2944, n°
2361, n° 3345 e n° 3355 e Suspensao de Liminar n° 47- interpostos pelo Poder Publico contra
decis@es judiciais que determinaram ao SUS o fornecimento de demandas de pacientes, em
sua maioria, em busca de servigos especificos de salde, como o fornecimento de
medicamentos e suplementos (BRASIL, STF, 2009).

Por meio da andlise dos votos, o Supremo Tribunal Federal demonstrou a

necessidade de redimensionamento da questdo da judicializagao do direito a satde no Brasil e,
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para isso, destacou pontos fundamentais que deverdo ser observados pelos juizes e tribunais

na apreciacdo judicial das demandas de salde, em que se destacam:

I A necessidade de, em cada caso concreto, as partes litigantes atuarem
efetivamente na construgdo do elemento probatorio em que se ultrapasse a
mera questdo narrativa das circunstancias e fatos, buscando a efetiva
comprovacdo do que se alega, sob risco de producdo padronizada dos
processos desde a inicial & sentenca.

Il.  Na hip6tese da prestagdo de saude pleiteada ndo se encontrar dentre as
politicas do SUS, é necessario verificar se esta ndo prestacdo decorre: 1) de
uma omissdo legislativa ou administrativa; 2) de uma decisdo administrativa
de ndo fornecimento; 3) ou de uma vedacdo legal a sua dispensacao, sendo
imprescindivel observar se ha o registro do medicamento na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa), além da exigéncia de exame
judicial das razdes que levaram o SUS a ndo fornecer a prestacdo desejada.
I1l.  Sempre que ndo houver comprovacdo acerca da ineficicia ou a
impropriedade da politica de salde existente, deverdo ser privilegiados
aqueles tratamentos/medicamentos fornecidos pelo SUS em detrimento de
opcao diversa escolhida pelo paciente, em prol da manutencao do sistema da
rede publica, sob risco de comprometimento de validade do Sistema Unico
de salde e respeito aos principios constitucionais. Contudo, destaca que essa
conclusdo ndo afasta a possibilidade de o Poder Judiciario, ou a propria
Administracdo, decidir que medida diferente da custeada pelo SUS deva ser
fornecida a determinada pessoa que, por razdes especificas do seu
organismo, comprove que o tratamento fornecido ndo é eficaz no seu caso
(BRASIL. STF, RE-AgR n° 271.286/RS, Segunda Turma, Rel. Celso de
Mello, DJ 24.11.2000).

O principal reflexo da realizacdo da audiéncia publica de saude, portanto, além da
retomada e exposi¢do dos julgamentos acima expostos, decorreu da elaboracdo da Resolucéo
n° 31, de 30 de marco de 2010, do Conselho Nacional de Justica. Foram apontadas medidas a
serem adotados pelos tribunais, visando melhor subsidiar os magistrados e demais envolvidos
na busca por maior eficiéncia na solucdo das demandas judiciais envolvendo a saude, dentre
as quais se destaca a orientacdo para que se evite autorizar o fornecimento de medicamentos
ainda ndo registrados pela Anvisa, ou em fase experimental, aléem de observar aqueles
pacientes que fazem parte de programas de pesquisas experimentais de laboratorios, pois estes
deverdo custear os tratamentos/medicamentos de seus pacientes, mesmo apoOs a fase de
experimentacao.

Ainda, entre os dias 14 e 16 de maio de 2014 foi realizada a | Jornada Nacional da Saude
para debater os problemas inerentes a judicializacdo da salde e apresentar enunciados
interpretativos, com o0s objetivos especificos de identificar e compilar interpretacdes ja
consolidadas sobre a matéria e auxiliar a comunidade juridica na interpretacdo de questdes ndo

pacificadas no ambito doutrinario e jurisprudencial (CNJ, 2014).
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Restou determinado que antes do fornecimento de medicamento/tratamento ausente da
lista oficial do SUS, estejam esgotadas todas as alternativas terapéuticas previstas nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Além, que a inefetividade do tratamento
fornecido pelo SUS seja demonstrada por laudo médico que indique e descreva normas éticas,
sanitarias, farmacoldgicas, com estabelecimento da CID (Classificacdo Internacional de
Doencas), do tratamento, peridiocidade, medicamentos, doses e fazendo referéncia ainda sobre
a situacdo do registro na Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria).

