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Apresentacdo

Em uma sociedade plural e complexa, a investigacdo sobre os limites e possibilidades de
realizacdo da democracia € desafio permanente. No espaco do XXV CONPEDI, o grupo de
trabalho “Direitos e Garantias Fundamentais I” congrega esforcos no sentido do

estabelecimento de pautas juridico-politicas e sociais com 0 objetivo de favorecer a
compreensdo do papel das institui¢des quanto a realizacdo dos direitos.

Nesse sentido, o resultado dos debates é agora apresentado ao publico trazendo uma gama de
reflexdes que envolvem o direito a informag&o, o direito a salde, o direito a educagdo, a
questéo indigena, os direitos laborais, o direito das pessoas com deficiéncia, o direito da
inféncia, a questdo das minorias, em sua complexa singularidade juridico-institucional .

Cabe a titulo de apresentacdo, agradecer a todos os participantes do grupo, pelos trabalhos
apresentados e pelo rico debate presencial. A todos desgjamos uma boa leitura.
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AUTODETERMINACAO CORPORAL PARA USO DA FOSFOETANOLAMINA
SINTETICA

BODY SELF-DETERMINATION FOR THE USE OF SYNTHETIC
PHOSPHOETHANOLAMINE

Riva Sobrado De Freitas
Elaine Julliane Chielle

Resumo

O presente artigo estuda a autodeterminacdo corporal para a realizacdo do tratamento contra
0 cancer mediante utilizagdo da substancia fosfoetanolamina sintética. Grande € a polémica
acerca de referida substancia e seus efeitos. Contudo, ndo tem sido considerado que o proprio
paciente, aquele que verdadeiramente padece da patologia, € quem possui o direito decisorio
sobre a utilizagcdo da referida substancia, como forma de exercer seu direito de

autodeterminacéo corporal, exercer o direito de liberdade e autonomia na decisdo a respeito
de seu corpo, sem interferéncias indevidas, 0 que tornaria 0 ser humano mera coisa ou objeto.

Palavras-chave: Autodeterminacdo corporal, Autonomia privada, Fosfoetanolamina sintética

Abstract/Resumen/Résumé

This article studies the body self-determination for the completion of cancer treatment by
using the synthetic phosphoethanolamine substance. Great is the controversy about this
substance and its effects. However, it has not been considered that the patient himself , the
one who truly suffers from the disease , is who has the decision-making rights on the use of
this substance as a way to exercise their right to bodily self-determination , to exercise the
right to freedom and autonomy in decision about your body , without undue interference ,
which would make the human being mere thing or object.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Body self-determination, Private autonomy,
Synthetic phosphoethanolamine
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1 INTRODUGAO

O estudo que aqui se desenvolve possui como tema a questdo da
autodeterminacao corporal no que diz respeito a autonomia individual de o portador
de cancer em se submeter ao tratamento com o polémico tratamento com
fosfoetanolamina sintética, tema esse de suma importancia por envolver a
autonomia do individuo para determinar questdes de cunho pessoais, o que decorre
de um direito a liberdade e dignidade humana, se enquadrando nos direitos
fundamentais.

E justamente por ter como base o estudo de um direito que decorre dos
direitos fundamentais e da dignidade humana que se justifica a importadncia em
desenvolver a questdo em pauta, além de ser tema atual. Tema que carrega
divergéncia de posicionamentos naturalmente encontrado quando se estd em
questédo direitos fundamentais e normas legais.

Desde meados de 1990, o estudo e tratamento contra o cancer vinha sendo
realizado através da fosfoetanolamina sintética, mediante estudos e fornecimento da
referida substancia pela USP, mas devido ao fato de a fosfoetanolamina sintética
ainda ser uma substancia experimental, e por mais que os muitos usuarios que
fizeram uso desta substancia mediante teste refiram grande melhora no combate ao
cancer, tal substancia permanecia (e permanece ainda hoje) sem registro na
ANVISA, o que nao permite levar a nomenclatura de “medicamento” ou “remédio”, e
tdo menos é permitida a sua livre distribuicdo ou comercializagao para a populagao
em geral, de acordo com dispositivos legais, o que gerou a proibicdo e interrupgao
de fornecimento ou comercializagao.

Para tanto, o problema do presente estudo se encontra na questdo a
respeito da interferéncia ou mesmo da privagao da autodeterminacéo corporal para
que, aquele paciente que padece de cancer nos seus quadros mais graves, possa
exercer a autonomia a respeito da sua propria saude, optando por um tratamento
que tem se demonstrado tao otimista e satisfatério no combate de uma doenga que
ainda é um limite para a humanidade, em decorréncia de empecilhos legais, e que
para alcancar a realizagcao de referido tratamento, ainda precisam recorrer ao
judiciario, o que também nao se apresenta como forma de exercicio do direito da
autodeterminacao, pois se esta pedindo autorizacdo mediante ordem de outrem para

gerir uma questao extremamente pessoal.
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Objetiva-se, de forma geral, estudar o direito individual, direito a autonomia,
direito a liberdade e direito privado, almejando demonstrar a necessidade da
protecédo da autodeterminagado corporal para alcangar a dignidade. Para tanto, inicia-
se o estudo com uma abordagem geral a respeito do direito a privacidade, liberdade,
autonomia decisoéria e da propria autodeterminagao corporal, para em um segundo
momento esclarecer a respeito da substancia fosfoetanolamina e da legislagdo que
levou a proibigdo de seu fornecimento e comercializagdo, para entdo chegar a
formacao da ideia que se propde, demonstrando que para a decisdo a respeito da
utilizacdo do referido tratamento deve ocorrer pelo préprio individuo através do
exercicio da autodeterminagao decisoria.

