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RESUMO: O trabalho visa a tragar uma visdo geral e reflexiva sobre as demandas judiciais para a garantia da efetivagdo do direito a
salde, através da producao e fornecimento indiscriminado de fosfoetanolamina sintética ou “pilula contra o cancer”. Pretende-se, por
meio de pesquisa bibliogréafica ampla, discutir, hipotético-dedutivamente, a efetividade protetiva do Poder Judicidrio perante sujeitos
vulneraveis por questoes de saude, particularmente no que respeita ao uso de medicamentos, sob parametros que excedem as orien-
tac0es de seguranca, acurdcia e eficcia origindrias, definidas quando de seu registro no 6rgao competente. Logo, abordagens sobre
autonomia decisoria e exigéncias técnico-cientificas para a aprovagao de medicamentos, dentro de padrdes éticos e orgamentdrios, sao
imprescindiveis. A importancia do trabalho é peculiar, vez que ancorado no desenvolvimento humano, seja no campo da economia ou
da saude e qualidade de vida. Os achados apontam, pela confrontagdo dos interesses relevantes envolvidos, a necessidade de avaliacdo
detida da tutela juridica permissiva para aferir se hd cumprimento da meta protegdo a vulnerabilidade, em razao da enfermidade. Afinal,
pode-se, ao revés, acentuar a situagao de inobservancia do direito fundamental & satde individual e coletiva.
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ABSTRACT: This work aims to provide a general and reflexive overview of the judicial demands for ensuring the realization of the right
to health through the production and indiscriminate supply of synthetic phosphoethanolamine or “cancer pill”. The purpose of this study,
through a large bibliographical research, is to discuss, hypothetically-deductively, the effectiveness of the Judiciary in protecting people
and groups that are vulnerable due to health problems, particularly those related to the use of medicines, which are subject to parameters
that exceed the safety, accuracy and efficacy defined when they are registered with the agency responsible for protecting and promoting
public health. Therefore, approaches on decision-making autonomy and technical-scientific requirements for drug approval, within ethical
and budgetary standards, are essential. The importance of this work is peculiar, since it is linked to the goal of human development,
whether in the field of economy or health and quality of life. The findings point out, through the confrontation of the relevant entitlements
involved, the need for an evaluation of the permissive legal guardianship to assess whether the goal of illness vulnerability protection
is met. After all, such tolerant judgement can, on the contrary, accentuate the situation of non-observance of the fundamental right to
individual and collective health.
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1 INTRODUGAO

O amadurecimento dos institutos juridicos, a submissao aos paradigmas implementados pela
Constituicao Federal (BRASIL, 1988) e a busca por reconhecimento, desenvolvimento humano e igual-
dade substancial delineiam novas reivindicagdes de abordagem imprescindivel.

A discussao sobre a protecao de pessoas e grupos vulneraveis por questdes de saude ad-
quire, entao, importante relevancia para o desenvolvimento de novas tutelas, particularmente no que
respeitam ao uso de medicamentos, prescritos em parametros que excedem as orientacoes definidas
quando de seu registro no érgao competente, ou mesmo quando inexistente o registro.

O presente estudo propode a investigar critérios de observancia inderrogavel para a determinacao
ou permissao judicial de producao ou uso de fosfoetanolamina sintética, também conhecida como “pi-
lulas contra o cancer”, na medida em que se trata de composto medicamentoso, até entdo sem registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), fora de protocolo e em carater experimental.

A fosfoetanolamina sintética €, assim, uma substancia pesquisada e desenvolvida, sob lide-
ranga do Prof. Dr. Gilberto Orivaldo Chierice, pelo Grupo de Quimica Analitica e Tecnologia de Polime-
ros de Sao Carlos, da Universidade de Sao Paulo (USP), que perdura mais de 20 (vinte) anos, com
protecao por patentes (Pl 0800463-3 e PI 0800460-9) e cujo objetivo é a cura dos mais diversos tipos
de cancer (USP, 2015).

Dada a possibilidade anunciada de tal cura, a USP passou a ser, sistematicamente, deman-
dada, inclusive, pela via judicial, para o fornecimento publico desses compostos, motivo pelo qual a
autarquia foi obrigada a se manter produzindo a substancia, ainda que desprovida de recursos finan-
ceiros e respaldo técnico-cientifico robusto.

Em resposta aos reiterados pedidos dessa natureza, a USP, além de apresentar nota publica
apontando as evidéncias pré-clinicas frageis e incipientes, bem como a auséncia de ensaios clinicos
que legitimem a fosfoetanolamina como medicamento (USP, 2015) (ingestao da substancia € feita por
conta e risco dos pacientes), requereu, judicialmente, a suspenséao do fornecimento da substancia,
apontando seu consideravel risco de dano grave a ordem e a economia publicas.

Ato continuo, a presidéncia do Tribunal de Justica de Sao Paulo (TJSP) acolheu o pedido autar-
quico, suspendendo, entao, as decisdes de antecipacao de tutela para o fornecimento da fosfoetano-
lamina sintética. Lado outro, motivou-se, nos interessados pela manutencao do acesso a substancia
contra o cancer, a busca de decisao reversa perante o Supremo Tribunal Federal (STF).

Em 2015, o STF repristinou a concessao do composto fornecido pela Universidade. Reformou-
se a decisao anteriormente proferida pelo Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo. Desde entao,
emergiram novos e incontaveis pedidos judiciais em busca da fosfoetanolamina sintética. Cabe ob-
temperar, contudo, que o deferimento de uma substancia experimental e sem registro na Anvisa era
oposto ao que o STF, até aguele momento, vinha decidindo para a finalidade de inclusao de medica-
mento na lista do Sistema Unico de Satde.?

Nao sem razao, a Anvisa, em nota técnica n.°© 56 SUMED/ANVISA, divulgou posicionamento
contrario a liberagao do uso nas circunstancias apresentadas, esclarecendo que a autorizacao do
municiamento de fosfoetanolamina sintética afronta preceitos basicos da legislacao sanitaria em
vigor, em que pese a proibigao da utilizagao ou da entrega para o consumo de medicamentos nao
registrados no pais.

3 A paradigmatica Suspensdo de Antecipacdo de Tutela n.° 175, que reconheceu o registro na Anvisa como condicionante basica
para a possivel inclusdo de um medicamento no rol de fornecimentos do Sistema Unico de Satde exemplifica as perspectivas
anteriormente postas.
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Ademais, a decisao que determinou o fornecimento de fosfoetanolamina também afrontou
a Recomendacao 31/2010, exarada pelo Conselho Nacional de Justica (CNJ), vez que igualmente
embasada na tradicao sanitaria, na medida em que aconselha aos magistrados vinculados aos
Tribunais de Justica Estaduais e Tribunais Regionais Federais evitarem autorizar o fornecimento de
medicamentos ainda n&o registrados na Anvisa, ou em fase experimental, ressalvadas as excecoes
expressamente previstas em lei.