A respeito do fornecimento de medicamentos de uso off-label, ou sem registro na
Anvisa, determinou-se que seja evitado, salvo nas hipoGteses previstas em lei e de
medicamentos/tratamentos para doengas Orfdos que tenham comprovagdo de seguranca,
eficacia e qualidade farmacoldgica em outra Agéncia Reguladora que atenda os parametros
indicados pela Organizacdo Mundial de Saude, a exemplo da FDA (americana) e da EMA
(unido europeia) - Enunciados n® 6 e n° 9 (CNJ, 2014b).

J& em 2015, nos dias 18 e 19 de maio, de forma a avancar na garantia do efetivo
direito a salde, foi realizada a Il Jornada do Férum Nacional a Saude, cujo objetivo foi a
aprovacao de novos enunciados.

As questdes de maiores controversas decorrem do fornecimento ou ndo de
tratamentos e medicamentos sem registro na Anvisa. Em relato esses cursos foram aprovados
mais trés enunciados interpretativos a respeito do tema, a dizer, os Enunciados n°® 50, n° 57 e
n°® 59, em que se destaca a necessidade de decisdes fundamentadas na medicina baseada em
evidéncias, afastando aquelas opcdes de tratamento/medicamento de uso experimental e que
se verifique se a auséncia desse registro ndo decorre de uma opgdo administrativa.

Nesse sentido, em 13 de abril de 2016, foi sancionada a Lei n°® 13.269, que autorizava
0 uso da fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna,
independente da aprovacao e/ou registro na Anvisa. O art. 2° da referida lei merece destaque,
pois, impunha que tal utilizagdo deveria ser por livre escolha entre aqueles pacientes que
apresentassem "laudo médico que comprove o diagnostico” e "assinatura de termo de
consentimento e responsabilidade pelo paciente ou seu representante legal.

Em 19 de maio o Supremo Tribunal Federal votou o pedido de liminar da Associacdo
Médica Brasileira (AMB) com fins de suspender a vigéncia da lei, visto ndo haver qualquer pedido
de registro na Anvisa, ou seja, garantia de seguranca e eficicia da substancia. A decisdo acerca do
mérito ainda ndo estd marcada, mas, seis ministros votaram para suspender liminarmente a lei e
outros quatro, minoritarios e vencidos no julgamento, para liberar a substancia somente para

pacientes terminais, conforme defendemos no presente trabalho.
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5 Andlise de hard case: o estado-juiz versus os direitos a vida, a saude e o jus a liberdade
de escolha pelo paciente ao uso da fosfoetanolamina sintética.

A partida, indagamos: é possivel e razoavel o Estado-juiz proibir que os pacientes
diagnosticados com neoplasia maligna, ap6s assinatura de termo de consentimento e
responsabilidade pelo paciente ou seu representante legal, que tenha a liberdade de fazer o uso
da fosfoetanolamina sintética, com a esperanca e perspectiva de salvaguardar sua saude e
vida?

E mais: ndo estaria essa liberdade e o consentimento afirmativo dos pacientes
protegidos pelo manto do principio fundamental da dignidade da pessoa humana como vetor
interpretativo e concretizador da Constituicdo no controle da ponderacdo de normas de
direitos e garantias fundamentais em coliséo?

Parece-nos, a depender do caso concreto, que sim. Explicamos.