A respeito da metodologia utilizada, ha basicamente procedimentos técnicos,
racionais e sistematicos, com e investigativos, com coleta bibliografica exploratério-

explicativa, qualitativa, através de método hipotético-dedutivo.

2 AUTODETERMINAGAO CORPORAL

Ao estudar a autodeterminagao corporal, estamos inevitavelmente vinculados
ao estudo da liberdade, e da privacidade, visto que a autodeterminacdo decorre do
direito a liberdade e possui estreito liame com a privacidade.

E fato que, nos ultimos trinta anos, houve grande aumento nos esforcos
envidados para reorganizar o complexo que existe em torno do principio da
privacidade pessoal, onde estdo inseridos de forma nuclear as nogbes de
inviolabilidade da personalidade, de intimidade, e de integridade corporal (COHEN,
2012).

Para Cohen (2012), a privacidade pessoal possui duas dimensdes que se
sobrepbéem: uma centrada no dominio da intimidade, que € o "direito a ser deixado
em paz", direito esse que garante a ndo intromissdo ou vigilancia imotivada, e outra
centrada na "privacidade deciséria", que diz respeito a ndo submissao, regulagao ou
controle indevidos.

Os direitos a privacidade individual possuem como cerne a preservagao da
integridade pessoal e corporal dos membros da familia, contra abusos perpetrados
dentro da entidade familiar (COHEN, 2012). E é com esse conceito de privacidade
que se almeja garantir aos individuos uma autonomia decisoria no que diz respeito a

alguns temas estreitamente pessoais (COHEN, 2012).
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Para Cohen (2012), os novos direitos a privacidade incluem aspectos
decisorios, exercendo um papel importante na protecdo das capacidades dos
sujeitos e na formacdo da auto concepgédo coerente, auténtica e distinta. Para a
autora, a protecdo a privacidade possui um significado muito mais abrangente do
gque o simples direito a ser deixado em paz, compreende também a protecdo de
"frageis identidades concretas e processos de autoafirmagédo que, na verdade, sdo
constitutivos de quem somos e de quem desejamos ser" (COHEN, 2012, p. 189). O
direito a privacidade pessoal trata da possibilidade em poder ser diferente, e
principalmente em decidir questdes pessoais sem a necessidade de justificar a
sociedade o motivo da decisdo tomada (COHEN, 2012). E o sentimento de ter sob
seu controle a sua propria identidade e o acesso a si proprio, assim como sobre
quais aspectos de si serdo apresentados, a quem e quando serdo apresentados
(COHEN, 2012, p. 191- 193). Os direitos individuais e o direito a privacidade séo
alvos de criticas por serem entendidos como meios de reforgar o modelo ideoldgico
liberal, que possui base na dicotomia entre publico e privado. E também alvo de
criticas comunitaristas, por considerar uma direito a privacidade acaba por reduzir a
pratica de valores comunitarios e da solidariedade (COHEN, 2012).

O Liberalismo inicial (Rosseau, Montesquieu), corresponde ao momento em
que houve uma marcagdo do segmento social burgués e da imposi¢ao da sua
ideologia. Nesse sentido, a teoria o Direito Natural contribuiu decisivamente ao
tomar como base a existéncia natural de “regras naturais”, que seriam supostamente
perenes e de esséncia para a “natureza humana”, além de serem independentes e
anteriores ao Estado (FREITAS, PEZZELLA, 2013).

Dessa maneira, as “regras naturais” e valores que foram estabelecidos como
sendo da “natureza humana”, estavam fartos do conteudo ideolégico burgués e que,
na histéria, excluiu os segmentos sociais subalternos e serviu para a dominagao de
género (FREITAS, PEZZELLA, 2013).

Contudo, o direito a privacidade deve ser revisto por outra ética, principalmente
na sua dimensao decisoria, dimensao essa que “[...]Jdesigna o individuo como o
centro de seu processo decisério.” (FREITAS, PEZZELLA, 2013, p. 180). De
maneira que nao especifica uma escolha ética ou ideoldgica que deva ser seguida,
mas sim “[...] uma esfera de autodeterminagédo dentro da qual deve exercer a sua
identidade concreta, efetuando suas escolhas pelos préprios motivos” (FREITAS,
PEZZELLA, 2013, p. 180).
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Com relacdo a critica de que a autonomia deciséria ao tutelar o poder de
autodeterminacéo forgar no individuo um desenraizamento, rompendo normas de
valores comunitarios, e quebrando vinculos de solidariedade, Freitas e Pezzella
(2013), consideram ser possivel perceber que o individuo deslocado do social, e por
meio do voto censitario, possui como meta fundamental a realizacdo do seu proprio
bem-estar. E com isso suas relagdes passam a ter como fundamento ético o calculo
de interesses proprios, tendo propensio a valorizar a possibilidade de realizar suas
potencialidades e sua capacidade de possuir. E que: “Quanto mais realiza o seu
bem-estar, quanto mais possuira e maior sera seu valor enquanto individuo.”
(FREITAS, PEZZELLA apud MACPHERSON, 2013, p. 180).