Inobstante a ingeréncia realizada pelo Poder Judiciario, o Congresso Nacional, motivado
pela notoriedade do caso, aprovou, em regime de urgéncia, a Lei n° 13.269 (BRASIL, 2016), que,
sancionada pela Presidéncia, autorizava o uso de fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnos-
ticados com neoplasia maligna.

Contudo, apds provocacao pelas mais diversas frentes médicas, o STF apreciou a agao
direta de inconstitucionalidade protocolada pela Associagao Médica Brasileira, de modo a suspen-
der a eficacia da lei até o julgamento definitivo do tema - o que ainda nao ocorreu. E no mesmo
julgamento manteve igualmente suspensas as decisdes judiciais que compeliam o governo a for-
necer a substancia.

Diante da conturbada trajetéria exposta, imperioso avaliar os riscos da postura permissiva do
Poder Judiciario aos sujeitos tidos por vulneraveis em razao de enfermidades, bem como os critérios a
serem necessariamente observados para que se evite o efeito reverso do agravamento da vulnerabili-
dade, além de outras consequéncias ligadas a impactos relevantes em orgamentos publicos.*

Desse modo, o trabalho perquire tracar uma visao geral e reflexiva sobre os critérios para a
garantia do direito a saude, através da producao e do fornecimento indiscriminado de fosfoetanola-
mina sintética ou “pilula contra o cancer”.

Obijetiva-se abordar, por meio de analise documental da legislacdo, das recentes decisoes,
notadamente do TJSP, do STJ e do STF, e da literatura nacional (pesquisa bibliografica ampla) pro-
duzida sobre o tema, parametros que permitam a protecao de sujeitos vulneraveis por questoes de
salde, particularmente no que respeitam ao uso de medicamentos sem registro ou com recomen-
dagao excedente aos formatos definidos quando do registro.

4 Conferir, entre outros, TRAVASSOS, Denise Vieira; FERREIRA, Raquel Conceigdo; VARGAS, Andréia Maria Duarte; MOURA, Rosa
Nibia Vieira; ARAUJO, Elza Maria; MARQUES, Daniela de Freitas e FERREIRA, Efigénia. Judicializagao da Saude: um estudo de caso de
trés tribunais brasileiros. Ciéncia e Satde Coletiva, vol. 18, n. 11, Rio de Janeiro, nov. 2013. MASSAU, Guilherme Camargo e BAINY,
André Kabke. O impacto da judicializagao da satde na comarca de Pelotas. Revista de Direito Sanitdrio, vol. 15 n. 2, Sao Paulo, p. 46-
65, jul /out. 2014. MENDES, Aquilas; MARQUES, Rosa Maria. Sobre a economia da satide: campos de avango e sua contribuicao para
a gestdo da salde publica no Brasil. In: CAMPQS, Gastao Wagner de Sousa et AL (Orgs.). Tratado de Satde Coletiva. 2. ed. Sao Paulo:
Hucite, 2012, pp. 247-281. VENTURA, Miriam; SIMAS, Luciana; PEPE, Vera Licia Edais; SCHRAMM, Fermin Roland. Judicializagao da
saude, acesso a justica e a efetividade do direito a satde. Physis, Vol. 20, n. 1, Rio de Janeiro, 2010. OLIVEIRA, Maria dos Remédios
Mendes; DELDUQUE, Maria Célia; SOUSA, Maria de Fatima; MENDONGA, Ana Valéria Machado. Judicializagao da sadde: para onde
caminham as produgdes cientificas? Sadde Debate, v. 39, n. 105, abr-jun. 2015, pp. 525-535. WANG, Daniel Wei L.; VASCONCELQS,
Natélia Pires de; OLIVEIRA, Vanessa Elias de; TERRAZAS, Fernanda Vargas. Os impactos da judicializagdo da satde no municipio de
Sdo Paulo: gasto publico e organizagdo federativa. Revista de Administragdo Publica, vol. 48, n. 5, Rio de Janeiro, set-out. 2014.
MACHADO, Marina Amaral de Avila et at. Judicializacdo do acesso a medicamento no estado de Minas Gerais. Revista de Satde
Piblica, v. 45, n. 3, 2011, p. 590-598. NUNES, R. P Judicializacao no ambito do Sistema Unico de Satide: um estudo descritivo sobre
0s custos da agoes judiciais na satde publica no municipio de Juiz de Fora. Dissertagdo. Programa de Mestrado em Sadde Coletiva.
Faculdade de Medicina. Universidade Federal de Juiz de Fora, Juiz de Fora, 2016. SOUZA, B. V. A judicializacdo das politicas publicas
na drea de salde e seus impactos no orgamento dos municipios do Estado do Parand. Trabalho de conclusdo do Curso de Graduagdo
em Direito. Universidade Federal do Parand. Curitiba: 2012. UENO, P H. Judicializagao em sadde: impactos e desafios para a gestdo
de sadde. Trabalho de conclusdo da Graduagao em Gestdo de Servigos de Sadde. Escola de Enfermagem. Universidade Federal de
Minas Gerais. Belo Horizonte, 2013. ASENSI, Felipe Dutra. Judicializagdo ou juridicizagao? As instituigoes juridicas e suas estratégias
na saude. Physis, Rio de Janeiro, vol. 20, n. 1, jan. 2010. (CAVALCANTI; MACHADQ, 2017, p. 627-628).
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2 DIREITO A SAUDE, AUTONOMIA PRIVADA E EFETIVA TUTELA DA SAUDE

A busca por efetividade do direito a saude tem crescido dentro da comunidade juridica (TEI-
XEIRA, 2010, p. 16), ndo apenas pelo respaldo legal existente na Constituicao (BRASIL, 1988), que
lhe confere status de direito fundamental em uma leitura prestacional do Estado, como também pelo
proprio processo de redemocratizacao experimentado.

Paralelamente ao percurso histérico de protecao ao direito a sadde, sao expressivas as mu-
dangas das concepcoes acerca desse direito, que nao € mais visto como interesse negativo da intan-
gibilidade fisica, mas como interesse positivo e engajado, em prol de uma protegao ativa a integridade
psicofisica, que abrange o meio ambiente e o local de trabalho (TEIXEIRA, 2010, p. 21).

Se a saude pode ser compreendida como uma situagao juridica existencial e, por conseguin-
te, como um locus de expressao juridica de autonomia privada, que se concretiza pelo governo de si
mesmo e pelo discernimento para a decisao acerca do proprio destino corporal, € bem verdade que o
poder de autodeterminagao do paciente também irradia-se pelo ambito do tratamento médico.

A autonomia privada constitui-se, portanto, em uma esfera de atuagao do sujeito no ambito
privado, mais propriamente um espaco que lhe é concedido para exercer a sua atividade ju-
ridica. Os particulares tornam-se, desse modo, e nessas condigoes, legisladores sobre seus
proprios interesses. (AMARAL, 2000, p. 337).