Pois bem, sabemos regra, que o direito a vida é inviolavel; que a vida é o primeiro
dos direitos humanos e por isso ela constitui a fonte priméaria de todos os outros bens
juridicos; a vida é reconhecida no direito internacional como um direito supremo do qual
nenhuma derrogacdo é permitida, mesmo em tempo de emergéncia publica; o primeiro
corolario de uma cultura da vida é a afirmacéo da inviolabilidade da vida humana: toda vida
humana, antes ou depois do nascimento, desde o seu primeiro momento e até o Ultimo
instante, nunca pode ser arbitrariamente violada; trata-se de uma vinculacdo universal
(RIBEIRO, 2013, p. 192-193). Logo, s6 em situacdes atentatorias da propria dignidade
humana ou em casos de conflito entre duas ou mais vidas humanas se permite flexibilizar,
segundo um juizo de proporcionalidade, a tendencial rigidez do principio da inviolabilidade,
ou seja, esta inviolabilidade da vida humana é de todas as vidas humanas e encontra-se
teleologicamente vinculada ao postulado da dignidade humana (OTERO, 2007, p. 575-576).

Destarte, 0 Art. 15, da Lei n°® 10.406/02, novel Codigo Civil brasileiro, dispde que
“ninguém pode ser constrangido a submeter-Se, com risco de vida, a tratamento médico ou a
intervengdo cirurgica”, consagrando e protegendo, portanto, 0 consentimento afirmativo ou
principio da autonomia do paciente (RIBEIRO, 2013, p. 196).

Postas essas digressdes de carater pedagogico, passaremos a justificar e expressar a
posicdo que adotamos.

Ora, com todo respeito aos posicionamentos em contrario, na imperiosa necessidade
da intervencao médica, mormente sob iminente risco de morte do paciente, esgotados todos 0s
tratamentos alternativos, e, diante do laudo médico que comprove o diagndstico da neoplasia

maligna, bem assim atendidas todas as formalidades do Art. 2°, 1, 1l e seu Paragrafo Unico, da
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Lei Federal n° 13.269, de 13 de abril de 2016, entendemos que sopesando ou ponderando os
trés direitos fundamentais e de personalidade, repisamos, os direitos a vida, a salde e o jus a
liberdade de escolha pelo paciente ao uso da pilula do cancer ou da fosfoetanolamina
sintética, igualmente resguardados e irradiados pelo principio da dignidade da pessoa humana,
como vetor interpretativo e concretizador da Constituicdo no controle da ponderacdo de
normas de direitos fundamentais em colisdo, inferimos que eles deverdo prevalecer por
questdo de altaneira justica e a solucdo caberd ao médico, em fiel obediéncia ao seu
juramento, e sua conduta esta protegida sob o manto do género excludente de ilicitude ou
criminalidade, na espécie estado de necessidade, pelo que o consentimento afirmativo ou o
principio da autonomia do pacientes devem prevalecer. Ao revés, ndo atuando o médico sob
iminente risco de morte do paciente, incorrerd, indubitavelmente, em conduta ilicita
(RIBEIRO, 2013, p. 198-199).

Passaremos, na sequéncia a apresentarmos as consideracdes finais e proposta de
“lege ferenda™ ao Art. 2°, da Lei Federal n°® 13.269, de 13 de abril de 2016.

6 Concluses: propostas de “lege ferenda”

O presente artigo cientifico procurou ser sucinto, ocupando-se, todavia, com as
particularidades do direito fundamental a satde versus o uso da fosfoetanolamina, conhecida
como “pilula do cancer”, porquanto ndo se pretendeu exaurir 0 assunto, mas, humildemente,
conferir tratamento dogmatico e estabelecer posi¢des sobre alguns dos problemas teéricos que
gravitam em torno deste intrincado e a0 mesmo tempo fascinante tema, bem assim contribuir
e estimular o seu enriquecimento, instigando a reflexdo e o dialogo critico, razdo pela qual
pontuar-se-do, a seguir, as conclusdes sumarias que podem ser retiradas das argumentacoes
desenvolvidas e as propostas de “lege ferenda™:

a. O direito fundamental social a salde representa consequéncia constitucional
indissociavel do direito a vida, razdo pela qual é necessaria a preservacdo da integridade e da
intangibilidade do ndcleo consubstancial do minimo existencial;

b. O direito fundamental social a satde, diante de sua essencialidade tdo vital ao
ser humano, na verdade, deveria ser um jus inderrogavel ou intangivel, mesmo escudado pelo
manto da clausula de vedacao de retrocesso social;