Neste contexto, visto a autonomia privada se tratar do poder de cada individuo
em regular as ruas relagdes de acordo com a sua vontade e seus valores, ela é
verdadeiro exercicio de liberdade para regular e concluir interesses préprios.

José Afonso da Silva (2008, p. 233) define a liberdade como a “possibilidade de
coordenacgao consciente dos meios necessarios a realizacdo da felicidade pessoal”.

E importante, contudo, que a liberdade ndo seja apenas uma nocdo abstrata e
vazia, devendo existir condigdes que tornem possiveis aos individuos exercer de
maneira efetiva a sua liberdade para alcancgar a sua auto-realizagao e autocomando
de que forem capazes (OUTHWAITE, 1996).

Ao falarmos em autodeterminagao, devemos ter em mente que se trata de uma
autonomia, que por sua vez € um dos componentes do direito a liberdade, direito
esse intrinseco a todo individuo dada a sua natureza de ser humano e racional. A
autodeterminagdo deve ser entendida aqui como a capacidade do sujeito em
determinar seu préprio comportamento individual e temas pertinentes unicamente ao
seu interesse, sem que seu exercicio sofra qualquer ingeréncia indevida.

Para Meireles (2009), a autonomia é uma autorregulamentacado de interesses
tanto patrimoniais como nao patrimoniais, € uma manifestagdao da liberdade, e por
ser uma manifestacao da liberdade, é considerada um meio pelo qual se realiza a
dignidade da pessoa humana.

No que diz respeito a propria liberdade, cabe ressaltar que essa é uma
prerrogativa natural do homem, € inexisténcia de coagao ou limitagdes a conduta
dos individuos, de modo a permitir uma autorrealizacdo do ser como forma de

realizar fungdes primordiais da vida.
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De acordo com Daniel Sarmento (2003, p. 308), a autonomia significa o poder
de o sujeito em autogovernar a sua esfera juridica, “tendo como matriz a concepg¢ao
de ser humano como agente moral, dotado de razéo, capaz de decidir o que € bom
ou ruim para si, e que deve ter liberdade para guiar-se de acordo com estas
escolhas.”.

E ao estudarmos o direito de autodeterminacdo do individuo, encontramos
inclusa a autonomia decisoéria sobre o préprio corpo, que por sua vez significa que “o
corpo pertence a propria pessoa € € ela quem deve |he dar a destinagao que melhor
Ihe aprouver, dentro do que a realiza.” (TEIXEIRA, 2010, p.52).

Cohen (2012), ensina que “nds somos nossos corpos”, explicando que nosso
corpo, a interpretacdo que temos de nosso corpo, a interpretacdo simbdlica de
NOsso corpo, e o sentimento de controle sobre o proprio corpo sado centrais para um
sentido de individualidade, de identidade e dignidade pessoal. “[...] nossas
individualidades, nossas identidades, estdo intrinsecamente implicadas em nossos
corpos e no que fazemos deles - pois Nossos corpos sao 0 nosso modo de ser no
mundo.” (COHEN, 2012).

Para tanto, conclui-se que o individuo é detentor de autodeterminagao,
autodeterminacédo essa que lhe garante a autonomia em governar o seu préprio
corpo e, consequentemente, no que diz respeito a sua propria saude. E sendo o ser
humano dotado de autodeterminagéo sobre seu corpo, goza da liberdade de definir
a respeito de dos tratamentos possiveis a que deseje se submeter a fim de alcangar
sua recuperagdo e restabelecimento ou prolongamento da saude fisica e,
consequentemente, sua vida.

Na area médica, Lorenzi (2013), comenta sobre a autonomia, dizendo que o
reconhecimento da autonomia do paciente trouxe certa modificacdo nas relagdes da
pratica clinica. Havia na histéria uma visdao hierarquica na relagdo médico e
paciente, de maneira vertical, onde o paciente ficava em posicao submissa ao
conhecimento do profissional que o tratava. Mas atualmente, com o avanco da ética
e da sociedade, e também com a insergao dos principios bioéticos na assisténcia
médica, ha o reconhecimento do paciente como sujeito de direitos, e
consequentemente a relagao entre médico e paciente se tornou horizontal.

Esta modificacdo se deve a preocupacado que o profissional dos dias atuais
possui em resguardar os interesses do paciente, prestando as informacdes

necessarias para que o paciente formule um completo discernimento a respeito do
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tratamento em conformidade com suas crencas e valores morais(LORENZI, 2013).
Essa preocupacdo do médico vai além dos limites fisicos da enfermidade, devendo
proporcionar todas as solugbes possiveis para a patologia a ser tratada, sem que
nenhuma eventual consequéncia seja ocultada do conhecimento do paciente, dessa
forma, possibilita o direito do paciente em ponderar o que lhe foi passado e
manifestar a sua convic¢gado (LORENZI, 2013).

Contudo, ha de ser feita uma ressalva quanto a autonomia, pois nela ndo deve
ser convertida em direito absoluto, encontrando seus limites no respeito a dignidade
e a liberdade dos outros e da coletividade. A partir do momento em que a decisao ou
acao de um individuo, ainda que de maneira autbnoma, que possa causar dano aos
seus semelhantes ou & saude publica podera ndo ser validada eticamente (MUNOZ;
FORTES, 1998, p. 60).