O corpo possui importancia como expressao personalissima do sujeito e de suas escolhas
existenciais. Na esfera médica, essa expressao manifesta-se por meio do termo de consentimento
livre e esclarecido (TCLE).

De acordo com Pietro Perlingieri (2005, p. 481), o consentimento deve ser real, pessoal, cons-
ciente e sempre revogavel, enquanto integrar um requisito de licitude da atividade médica, visto que o
meédico € o interlocutor do paciente.

Considerando, entao, que a expressao das subjetividades no campo da saude compreende a
dimensao fisica atrelada as dimensoes psiquica e social, a ruptura com a concepgao tradicional faz-se
compulsoéria, de forma que o livre desenvolvimento e o poderio personalistico devem ser concebidos
na sua unidade corpo e mente, sob pena de comprometer a eficacia de sua tutela.

A salde ¢ tradicionalmente tratada como direito subjetivo publico, pois atribui um direito
exigivel a uma pessoa contra o Estado. O direito subjetivo pablico confere ao seu titular uma
pretensao e impde um dever juridico a pessoa que deve cumpri-la, cujo critério distintivo
entre direito subjetivo privado e publico reside na natureza da norma, se de carater publico
ou privado. A qualificagao pura e simples como direito subjetivo Ihe daria plena eficacia e
aplicabilidade imediata, o que implica ser exigivel judicialmente, se ndo for prestado es-
pontaneamente. Todavia, a concepgdo mais moderna, atualizada pela Constituigao, entende
que este carater prestacional estd melhor resguardado na qualificagao da saude como direito
social, ndo obstante haja graves obstaculos para sua plena efetividade. Mesmo porque, a
simples existéncia de normas constitucionais que consagram direitos sociais de cidadania
ndo garante a sua consequente implementagdo concreta no mundo dos fatos, pois direitos
nao sao autorrealizaveis e demandam mobilizacdo politica e social para serem concretizados
em niveis democraticamente satisfatorios. (TEIXEIRA, 2010, p. 25).

Todavia, sendo o direito a salde um direito social, cuja efetividade pode apresentar-se defici-
taria, em busca de sua materializacéo satisfatoéria, a utilizagdo das demandas judiciais apresenta-se
como uma alternativa habil ao feito. Nesse sentido, extrapola-se a relagao meédico-paciente, de modo
que o Poder Judiciario assume prerrogativas para sua concregao.

Contudo, a questao de urgéncia do tratamento das enfermidades é dramatica, o que intensifi-
ca o risco de decisdes subversivas e irrefletidas.
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E 0 que Ana Beatriz Vanzoff Robalinho Cavalcanti e Bruno Amaral Machado constatam ao
discorrer sobre o modo através do qual a interferéncia judicial na execugao de politicas publicas pode
comprometer a transparéncia e a accountability das praticas governamentais com severas consequ-
éncias para o sistema democratico:

0 sistema formado pelos direitos constitucionais sociais vem constantemente acompanhado
pela nogdo de proporcionalidade. De um lado da balanga equilibram-se as garantias consti-
tucionais a vida, a dignidade, a integridade fisica, a felicidade, enfim, garantias de natureza
individual que se ligam umbilicalmente a outras, de natureza social, tal qual a saude, a edu-
cacdo, a moradia e a previdéncia social. Contrapdem-se a essas, por um angulo, limitagoes
de natureza econdmica, que envolvem conceitos como a reserva do possivel e a primazia do
interesse publico e, por outro, preocupagdes com a manutengdo do principio democratico e
com a separacdo de poderes, uma vez que tal sopesamento é frequentemente colocado nas
maos do Poder Judiciario.

A questao tem sido objeto de pesquisas, em diferentes areas e enfoques. Reconhece-se que a
saude é um direito fundamental que deve ser garantido judicialmente. Alerta-se, contudo, para
0 risco de comprometimento grave dos orgamentos publicos. Enguanto parte da teoria juridica
digladia-se com os pormenores de tal dindmica, proliferam-se decisoes judiciais que adotam
posicionamento cada vez mais firme em prol da protegao dos direitos sociais, com inequivocos
impactos nas politicas publicas estabelecidas pelos poderes legitimados para tanto. Porém, a
interferéncia do judiciario para garantir os direitos sociais do individuo que o aciona em face
da negativa da Administragdo ndo parece ainda ter sido suficientemente debatida pela teoria
juridica, seja em relagao aos efeitos financeiros na capacidade econoémica do Estado, seja
sobre os desdobramentos teoricos de tal interferéncia no papel atribuido ao Poder Judicidrio
na ordem constitucional.

A preocupagao ndo se restringe ao campo juridico. O impacto da judicializagdo nos custos da
salde é tema que tem despertado a atencdo de diferentes grupos e setores sociais. Em evento
realizado em junho de 2016, na cidade de Sao Paulo, que contou com especialistas no tema,
debateram-se especialmente a escassez de recursos € a necessidade de uma discussao aberta
com a sociedade sobre a necessidade de escolhas e 0s seus custos sociais. O tema também
tem ocupado a agenda dos gestores publicos. Os valores pagos por determinacdo judicial
cresceram cerca de 500% entre 2010 e 2014 e ndo ha evidéncia de que o quadro tenha se
alterado nos ultimos anos. Conforme veiculado pelo Portal da Satde do Ministério da Saude:
“Em cinco anos, mais de 2, 1 bilhdes de reais foram gastos com agoes judiciais”. Alerta-se que
0 orgamento para os programas de atendimento coletivo da populagdo “tem sido consumido
cada vez mais” pela judicializagao da saude. (CAVALCANTI; MACHADQ, 2017, p. 627-629).

E, aisso, acrescem-se as ponderacoes de Daniel Sarmento:

0 grau de desenvolvimento socioeconomico de cada pais impoe limites, que o mero volun-
tarismo de bacharéis nao tem como superar. Portanto, ndo € (so) por falta de vontade politica
que o grau de atendimento aos direitos sociais no Brasil € muito inferior ao de um pais como
a Suécia. A escassez obriga o Estado em muitos casos a confrontar-se com verdadeiras
‘escolhas tragicas’, pois, diante da limitagao de recursos, vé-se forgado a eleger prioridade
dentre varias demandas igualmente legitimas. (SARMENTO, 2008, p. 555-556).

De efeito, emergem diversos pleitos individualizados requerendo o fornecimento gratuito da
substancia experimental fosfoetanolamina sintética, ancorados no dever Estatal de prestar atendimen-
to integral a saude, sem prejuizo do exercicio de sua autonomia privada como embasamento técnico-
juridico para o fenébmeno.