c. A promocdo do direito fundamental social a saude por meio de politicas
publicas eficientes, reflete, indubitavelmente, na busca de uma sociedade mais solidaria, justa,
sem discriminagdo, que prioriza a vida, a dignidade humana e, sobretudo, o bem estar de

todos, indistintamente, livres, portanto, dos maleficios de doengas e morte dos seus cidadéos;
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d. O principio da dignidade da pessoa humana cuida-se de um vetor que agrega
em torno de si os direitos e garantias fundamentais do homem, consagrando um inegavel
imperativo de justica social, detentor de forca centripeta para exegese de qualquer norma
constitucional, além do seu pértico ser amplo e pujante, envolvendo valores como os direitos
a vida e a saude;

e.  E cristalino que o direito & salde integra o nicleo intangivel da dignidade da
pessoa humana, bem assim é indiscutivel que o direito a saude se relaciona de forma direta
com o direito a vida, sendo condicionante e determinante para salvaguardar este;

f. O direito a vida € um jus humano e fundamental, cujo gozo é um pré-requisito
para o desfrute de todos os demais direitos, id est, o direito a vida compreende ndo somente o
jus de todo ser humano de nédo ser privado da vida arbitrariamente, sendo também o direito a
que ndo se lhe impeca o acesso as condi¢cdes que lhe garantam uma existéncia digna;

g. Almejamos, contudo, o ativismo judiciario na efetivacdo do direito
fundamental social a saude, designadamente com uma justiciabilidade e ponderacdo razoavel,
proporcional e equanime, bem assim aguardamos que sua intervencao nas politicas publicas
ndo seja parcimoniosa com a inércia estatal injustificavel ou a abusividade governamental,
tampouco tolere que o carater pragmatico deste direito social seja transformado em promessa
constitucional inconsequente;

h.  Ademais, defendemos, em homenagem ao direito a vida e o vetor interpretativo
e concretizador da Carta de Outubro, o principio da dignidade da pessoa humana, com todo
respeito aos posicionamentos em contrario, que € possivel, ndo de forma banalizada, o uso da
fosfoetanolamina sintética, frisamos, na imperiosa necessidade da intervencdo médica e sob
iminente risco de morte do paciente, esgotados todos os tratamentos alternativos e, com o
inconteste laudo médico que comprove o diagndstico da neoplasia maligna, para além de
atendidas todas as formalidades do Art. 2° I, Il e seu Paragrafo Unico, da Lei Federal n°
13.269, de 13 de abril de 2016, haja vista que no caso concreto serdo sopesados 0s trés
direitos fundamentais e de personalidade, reiteramos, os direitos a vida, a salde e 0 jus a
liberdade de escolha pelo paciente ao uso do medicamento em relevo;

. De mais a mais, apresentamos a seguinte proposta de “lege ferenda” ao caput
do Art. 2° da Lei n°® 13.269, de 13 de abril de 2016, cujo escopo é ndo banalizar o uso da
fosfoetanolamina sintética, de maneira compativel com o disposto na Resolucdo n° 38/2013
da Anvisa, a saber:

“Art. 22 Poderdo fazer uso da fosfoetanolamina sintética, apenas, 0s pacientes

diagnosticados com neoplasia maligna e sob iminente risco de morte ou estado
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terminal, por sua livre escolha, depois de esgotados todos os tratamentos alternativos

possiveis, observados as seguintes condicionantes:

I - laudo médico e exames clinicos que comprovem de forma inconteste o
diagnostico contido no caput;

Il - assinatura de termo de consentimento afirmativo e responsabilidade pelo paciente

Ou seu representante legal”.

J. Enfim, diante da proposta de “lege ferenda” suso ao caput do Art. 2°, por
decorréncia légica, o Paragrafo tnico que aduz, “a op¢do pelo uso voluntario da
fosfoetanolamina sintética ndo exclui o direito de acesso a outras modalidades terapéuticas”,
perde seu sentido e alcance, sob pena de ficar teratoldgico, razdo pela qual propomos,

também, a revogacdo deste dispositivo.
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