Conclui-se entao que a autodeterminacido decorre de um direito a privacidade,
da autonomia e do direito de liberdade, e, considerando que alguns autores
conceituam a dignidade da pessoa humana com pauta na valorizagdo individual
incondicional e no reconhecimento da autonomia de todos os humanos,
independentemente de cor, género, classe social, ou fungdo ocupada na sociedade
onde esta inserido. E é nesse contexto que a ideia de dignidade se encontra na
liberdade do sujeito em autodeterminar questdes exclusivamente pessoais, privadas,
individuais, questdes essas que nao dizem respeito a terceiros e nem a sociedade,
onde as decis6es tomadas nao oferecem qualquer reflexos além da sua prépria

esfera.

3 FOSFOETANOLAMINA SINTETICA

Numa breve sintese sobre o que vem a ser a fosfoetanolamina, utilizando as
palavras do renomado advogado Caio Guimaraes Fernandes (2015): “é¢ uma
substancia produzida pelo corpo humano e pode ter como fungéo ser antitumoral,
possuindo agao antiproliferativa e estimula a apoptose, que seria uma ‘morte celular
programada’, [...]". E a fosfoetanolamina sintética imita justamente essa substancia
que existe naturalmente no organismo, ou seja, impedir que o cancer se disperse
através da produgao da morte de células cancerosas.

Em 1990 o pesquisador Dr. Gilberto Orivaldo Chierice, iniciou estudos com
esta substancia no Instituto de Quimica de Sao Carlos — USP, ao que ele mesmo
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descreve a agao da substancia como um marcador, de maneira que sinaliza o corpo
da célula cancerosa, deixando elas visiveis para que o sistema imunoldgico possa
agir e combater (FERNANDES, 2015).

Em outubro de 2015, pesquisador Dr. Gilberto Orivaldo Chierice deu alguns
detalhes a respeito da pesquisa com a fosfoetanolamina sintética durante uma
reunido conjunta na comisséo de Ciéncia e Tecnologia do Senado. Ele explica que
este estudo teve inicio na Instituicao Hospital Amaral de Carvalho de Jau, hospital
este de referéncia no interior do estado de Sdo Paulo.

Referido hospital foi transformado em um hospital de pesquisa em
decorréncia de um convénio realizado com a Universidade de Sdo Paulo —-USP, e
que as pesquisas tiveram inicio ndo em conformidade com as regras da Anvisa, mas
sim de acordo com o estabelecido pelo Ministério da Saude e mediante autorizagao
do mesmo. Ele refere inclusive sobre a existéncia de muitos documentos que
informam todos os estudos, testes e resultados que foram realizados, mas que
permaneceram em posse do proprio hospital ao termino do convénio, € o convénio
durou de 1990 ao ano de 2000 (CHIERICE, 2015).

O Dr. Gilberto diz ainda que a pesquisa foi realizada na sua integralidade
dentro dos critérios do Ministério da Saude, e enfatiza sobre a importancia do estudo
sobre essa substancia que possui repercussao inclusive internacional, existindo
varios estudos que documentam os resultados positivos da substancia em outros
paises (CHIERICE, 2015).

Na mesma reunido, ele informa que esse convénio acabou esgotado em
decorréncia de prazo, e nao por determinagao do seu encerramento, e que o0s
pacientes que estavam em tratamento no hospital, visto os resultados satisfatérios
no combate a patologia, comegcaram a buscar o medicamento na USP, e que devido
a grande procura pelo tratamento, a questdo acabou tomando propor¢cbes muito
maiores (CHIERICE, 2015).

O doutor aproveita para se manifestar a respeito das criticas langadas sobre
a sua conduta com relagdo a dosagem do medicamento, informando que jamais
praticou o exercicio ilegal da profissio como médico, e que a dosagem é
determinada de maneira proporcional ao nivel a determinado componente livre no
sangue, que & constante, e que além do mais, essa dose foi estabelecida pelo
proprio hospital em resultado a todos os estudos e testes realizados em
conformidade com os critérios do Ministério da Saude (CHIERICE, 2015).
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Além do mais, ele informa sobre a realizagao de testes dessa substancia em
humanos, também com permissdo do Ministério da Saude, feito em cinco areas:
“Uru, gastro, cabega e pescogo, mama e gineco”, tendo um determinado numero de
pessoas para cada uma das fases (CHIERICE, 2015).

Sao muitos os tipos de tumores, e cada um deles possui duas células, e uma
dessas células € a chamada de célula anaerdbica, e € exatamente nessa célula que
a fosfoetanolamina trabalha. A fosfoetanolamina nao diferencia os tipos de tumores,
mas apenas as duas células que o compde: as células sadias: aerdbicas, e as nao
sadias: anaerobicas, de maneira a atuar apenas no sistema anaerobico (CHIERICE,
2015).

Contudo, a fosfoetanolamina sintética ainda é uma substéncia experimental,
e por mais que os muitos usuarios que fizeram uso desta substancia mediante teste
refiram grande melhora no combate ao cancer, tal substancia permanece sem
registro na ANVISA, o que nao permite levar a nomenclatura de “medicamento” ou
‘remédio”, e tdo menos € permitida a sua livre distribuicdo ou comercializacao para a
populagcdo em geral.