Entretanto, e sendo composto que padece de comprovagao cientifica quanto a sua eficacia,
acuracia e seguranca, atrelado a auséncia de regulacao pela Anvisa, as proprias autorizacoes judiciais
dessa natureza podem subverter a l6gica de protecao a vulnerabilidade, acentuando, por conseguin-
te, a situacao de enfermidade enfrentada, além dos efeitos financeiros na capacidade econémica do
Estado, igualmente relevantes.
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No caso de medicamento nao referendado, ndo ha como determinar, com seguranca, sua
posologia para o tratamento antitumoral, por exemplo. Ora, a dificuldade no contexto da prescrigao
médica pode comprometer o uso racional de medicamentos (URM).

Ademais, a Anvisa € competente para promover a protegao da saude populacional, havendo, inclu-
sive, expressa previsao legal que veda o fornecimento de medicamentos nao registrados (BRASIL, 1990).

E, ainda que o Sistema Unico de Satde (SUS) ndo sé se destine ao planejamento e organizagéao
da distribuicao de servigos de salde a coletividade, mas também ao atendimento individual (BRASIL,
1990), deve ser sopesado que a legislacao nao se preocupou em estabelecer os parametros objetivos
para o fornecimento, de tal sorte que o Poder Judiciario ndo possui expertise, muito menos dominio
das técnicas médicas. A pericia, por sua vez, jamais seria capaz de reproduzir ou de realizar as fases
complexas e com multiplos envolvidos, no ambito da cognicao judicial.

Diversas agbes requerendo o fornecimento da substancia fosfoetalonamina sintética foram
distribuidas em todo pais, havendo, entao, decisdes deferindo e indeferindo tal fornecimento sob a
égide protetiva de vulnerabilidade.

Dentre os julgados que indeferiram o pleito de fornecimento compulsério do composto expe-
rimental, destacam-se:

AGRAVO DE INSTRUMENTO AGAQ OBDINARIA FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO SUBS-
TANCIA EXPERIMENTAL ANTECIPACAO DOS EFEITOS DA TUTELA INDEFERIMENTO Pleito
de concessdo de tutela antecipada para que seja determinado o fornecimento da substancia
experimental pleiteada O direito a satde constitui como direito fundamental e dever do Es-
tado Nao demonstragao por parte do autor da necessidade do medicamento requerido uma
vez que ndo ha nos autos comprovagao de que houve prescricdo médica para o referido tra-
tamento, requisito essencial para a concessao da medida Ndo estao presentes 0s requisitos
necessarios para a concessdo da tutela antecipada Decisdo reformada. Recurso provido.
(SAQ PAULO, 2015).

AGRAVO DE INSTRUMENTO Obrigacao de fazer - Prestacao de servico pablico Fornecimento
de fosfoetanolamina sintética a pessoa portadora de adenocarcinoma infiltrando parénqui-
ma hepaticocom metastase e presenga tumoral de fibrose intratumoral Tutela antecipada
concedida Impossibilidade Direito a satde, nos termos do art.196, da CF, que ndo tem o
alcance de impor a qualquer ente publico que forneca droga em fase ainda experimental,
sem comprovagao efetiva de sua eficacia no controle dos sintomas do cancer Pretensao do
agravado desacompanhada de prescricdo médica Auséncia de verossimilhanga das alega-
¢oes Suspensao da Portaria 1QSC 1389/2014 afastada. Decisao reformada. Recurso provido.
(SAQ PAULO, 2015).

De igual sorte, vale também destacar a jurisprudéncia favoravel ao pleito, exarada pelo STF, em
voto do Ministro Celso de Mello, asseverando que a fundamentagao decisodria nao se pautou, especi-
ficamente, em corolarios da autonomia privada, mas em indicios de éxito da substancia no tratamento
cancerigeno, em apreco final aos principios da dignidade da pessoa humana (BRASIL, 1988) e da
preservacao da salde dos cidadaos em geral (BRASIL, 1988).

PACIENTE COM HIV/AIDS - PESSOA DESTITUIDA DE RECURSOS FINANCEIROS - DIREITO A
VIDA E A SAUDE - FORNECIMENTO GRATUITO DE MEDICAMENTOS DEVER CONSTITUCIO-
NAL DO PODER PUBLICO (CF. ARTS. 5°, CAPUT, E 196) - Precedentes (STF) - Recurso de
Agravo improvido. O direito a satde representa conseqUéncia constitucional indissociavel do
direito a vida. O direito publico subjetivo a salide representa prerrogativa juridica indisponivel
assegurada a generalidade das pessoas pela propria Constituicdo da Republica (art. 196).
Traduz bem juridico constitucionalmente tutelado, por cuja integridade deve velar, de manei-
ra responsavel, o Poder Publico, a quem incumbe formular - e implementar politicas sociais
e econdmicas idoneas que visem a garantir, aos cidadaos, inclusive aqueles portadores do
virus HIV, 0 acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica e médico-hospitalar.
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0 direito a sadde - além de qualificar-se como direito fundamental que assiste a todas as
pessoas - representa consequéncia constitucional indissociavel do direito a vida. O Poder
Pablico, qualquer que seja a esfera institucional de sua atuacao no plano da organizacao fe-
derativa brasileira, ndo pode mostrar-se indiferente ao problema da satde da populagdo, sob
pena de incidir, ainda que porcensuravel omissao, em grave comportamento inconstitucio-
nal. INTERPRETAGAO DA NORMA PROGRAMATICA NAO PODE TRANSFORMA-LA EM PRO-
MESSA CONSTITUCIONAL INCONSEQUENTE. O carater programédtico da regra inscrita no
art. 196 da Carta Politica - que tem por destinatarios todos os entes politicos que compdem,
no plano institucional, a organizagdo federativa do Estado brasileiro - ndo pode converter-se
em promessa constitucional inconseqiiente, sob pena de o Poder Publico, fraudando justas
expectativas nele depositadas pela coletividade, substituir, de maneira ilegitima, o cumpri-
mento de seu impostergavel dever, por um gesto irresponsavel de in fidelidade governa-
mental ao que determina a propria Lei Fundamental do Estado. DISTRIBUIGAO GRATUITA DE
MEDICAMENTOS A PESSOAS CARENTES. O reconhecimento judicial da validade juridica de
programas de distribuicdo gratuita de medicamentos a pessoas carentes, inclusive aguelas
portadoras do virus HIV/AIDS, da efetividade a preceitos fundamentais da Constituigdo da
Repablica (arts. 5°. caput. e 196) e representa, na concregdo do seu alcance, um gesto reve-
rente e solidario de apreco a vida e a saude das pessoas, especialmente daquelas que nada
tém e nada possuem, a nao ser a consciéncia de sua propria humanidade e de sua essencial
dignidade. Precedentes do STF. (BRASIL, 2000).