Conforme ja comentado acima, a fosfoetanolamina, que também é
conhecida como fosfoamina, teve os estudos sobre ela iniciados em 1990, e
distribuida gratuitamente, tudo isso em conformidade com critérios e autorizagdo do
Ministério da Saude, como relata o Dr. Gilberto Orivaldo Chierice, e a gratuidade do
tratamento se devia ao baixissimo custo para a realizagdo do tratamento, que,
segundo estimativa de Chierice, o custo unitario chega a apenas R$0,10.

O tratamento foi livremente distribuido até 2014, quando a portaria IQSC
1389/2014, a qual proibiu o fornecimento do medicamento, por ser necessario o
registro da referida substancia antes de ser disponibilizado a populagao, o que fez
necessarias demandas judiciarias por parte dos usuarios e interessados para obter o
fornecimento e continuidade do tratamento.

A ANVISA publicou um esclarecimento sobre a fosfoetanolamina sob a
forma da Nota Técnica n° 56 de 2015. Onde relata a necessidade do registro de
medicamentos pelo disposto na Lei n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976, que trata
sobre a vigilancia sanitaria a que estdo submetidos medicamentos e outros
produtos, e sobre a Lei n°. 5.991 de 1973, a qual conceitua que “medicamento é
todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico.” (ANVISA, 2015, p. 01).
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Dessa maneira, todo e qualquer produto, independentemente de ter
natureza vegetal, animal, mineral ou sintética, desde que possua alegacdes
terapéuticas, deve ser considerado medicamento e precisa de registro para
fabricagdo e comercializagdo. E desde 1999, ano da constituicido da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), através das competéncias estabelecidas
pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, a atividade de registro de medicamentos
tornou-se responsabilidade da Agéncia. Ao que se torna necessaria a avaliagéo de
documentacdo administrativa e técnico-cientifica relacionada a qualidade, a
seguranga e a eficacia do medicamento pela ANVISA para que um medicamento
venha a ser registrado e comercializado (ANVISA, 2015, p. 01).

De acordo com o art. 16 da Lei n°® 6.360, de 1976:

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 diagndstico, fica
sujeito, além do atendimento das exigéncias préprias, aos seguintes
requisitos especificos:

(...)

Il - que o produto, através de comprovagao cientifica e de analise, seja
reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propde, € possua a
identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias; Il -
tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informagodes
sobre a sua composicdo e 0 seu uso, para avaliacdo de sua natureza e
determinagao do grau de segurancga e eficacia necessarios.

Na referida Nota Técnica, a ANVISA ainda se manifesta que para a
concessao do registro sanitario é necessaria prévia solicitagcdo por parte do
interessado na fabricacdo e comercializagao do produto, requerendo a concessao
desse registro para posterior avaliagdo da Agéncia. Para submissao de registro de
Superintendéncia de Medicamentos e Produtos Bioldégicos com principios ativos
sintéticos ou semissintéticos, como o pode ser o caso da fosfoetanolamina, é
necessario o encaminhamento de uma vasta documentagdo. E somente sao
registrados os medicamentos aos quais os estudos comprovem que os beneficios
sdo maiores que os riscos oferecidos (ANVISA, 2015, p. 02).

Os testes iniciais devem ser através de estudos nao clinicos (animais de
experimentacao) para s6 entdo partir para testes em humanos mediante o éxito na
fase anterior (ANVISA, 2015, p. 01).

A ANVISA afirma n&o existir qualquer registro concedido ou mesmo pedido

de registro para medicamentos com o principio ativo fosfoetanolamina, e

145



consequentemente ndo ha também em curso qualquer avaliagdo de projetos que
contenham a fosfoetanolamina para fins de pesquisa clinicas envolvendo seres
humanos. O que deixa em desacordo a comercializacdo e exposi¢ao do produto
fosfoetanolamina, conforme art. 12 da Lei n°. 6.360/76.

Entretanto, na sua Nota Técnica de esclarecimento, a ANVISA ndo comenta
sobre o art. 24 Lei n°. 6.360/76, o qual traz em seu dispositivo que: “Estao isentos de
registro os medicamentos novos, destinados exclusivamente a uso experimental,
sob controle médico, podendo, inclusive, ser importados mediante expressa
autorizacado do Ministério da Saude.”.

Para tanto, na legislagcdo patria a comercializagdo e fornecimento de da
fosfoetanolamina sintética, popularmente conhecida como pilula do cancer, ainda
carece de liberagao legal e questbes administrativas da ANVISA, ainda que referido
tratamento apresente resultados otimistas quanto ao combate ao cancer em
diversos paciente que ha anos estavam se tratando com referida substancia, e, para
conseguir tal medicamento antes de sua liberagdo legal os pacientes precisam
recorrer ao judiciario para alcancgar o direito de obter tal tratamento.

No sistema judiciario, de acordo com matéria publicada pelo Estaddo em
mar¢o de 2016, ja seriam 15 mil processos onde a Universidade de Sao Paulo
(USP) compbe o estado passivo de demandas onde pacientes que buscam obter
acesso a “pilula do céncer’”, numero este estimado com base em informacdes
obtidas pelo departamento juridico da nstituicdo. Estima-se também que por semana
sejam em torno de 300 novos processos, oriundos de todas as regides do Pais,
inclusive com liminares para obrigar a universidade a conceder fosfoetanolamina
sintética mediante multa em caso de descumprimento (ESCOBAR, 2016).

O tema ja chegou até o Supremo Tribunal Federal, onde teve reconhecido
de repercusséo geral' no Recurso Especial 6577182, e deferiu pedido limitar para a
obtencao da fosfoetanolamina sintética, como ocorreu, por exemplo, em outubro de
2015 na Pet 5828 SP - SAO PAULO 0007119-98.2015.1.00.0000.

O presidente do STF, ministro Ricardo Lewandowski, solicitou ao o Instituto

Nacional de Cancer (Inca) na Agao Cautelar (AC) 4081, um parecer técnico sobre a

1Repercussa”lo Geral é um instrumento que tem como objetivo possibilitar que o Supremo Tribunal Federal selecione os
Recursos Extraordinarios que analisara, conforme os critérios: relevancia juridica, politica, social ou econdmica. constatada a
existéncia de repercusséo geral, o Supremo Tribunal Federal analisa o mérito da questdo, e as instancias superiores estdo
vinculadas a decis&o proveniente dessa analise nos casos de igual demanda.

2 STF - RE: 657718 MG, Relator: Min. Marco Aurélio, Data de Julgamento: 13/05/2013, Data de Publicagao: DJe-098 Divulg
23/05/2013 Public 24/05/2013

146



fosfoetanolamina sintética, com o objetivo de subsidiar a Corte no julgamento nos
milhares de processos que estdo sendo movidos por pacientes. No parecer o Inca
caracteriza como antecipada e precipitada uma decisao terapéutica a respeito a
fosfoetanolamina sem que haja antes estudos controlados sobre a substancia.

Em 23 de margo de 2016 o Plenario do Senado aprovou o Projeto de Lei da
Camara 3/2016, que autoriza aos pacientes com cancer a utilizagdo da
fosfoetanolamina sintética mesmo antes de seu registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Neste projeto a autorizagdo para utilizagdo ocorre em
carater excepcional durante a realizacdo de estudos sobre o produto, mediante
comprovagcdo de diagnostico através de laudo termo de consentimento e
responsabilidade assinado. O projeto segue agora para sangado presidencial
(Agéncia Senado, 2016).

O governo federal financiou testes com a fosfoetanolamina em decorréncia
dos relatos de melhoras por pacientes que utilizaram a substancia. Contudo, os
resultados n&o foram otimistas.

De acordo com Justino (2016), foram constatados diversos outros
compostos além da fosfoetanolamina. A analise foi realizada pela Universidade
Federal do Ceara e também pelo Centro de Inovacdo e Ensaios Pré-clinicos
(CIEnP), em Santa Catarina, onde restou indicado que a pilula sé tem efeito ao ser
aplicada em condigdes exorbitantes, e apenas um dos componentes da pilula
demonstrou efeitos, mas que, todavia, nédo foi constatado potencial téxico ou de
alteracdes de DNA pela referida substancia (JUSTINO, 2016).

Por certo serdo necessarios muitos outros estudos sobre a substancia até se
concluir todos os seus efeitos, mas por hora ainda permanece a sua polémica e

divergéncia.

3 AUTODETERMINAGAO CORPORAL PARA A REALIZAGAO DO
TRATAMENTO COM FOSFOETANOLAMINA SINTETICA

De acordo com o explanado nos titulos anteriores, a distribuicdo da
fosfoetanolamida sintética foi proibido em decorréncia de uma regulamentacgao legal,
onde se faz necessario o pedido de registro para medicamentos junto a ANVISA,
assim como se faz necessario também que se realize avaliagdes dentro dos critérios

e etapas estabelecidas, para que somente depois haja a pesquisa clinica com seres
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humanos. E apenas mediante esse vasto caminho seria possivel entdo o
fornecimento e comercializacdo do produto fosfoetanolamina, conforme Lei n°.
6.360/76.

E claro a importancia e necessidade de uma lei que regulamente tanto a
fase de pesquisa como a avaliagdo anterior a legalizagdo da comercializagédo e
fornecimento de medicamentos.

Contudo, no caso especifico o da fosfoetanolamina sintética, que ja passou
por diversas analises e testes, e que, de acordo com o que afirma o Dr. Gilberto
Orivaldo Chierice, foram realizados em conformidade com os critérios do Ministério
da Saude, e que os resultados obtidos com seres humanos se demonstraram
extremamente satisfatorios, alcangando grande progressao contra o cancer, uma
patologia até os dias atuais de dificil ou impossivel reversdo nos seus casos mais
extremos.

Para tanto, em decorréncia de uma questédo legal diversos portadores de
cancer que padecem das mais diversas e funestas condicdes de saude, para os
quais os tratamentos atuais ja ndo s&do mais uma alternativa, ou que administrados
podem trazer consequéncias ainda piores para o quadro clinico, como é o caso da
quimioterapia, ficam a mercé de um texto legal para alcangar um tratamento que
vem demonstrando bons resultados. Ou ainda, precisam recorrer ao judiciario,
abarrotando ainda mais o sistema, e aguardando (im)pacientemente até que aqueles
responsaveis por emitir uma decisdo com base no texto legal decidam sobre a
possibilidade ou n&o de realizar o tratamento contra o céncer através da
fosfoetanolamina, exigindo a liberagédo do medicamento para cada um que ingressar
com uma demanda.