Ha também julgados do TJSP

AGAO DE OBRIGAGAO DE FAZER Deferimento pelo juizo “a quo” do pedido de antecipagdo
dos efeitos da tutela de mérito pretendida para o fim de determinar “que o Estado, no prazo
de cinco dias, disponibilize a substancia FOSFOETANOLAMINA SINTETICA, a parte auto-
ra, em quantidade suficiente para garantir o seu tratamento, que deverd ser indicada pelo
Instituto de Quimica, responsavel pela pesquisa, que ja a forneceua inimeros pacientes,
devendo as questoes burocraticas ser tratadas entre o Estado e sua autarquia, diretamente”,
sob pena de multa didria de R$ 1.000,00. Decisério que merece subsistir, visto que se trata
de garantir o direito a vida e a saide do recorrido Hipotese em que se afigura justificavel
correr o risco da impossibilidade de ressarcimento, eis que revelado nos autos um interesse
legitimo superior Incidéncia do disposto nos arts. 196 e 198, II, da CF Agravo nao provido.
(SAQ PAULO, 2015).

CAUTELAR INOMINADA. Substancia sintética sem registro na ANVISA para tratamento de
doenca grave.Suspensdo do fornecimento por meio de Portaria do Diretor do Instituto de
Quimica de Sao Carlos. Decisdo que defere liminar para garantir a disponibilizagao. Presenca
dos requisitos ensejadores, diante das especificidades do caso concreto. Tratamento que ja
vinha sendo efetuado ha tempos, com resultados positivos para o autor e para terceiros. Nao
se tratando de medicamento importado e de alto custo, e sim de substancia experimental
produzida e disponibilizada gratuitamente por 6rgdo publico a diversos pacientes, ha de se
privilegiar, neste momento, o direito a vida e a satde. Precedentes. Decisdao mantida. Recur-
S0 conhecido e desprovido. (SAO PAULO, 2015).

AGRAVO DE INSTRUMENTO. Direito a saude. Fornecimento de substancia manipulada, de-
nominada fosfoetanolamina sintética, para tratamento de dor relacionada a cancer no reto
(adenocarcinoma). Cirurgia contraindicada. Tratamentos convencionais que nao mais produ-
zem efeito. Necessidade manifesta. Procedéncia do pedido. Direito fundamental e de eficacia
imediata. Dever comum dos entes federados. Auséncia de demonstragao da existéncia na
lista padronizada do SUS de medicamento similar ou genérico que pudesse substituir, sem
comprometimento da eficacia do tratamento, a substancia experimental que, a despeito de
nao contar com prescricao médica, apresenta, no caso, resultados efetivos no combate a dor.
Diagnastico decorrente da avaliagdo de um unico profissional habilitado. Suficiéncia. Inexis-
téncia de infragdo as normas e principios que informam a Administragao e, em especial, 0
SUS. Cardter secundario, em face da relevancia fundamental do direito a satde, das divisoes
institucionais de fungao na estrutura da USP Portaria do Instituto de Quimica da USP que vio-
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la 0 principio da seguranca juridica. Inteligéncia do Estatuto do Idoso, a par do direito cons-
titucional de protegdo a saude. Decisao mantida. Recurso nao provido. (SAQ PAULO, 2014).

Contudo, e objetivando estabilizar o conflito entre as correntes protetivas afetas ao direito a
saude, por meio do fornecimento de medicamentos de qualquer natureza, mas nao contemplados
pela lista de providos pelo SUS, o Superior Tribunal de Justica (STJ), em maio de 2017, decidiu pela
suspensao da tramitagao dos processos em andamento dessa natureza, pelo risco de dano grave a
ordem e a economia publicas, conforme pacifica compreensao dos Tribunais patrios, em especial do
STF® Fixaram-se requisitos de fornecimento de medicamentos, algo que ndo impede que 0 argumento
em favor da vulnerabilidade seja articulado para a promocéao do direito fundamental a saide, em caso
de futuros indicios ou circunstancias analogas a fosfoetanolamina sintética.

A manutengao desse poderio com o Poder Judiciério, além de inflar demandas pertinentes a
judicializagao da saude, pode comprometer as politicas orgamentarias nacionais,® assim como elas-
terer o risco de subversao da tutela através de uma possivel flexibilizacao das normas sanitarias vi-
gentes, especialmente porque inexistem lastros probatérios seguros e legitimos para a utilizagao de
fosfoetanolamina sintética no tratamento contra o cancer. Pode-se, desse modo, até mesmo indagar
se subsiste direito a saude ou, lado outro, institucionaliza-se nocividade a ela.

Evidencia-se, entdo, a auséncia de provas técnico-cientificas de que, em humanos, a subs-
tancia reclamada produza algum efeito no combate a doengas cancerigenas, mas sim apenas e tao
somente em camundongos.

Outrossim, muitas vezes, os resultados obtidos com os testes realizados em animais n&o sao,
necessariamente, os mesmos idealizados ou obtidos com seres humanos, de modo que nao ha qual-
quer respaldo cientifico para sua dispensacao.

Logo, a substancia em comento nao se qualifica como medicamento, pois versa sobre experi-
mento ainda em curso e sem teste em humanos, sem protocolo, sem regulamentagao e sem registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. E, assim, incabivel a sua prescricao e defeso o seu forne-
cimento (BRASIL, 1990).

Com efeito, a protecao do direito a saude, embora assegurada pela Constituicao Federal, ndo
pode ser compreendida de forma absoluta, por representar risco a propria integridade do paciente,
motivo pelo qual ainda que se trate de uma suposta manifestacao de subjetividades humanas e da
autonomia deciséria, que em tese alcancam exclusivamente a esfera individual de disposicao do
proprio corpo enquanto sujeito de direitos, necessario atrelar a isto a subversao técnica que circunda
as decisdes permissivas, bem como os impactos gravosos que repercutem na esfera de terceiros,
notadamente por meio da criagéo de expectativas com alta probabilidade de frustracao e do compro-
metimento do orcamento publico.

Quanto as dificuldades para a garantia do direito a satde, Sueli Gandolfi Dallari reforca:

Fica evidente a dificuldade que existe para a garantia do direito quando se considera a am-
plitude da significagao do termo saude e a complexidade do direito a saude que depende
daquele fragil equilibrio entre a liberdade e a igualdade, permeado pela necessidade de
reconhecimento do direito do Estado ao desenvolvimento. Encontrar o meio de garantir efeti-
vamente o direito a salide € a tarefa que se imp0oe de modo ineludivel aos atuais constituintes
brasileiros. N&o basta apenas declarar que todos tém direito a salde; é indispensavel que

5 [SS n.° 432-8 AgR/DF, rel. Min. Sidney Sanches, j. 11.3.1992; SS n.° 1.149-9 AgR/PE, rel. Min. Sepulveda Pertence, . 3.4.1997;
ADC n.° 4-6/DF, rel. p/ acordao Min. Celso de Mello, j. 1.10.2008.]

6 Disponivel em: <http://gama-ca.com.br/noticias/o-impacto-da-judicializacao-nos-custos-da-saude/>. Acesso em: 20 margo 2018.
<http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/cidadao/principal/agencia-saude/20195-em-cinco-anos-mais-de-r-2-1-bilhoes-foram-
gastos-com-acoes-judiciais>. Acesso em: 20 margo 2018.
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a Constituicdo organize os poderes do Estado e a vida social de forma a assegurar a cada
pessoa 0 seu direito. E fungdo de todo profissional ligado a drea da saude contribuir para o
debate sobre as formas possiveis de organizacdo social e estatal que possibilitem a garantia
do direito a saude. (DALLARI, 1988, p. 60).