E saliente-se, 0 que é de notodrio conhecimento, o sistema judiciario ha muito
vem recebendo um numero de demandas cada vez maior, nas mais variadas areas
de direito, e que em consequéncia disso possui um acumulo de processos, 0 que
acaba por impossibilitar a celeridade processual ou interferir na minuciosa analise de
cada caso em concreto. Isso faz com que uma acdo processual que vise a
concessao do tratamento para o cancer através da fosfoetanolamina demore a ser
solucionado, e, ainda que haja procedéncia no pedido, tempo ndo € algo que um
paciente padecendo de tal patologia em casos acentuados tenha disponivel, e ainda
que tivesse, o tempo € crucial para que seja iniciado um tratamento e nao dé

margens a uma piora do quadro de saude.
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Para tanto, ha que se relativizar situacbes como a que aqui se expde, qual
seja: de um lado, a existéncia de um tratamento que tem sido benéfico contra uma
doenca que ainda se demonstra um limite a ser vencido pelo homem, a
fosfoetanolamina sintética; e de outro lado, um paciente que suporta justamente a
doenca para a qual o tratamento é indicado, padecendo das mais indignas situacdes
de humanas em funcdo de sua condi¢gdo de saude. E entre ambos os extremos,
encontramos o empecilho da solugdo para o problema por conta de uma legislacao,
e atualmente a unica forma de ultrapassar esse empecilho €& através do
ordenamento do poder judiciario.

Mas ainda que as demandas judiciais concedam procedéncia ao pedido de
receber a fosfoetanolamina para os pacientes que ingressem com a devida acgao,
resta a questdo de o individuo depender do poder judiciario, da decisdao daqueles
que o representam para decidir favoravelmente. Ou seja, se esta delegando para o
judiciario uma decisdo a respeito da sua prépria saude, se esta requerendo
autorizacdo para um direito individual e privativo, que diz respeito tdo e somente ao
proprio individuo adoecido.

Nesses termos, vale trazer os ensinamentos de NATALIA PETERSEN
NASCIMENTO SANTOS (2016), a qual descreve a respeito do direito de
autodeterminacao corporal e do direito de dispor do préprio corpo, a qual destaca
que nao se € possivel vislumbrar coletivos ou supra individuais que sejam
desrespeitados frente ao exercicio da autonomia com temas relativos a integridade
fisica, o que haveria sim é uma afronta a dignidade humana ao cercear o direito de
escolha do individuo, “E a conduta que retira do individuo a gerencia de sua vida,
logo, retira a autonomia, coisifica o sujeito, negando sua dignidade.” (SANTOS,
2016).

Santos (2016), traz ainda a questao sobre outras praticas onde individuos
interferem nos seus proprios corpos, mediante tatuagens, cirurgias estéticas como
colocagao de implantes mamarios, rinoplastia, cirurgia de mudanca de sexo, e tantos
outros exemplos que poderiam ser citados. Referidas praticas se assemelham ao
tema que se debate no presente estudo, possuindo como diferenca Unica que as
praticas estéticas aqui mensionadas, se ddo nao por questdes ndo de saude, mas
sim meramente embelezadoras, mas sao aceitas devido a sua destinagao, sem que
seja hajam empecilhos legais ou se faga necessaria uma ordem judicial para serem

concretizadas.

149



A respeito da autodeterminacéo corporal, novamente citando Santos (2016),
importa salientar que referido direito n&do é encontrado expressamente na nossa
Constituicdo Federal, e que, segundo a autora, tal direito “[...] deriva de uma
interpretacdo sistematica das demais garantias formalmente postas no referido
texto.”. A autora prossegue comentando que a dignidade da pessoa humana e a
inviolabilidade do direito a liberdade, aliadas a possibilidade de disposi¢ao corporal,
encontrados nos arts. 1°, Ill, 5° caput e 199, §4° da Nossa Magna Carta, séo
fundamentos que sustentam a existéncia de um direito individual ao préprio corpo
Santos (2016).

Dessa maneira, no caso do paciente com cancer, deve ter por parte do
profissional todos os esclarecimentos a respeito do seu quadro de saude, de
conhecer todas as opcdes de tratamento adequadas para a sua situacao especifica,
e, se for o caso de se enquadrar nos critérios médicos que indiqguem o tratamento
através da substancia fosfoetanolamina sintética, deve obter do profissional
informacdes também com relacdo aos possiveis resultados, reacdes,
contrarreacdes, forma como sera administrado o tratamento e todas as informacdes
pertinentes, de maneira a formar no paciente um esclarecimento, um conhecimento
sobre as opcdes que |he sdo recomendadas e todas as consequéncias positivas e
negativas de cada uma das opgdes.

E fato que a fosfoetanolamina sintética ainda permanece como um
tratamento controverso por alguns profissionais devido ao fato de ser um tratamento
relativamente novo, contudo, ha inumeros relatos e estudos que demonstram a sua
eficacia contra o cancer, e justamente por se tratar de um tratamento que vem
demostrando éxito em uma patologia que ha muito assombra a medicina e a
populacdo devido a sua dificuldade em ser revertida, com tratamentos
extremamente invasivos como a quimioterapia, € que deve ser dada uma
importancia muito maior.