Cabe compreender, portanto, que a cautela que se espera do Poder Judiciario em suas anali-
ses afins nao implica a proibicao de que cada qual, em sua esfera individual de liberdade, tenha auto-
nomia decisoéria para, administrativamente, voluntariar-se nas pesquisas correlatas e até financia-las,
se assim pretender. Contudo, isso deve ocorrer dentro dos parametros éticos e protetivos ao paciente,
0 que inclui respeito a sua autonomia, beneficéncia, nao-maleficéncia e justica, de forma a perquirir
a regulacao, registro e autorizacao de vendas, conforme protocolo das normas sanitarias brasileiras.

3 DESENVOLVIMENTO SOCIOECONOMICO E DIREITO A SAUDE

Sendo a salde uma categoria adstrita a intimidade da pessoa humana, nao se pode des-
considerar que o poderio decisoério sobre o tratamento a se dispensar €, precipuamente, do proprio
enfermo, obviamente, apds devidamente informado acerca das possibilidades médicas a se submeter
e das respectivas consequéncias de suas escolhas.

E prerrogativa da autonomia privada dispor do proprio corpo e submeter-se ao tratamento
médico que melhor convém ao paciente, por corolario da eficacia horizontal dos direitos fundamen-
tais, como a liberdade (BRASIL, 1988). O direito de acesso a fosfoetanolamina sintética para a cura
do cancer pode, nesse esteio, apresentar-se como o0 caminho mais sensato, especialmente quando o
proprio paciente assume as multiplas consequéncias individuais dessa decisao.

Todavia, o exercicio desse direito, inobstante a auséncia de cientificidade para o tratamento via
fosfoetanolamina sintética, pode ter influéncia e repercussao na esfera de terceiros, notadamente por
ensejar expectativas generalizadas ou generalizaveis e por poder comprometer a capacidade financeira
do Estado. Assim, desenvolver o caminho permissivo pode contradizer a efetividade da referida deciséo.

Vale registrar que sao multiplos sao os fatores de heteronomia que acometem os individuos
em suas decisoes, parte deles, inclusive, derivados do risco de que o proprio direito de escolha es-
teja corrompido pela publicidade tendenciosa dos supostos efeitos benéficos, positivados em pleitos
analogos e que, em alguma medida, podem camuflar a inseguranca latente que a substancia porta.

Fato € que casos pontuais e relatos de melhoras nao possuem fidedignidade e/ou representa-
tividade para serem reproduzidos como amostras sociais. Afinal, casos isolados sao alheios a logica
da medicina baseada em evidéncias - que exige publico homogéneo, expressivo e representativo,
perfilado para simbolizar a populagao investigada, sob acompanhamento medico e controle labora-
torial de longo prazo.

Significa que ainda que seja legitima, pura, livre e consciente a manifestacao volitiva de uso
da fosfoetanolamina sintética, a expressao dessa liberdade ndo pode onerar terceiros, dentre eles a
propria USP, vez que obrigada a produzir e a fornecer, de modo indiscriminado, uma substancia fora
dos padrbes de seguranca, eficacia e acuracia.

Deve ainda ser pontuado que a Universidade nao assumiu nem mesmo a titularidade das
pesquisas relacionadas a fosfoetanolamina sintética, de modo que 0 acesso aos elementos técnico-
cientificos necessarios para novos estudos em fase pré-clinica, a produgao e, consequentemente, a
dispensacao da fosfoetalonamina restringem-se ao quimico Gilberto Orivaldo Chierice, atualmente
aposentado dos quadros da Universidade, e a sua equipe.

Portanto, parece irrazoavel comprometer a autonomia administrativa, financeira e orgamentaria
da autarquia educacional, vez que a ela nao foram destinados investimentos complementares para
manter a contento os custos decorrentes das pesquisas ou das imposicoes judiciarias.
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Nessa toada, tém serventia as palavras de Ana Beatriz Vanzoff Robalinho Cavalcanti e Bruno
Amaral Machado:

A razao fundamental subjacente a uma mudanga no panorama da judicializagao das politicas pu-
blicas de saude € a elucidagao, amplamente mascarada pela quebra do processo decisorio, das
escolhas politicas envolvidas na dindmica da alocagdo de recursos. Os representantes eleitos do
povVO Se mostram os atores mais adequados, no ambiente democratico, para tomar as dificeis e
por vezes tragicas decisoes relacionadas a concretizagao dos direitos sociais. Nao se ignoram
0S contextos sociais em que a omissao dos representantes politicos em relagao aos direitos
sociais, e ao direito a saide de forma particular, alga o judiciario ao status de instituigao que, de
forma recorrente, é acionada para garantir direitos fundamentais. O desafio ndo é deslegitimar
a judicializagao da saude, que deve contemplar “outros mecanismos de garantia constitucional
de sadde para todos”. Mas é fundamental ter em conta as repercussoes do fendmeno para o
accountability vertical dos representantes politicos e repensar em novas estratégias. E mais, é
crucial perceber que somente mantendo a sequencialidade do processo decisorio serd possivel
a0 povo apreciar a dimensao das decisoes tomadas e, se necessario, tomar satisfagoes com
seus representantes eleitos. (CAVALCANTI; MACHADO, 2017, p. 646-647).

A par disso, s&o reconhecidos como de relevancia publica agoes e servigos de salde, o que
ocasiona, além de atitudes prestativas do Estado, a sua intervencao no dominio econdémico, na forma
do art. 173, da Constituicao (BRASIL, 1988), cabendo ao poder publico, por conseguinte, dispor sobre
a regulamentacdo medicamentosa.

O reconhecimento publico relacionado essencialmente a salde e a integridade fisica pretende
tutelar, em ultima anélise, o direito a vida e a dignidade da pessoa humana. O préprio controle de me-
dicamentos pelo Estado (através do poder normativo de autorizacéao e registro daqueles) é condigcao
sine qua non de protecéao juridica aos enfermos. A garantia da salde atrela-se aos aspectos que cer-
tificam a seguranca do paciente, o que inclui, entdo, o controle e 0 uso adequado de medicamentos.

Ao plano juridico é desafiador buscar mecanismos de tutela integral a saude, que coincida
com as aspiragoes volitivas individuais e com a realidade psicofisica de determinada pessoa, compa-
tibilizando, assim, este espaco de subjetividades a uma autorrealizacéo pratica consciente, segura e
responsavel (TEIXEIRA, 2010, p.7).