Nao estamos falando aqui sobre um tratamento que tenha apresentado
maleficios ou que possua conhecido e grave risco a saude, mas pelo contrario, de
acordo com o Dr. Gilberto Orivaldo Chierice, as centenas de pacientes que fizeram
uso da referida substancia mediante testes referem grande melhora.

Assim, ha de ser considerado que o paciente com cancer, em sua grande
maioria, passa por sofrimentos subumanos, alguns apenas agonizam aguardando

em seu leito pelo fim de sua vida mediante medicamentos ministrados tdo e somente
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para reduzir as insuportaveis dores, alguns sem se quer ter capacidade para respirar
ou comer, atividades fundamentais e basilares, vendo-se em situacao sem qualquer
dignidade humana.

E frete a essas situagdes, como as poucas citadas acima a titulo de
exemplos dos possiveis sofrimentos suportados por portadores de cancer, é que
devemos repensar e relativizar a negativa de liberacdo do tratamento da
fosfoetanolamina sintética, permitindo ao individuo que se encontre nessas
circunstancias que o privam de qualquer sobrevida digna sobre a aplicagdo desse
tratamento, pois ainda que ainda ndo haja certeza sobre todos os seus efeitos,
frente aos poucos indices de melhoria da doenca, é ao individuo que sofre da
patologia que cabe a decisdo sobre se submeter ou ndo aos possiveis riscos em
busca da recuperacio de sua saude.

Para tanto, se enfatiza que é justamente através da autodeterminacgéo
corporal, que conforme Santos (2016), constitui uma das formas de exercicio da
autonomia individual, e para que seja realizada de plena, se faz necessario que seja
resguardada frente aos supostos interesses coletivos, visto que a dignidade da
pessoa humana, a qual postula o Estado Democratico de Direito Brasileiro, possui
como base a autonomia individual e a valorizacdo do homem pela sua simples
condicdo humana. Para tanto, interferir, gerenciar ou monitorar indevidamente o
exercicio da autodeterminagdo corporal, de maneira que o individuo nao possa
decidir a respeito de um tratamento que seja indicado para o seu caso, visando
buscar ndo meras questdes estéticas, mas sim alcancgar sua saude e qualidade de
vida digna, questdes extremamente privativas e individuais, caracteriza verdadeira

coisificacdo do ser, corrompendo a esfera individual.

4 CONCLUSAO

Mediante todo o exposto, resta clara a necessidade de que sejam realizados
estudos a respeito de substadncias com potencial de cura, aqui ndo se faz mengao
apenas a fosfoetanolamina, mas sim de toda e qualquer substancia que possa vir a
solucionar patologias. Assim como ndo se questiona a importancia de uma
regulamentacao legal a respeito dos estudos, testes, e demais questdes a respeito
do seu reconhecimento como medicamento e liberacdo para fornecimento e

comercializagéo.
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Contudo, frente a situagcbes de extrema gravidade, como sdo alguns casos
de cancer, onde n&o haja mais otimismo quanto a métodos disponiveis para
alcancgar a solugdo, onde o paciente convive diariamente com as mais funestas
situagdes de dor e angustia, e mediante indicagdo médica com o fornecimento e
informacdes a respeito do tratamento com a substancia fosfoetanolamina, percebe-
se que privar que o proprio paciente exerca o direito determinar a respeito da
realizacdo ou nao do tratamento, € retirar desse individuo o direito a uma
autodeterminacao corporal, privar o direito da autonomia que decorre do direito a
liberdade.

Nado obstante, os relatos do renomado Dr. Gilberto Orivaldo Chierice
mediante sua vasta experiéncia com estudos e testes, assim como dos muitos
enfermos que fizeram uso da substancia fosfoetanolamina sintética, se torna uma
esperanca de alcancar a cura do cancer através de um meio extremamente
acessivel economicamente, e com os efeitos colaterais tdo reduzidos ao serem
comparados com os tratamentos que sao ministrados atualmente, principalmente a
quimioterapia.

Ainda ha que se considerar que os testes realizados ainda no corrente ano
demonstram que a fosfoetanolamina sintética ndo possui carater toxicoldégico ou
mesmo a capacidade de alterar o DNA. Ao que se conclui que ainda nao se
conheca, embora carega de mais estudos a respeito de efeitos incluindo efeitos
colaterais, maleficios na sua utilizagao.

Para tanto, frente aos relatos de melhoras de tantos pacientes que fizeram
uso de tal substancia, considerando o tempo que os estudos e testes ja vinham
sendo realizados (desde 1990), considerando ser uma questdo que diz respeito
exclusivamente ao individuo portador de cancer, e havendo indicacdo meédica para o
seu tratamento, cabe a ele decidir sobre a administracdo ou nao de referido
tratamento, como exercicio da autodeterminagdo sobe eu proprio corpo, buscando
nao por satisfacdes estéticas como cirurgias plasticas amplamente aceitas pela
nossa sociedade, mas sim por alcangar uma melhora, uma qualidade de vida digna.
Decisao essa que deve ser tomada sem ingeréncias ou interferéncias indevidas, sob

pena de se estar coisificando o ser humano.
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