Nesse contexto, a realidade socioecondmica e cultural deve ser concebida como legitima di-
retriz ou nogao instrumental que guia e ilumina a aplicagao de normas protetivas e reequilibradoras
a procura do fundamento da igualdade e da justica equitativa (MARQUES; MIRAGEM, 2012, p. 117).
O grau de desenvolvimento do Estado e do proprio estado da técnica acaba por repercutir na possi-
bilidade de concretizacdo da expressao das vontades humanas tocantes as respectivas alternativas
médicas. Dispensar a analise adequada do objeto do acesso para viabilizar este mesmo acesso pode
evidenciar uma justificacéao articulada em defesa do direito a salde, que tem como resultado conse-
quéncias infrutiferas ou de efeitos reversos.

Logo, ainda que os pleitos judicializados representem, legitimamente, a liberdade individual de
cada paciente, nao necessariamente configuram direito a salde.

Sueli Gandolfi Dallari, ao discorrer sobre o direito a salide como expressao de liberdade, ratifi-
ca o grau de desenvolvimento do Estado como fator de relevancia na efetivacao desse direito, motivo
pelo qual, ainda que os individuos sejam livres, o desenvolvimento socioeconémico e cultural impacta
nas possibilidades de fruicao dos recursos medico-sanitarios:

Observado como direito individual, o direito a sadde privilegia a liberdade em sua mais
ampla acepgao. As pessoas devem ser livres para escolher o tipo de relagdo que terdo
com 0 meio ambiente, em que cidade e que tipo de vida pretendem viver, suas condigoes
de trabalho e, quando doentes, 0 recurso médico-sanitario que procurardo, o tipo de trata-
mento a que se submeterdo entre outros. Note-se, porém, que ainda sob a Gtica individual
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0 direito a satde implica a liberdade do profissional de salide para determinar o tratamento.
Ele deve, portanto, poder escolher entre todas as alternativas existentes aquela que, em seu
entender, é a mais adequada. E 0bvio, entdo, que a efetiva liberdade necessaria ao direito a
salide enquanto direito subjetivo depende do grau de desenvolvimento do Estado. De fato,
unicamente no Estado desenvolvido socioecondmico e culturalmente o individuo é livre para
procurar um completo bem-estar fisico, mental e social e para, adoecendo, participar do
estabelecimento do tratamento. (DALLARI, 1988, p. 59).

Assim, a judicializagdo das politicas publicas de salude no Brasil, notadamente, para
fornecimento de fosfoetanolamina sintética, por padecerem de resultados cientificos positivos, nao
podem ser considerados pleitos que representem efetivo direito a salde. Apesar de exprimem o direito
amplo de liberdade, esse direito se condiciona ao grau de desenvolvimento socioecondmico e cultural
do proprio Estado quando da sua concrecao por meio de politicas publicas.

Nessa linha de inteleccao, o Estado tem o poder-dever de possibilitar uma tutela assistencial
segura e estavel aos jurisdicionados, quando, efetivamente, existente substrato que a isso legitime.
Porém, nao € o que parece ocorrer com a fosfoetanolamina sintética. Se nao é possivel avaliar, ainda
que superficialmente, a maturacdo do conhecimento acumulado em favor do seu uso como medica-
mento antitumoral, pode ficar comprometido o proprio direito a salude. O resultado pode ser o agrava-
mento de uma situagao desfavoravel, implementada em nome da protegao de posigoes vulneraveis.

4 REGULAGAO, REGISTRO E AUTORIZAGAO DE VENDAS DE MEDICAMENTOS NO BRASIL

O controle de medicamentos no Brasil ocorre no ambito dos mais diversos aspectos formais
e materiais, desde a publicidade até o registro, conteldo de bulas, prescricao e uso. As medidas
de promocao, protecao e controle sao definidas em lei. Em casos que envolvem aspectos cientificos
mais elaborados, sobretudo quando parametros nao sao estanques no tempo pela constante trans-
formacgao do estado da técnica, a atuacao da administragao publica, aqui representada pela Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, acontece por meio de resolugoes ou orientacoes.

E da Anvisa a competéncia para registro, fiscalizagao e controle de medicamentos no Brasil.
A nocéo de vigilancia sanitaria compreende o conjunto de acdes destinadas a protecéo e promogao
da saude, minimizacao de riscos, solucionando problemas sanitarios afetos a populagéo, ligados ao
meio ambiente e a producéo, circulagéo e consumo de substancias, além de controle e fiscalizacao
dos servigos prestados nessa seara (ANVISA, 2002; BRASIL, 1990).

Ademais, essa visdo ampla também compreende técnicas educacionais, informativas e ativi-
dades de pesquisa:

Em linhas gerais, [a vigilancia sanitaria] tem a responsabilidade pelo controle sanitario sobre
medicamentos, alimentos e bebidas, residuos de agrotoxicos, cosméticos, produtos de hi-
giene e perfumes, seneantes, equipamentos e materiais medico-odonto-hospitalares, hemo-
terdpicos, imunobioldgicos, sangue e hemoderivados, 0rgaos e tecidos humanos para uso
em transplante, radioisotopos, radiofarmacos, cigarros, assim como produtos que envolvem
riscos a salde, obtidos por engenharia genética. Controle sanitario também dos servigos
de sadde, dos portos, aeroportos e fronteiras, das instalagoes fisicas, equipamentos, tec-
nologias, ambientes e processos envolvidos em todas as fases de produgao destes bens e
produtos e o controle da destinagao dos seus residuos, do transporte e da distribuigao dos
produtos acima referidos. (PIOVESAN, 2012, p. 102).

Institucionalmente, Geraldo Lucchese explica que “a vigilancia sanitaria € um dos bragos exe-
cutivos que estruturam e operacionalizam o SUS na busca da concretizacdo do direito social a satde”
(LUCCHESE, 2001, p. 53), por meio de suas fun¢des primordiais.

Ocorre que, no Brasil, a vigilancia sanitaria passou por momentos criticos até alcancar o atual
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desenho politico, que conta com medidas originarias do Ministério da Saude, além de uma agéncia
com formato bastante especifico, responsavel por sua regulacao.

Fato € que, sumariamente, a Anvisa foi constituida com a finalidade de promover a protecao
da saude da populacao, por intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializagao de
produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

Dentre as suas atribuicdes, portanto, esta a coordenacao do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, o estabelecimento de normas, as acdes de vigilancia sanitaria, a autorizagéo de funciona-
mento de empreendimentos empresariais de fabricacao, distribuicao e importacdo de medicamentos
de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias, assim como a
coordenacao das agdes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratérios que compdem a
rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em salde e a comercializagao de medicamentos.

Considerando especificamente a atuagao da vigilancia sanitaria em face de medicamentos, a
ela cabe assegurar todo o controle de qualidade, por meio do conjunto de medidas garantidoras da
pureza, eficacia e inocuidade, além da regularidade da atividade produtiva.

Ademais, em todo o sistema de controle e fiscalizagao sanitaria, existe a preocupagéo com o
fornecimento de informacao precisa e esclarecedora, como forma de contribuir para a preservagao
da salde e seguranca. Por esse motivo, os produtos em referéncia ndo sao admitidos com nomes e
designagdes que induzam a erro.

O registro prévio é, portanto, necessario a comercializacao e entrega ao consumo. No Brasil,
sao atribuicdes do Ministério da Salude o registro e a permissao do uso de medicamentos, bem como
a aprovacao ou exigéncia de modificacao dos seus componentes.

Esse registro de medicamento €, por definicao normativa (BRASIL, 2001), o instrumento por
meio do qual o Ministério da Salde determina a inscrigao prévia no érgao ou na entidade competente,
pela avaliacao do cumprimento do carater juridico-administrativo e técnico-cientifico relacionada com
a eficacia, seguranca e qualidade dos produtos a ele sujeitos, para sua introdugédo no mercado.

Logo, submetem-se ao controle e fiscalizacao sanitaria pela Anvisa os medicamentos de uso
humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias, bem como todos os
produtos que envolvam a possibilidade de risco a salde, obtidos por engenharia genética, por outro
procedimento ou inda submetidos a fontes de radiacao.

O registro condiciona-se ao atendimento de uma série de exigéncias, apuraveis em procedimen-
tos que podem ser previstos, por disposicao legal, em regulamentos ou instrugdes do 6rgao competente.

Dentre os requisitos, além daqueles de ordem formal e mercadoldgica, destacam-se a com-
provacao e reconhecimento da seguranca, eficacia e acuracia do medicamento para 0 Uso a que se
propde, a identidade, atividade, qualidade, pureza, inocuidade necessarias; bem como a oferta de
informacgodes detalhadas sobre composicao e uso, avaliadas pelo 6rgao ou pela entidade competente
do Ministério da Saude ou analisadas pelo laboratério de controle, em cujas conclusbes baseia-se a
autoridade sanitaria para conceder ou denegar o registro.

Além disso, quando do protocolo de pedido de registro dessa sorte, deve-se apresentar, ain-
da, plano farmacovigilancia e relatério de seguranca e eficacia, que deve conter o relatério de ensaio
nao-clinicos e relatérios de ensaios clinicos em suas trés primeiras fases, com referéncias bibliografi-
cas disponiveis e informacoes eventualmente desfavoraveis.

Essas pesquisas clinicas sao bastante criteriosas e devem observar toda a normatizacao
pertinente, que exige desde a prévia chancela de Comité de Etica até um extenso rol de cuidados e
obrigacdes decorrentes do envolvimento de seres humanos. O paciente deve consentir livremente e
de forma efetivamente esclarecida, com conhecimento e ponderacao técnica dos desconfortos, riscos
e beneficios atuais e potenciais, individuais ou coletivos, métodos alternativos existentes, ter a garantia
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de que os danos previsiveis serdo evitados e de que a privacidade e dignidade seréo preservadas.
Existe exigéncia de estruturacao metodoldgica fundamentada e da demonstracao da essencialidade
do envolvimento de seres humanos.

Assim, a regulacao sanitaria objetiva nao apenas conceder ou denegar registros medicamen-
tosos, mas proteger 0s usuarios quanto aos riscos e efeitos adversos a salde e, por extensao, a vida.

Considerando toda complexidade que concerne ao protocolo de pedido de registro de medi-
camentos, atrelada a proibicdo de seu consumo antes de registrado, tornam-se temerarias as auto-
rizagOes judiciais favoraveis ao fornecimento de compostos sem certificagcao da vigilancia sanitaria.

Especialmente sobre a fosfoetanolamina sintética, acresce-se a preocupante contraposicao
de principios fundamentais, que podem ser confrontados. Entre a necessidade de resguardo da lega-
lidade e da seguranca dos procedimentos e dos pacientes (que circundam a regulamentacdo medi-
camentosa nacional) e a protecao da autodeterminacao ou autonomia decisoria frente ao direito social
a saude, uma visao mais ampla sobre a protecao da salde publica e de posicoes vulneraveis deve
ser preeminente.

Dessa feita, ainda que o direito a saude esteja constitucionalmente previsto (BRASIL, 1988)
como direito social fundamental, o intuito de garantir acesso universal, integral e igualitario deve levar
em conta os riscos afetos a falta de eficacia, de acuracia e, sobretudo, de seguranca. Do contrario,
a ingeréncia Estatal pode agravar a vulnerabilidade decorrente da enfermidade em suposto apreco a
autonomia decisoria.

5 CONSIDERAGOES FINAIS

A judicializagéo para a garantia da efetivagao do direito a salde através do deferimento do
uso de fosfoetanolamina sintética gera relevantes discussdes que passeiam desde os corolarios da
autonomia privada, auto-regulamentacao de si e disposigao do prdprio corpo na relagao médico-pa-
ciente até a atuacao do Poder Judiciario nesse cenario, atraves de tutelas aparentemente protetivas
as pessoas e grupos vulneraveis em razao de enfermidades.

Ha decisodes judiciais fundamentadas na prevaléncia do direito a vida e a salide quando de seu
deferimento, ainda que haja ébice ao acesso do produto indicado para o tratamento de cancer. Nessa
senda, a fosfoetanolamina sintética apresenta-se como substancia sem registro na Anvisa, fora de pro-
tocolo e em carater experimental, motivo pelo qual seus efeitos em humanos ainda sao desconhecidos.

Todavia, imperioso salientar que a necessidade de cautela por parte do Poder Judiciario no
enfrentamento das demandas nao implica a proibicao de que, cada qual, em sua esfera individual,
exerca sua autonomia decisoria para, administrativamente, voluntariar-se nas pesquisas correlatas e
até financia-las. Isso deve ocorrer, porém, dentro dos parametros éticos e protetivos ao paciente, o
que inclui respeito a sua autonomia, beneficéncia, nao-maleficéncia e justica.

A autodeterminacao do paciente para uso de dada substancia nao pode acarretar a descon-
sideracao judicial irrefletida das normas sanitarias brasileiras, tampouco gerar oneracao de terceiros
alheios as politicas publicas de saude ou as relacdes juridicas havidas no ambito da prestacao de
servicos de saude. A USP, por exemplo, goza de protecéo a sua autonomia administrativa, financeira
e orgamentaria, sendo questionavel a medida que impde sua atuagéo na producao e no fornecimento
indiscriminado de uma substancia fora dos padroes de seguranga, eficacia e acuracia.

Assim, ajudicializacao das politicas publicas de saide no Brasil, notadamente para fornecimento
de fosfoetanolamina sintética, por padecerem de resultados cientificos positivos e incontestes, carecem
de cientificidade para materializar efetivo direito a salde, motivo pelo qual apenas podem simbolizar
o direito amplo de liberdade. O direito a saude, apesar de seu espectro representativo de liberdade e
de autodeterminacéo, condiciona-se ao grau de desenvolvimento socioeconémico e cultural quando
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da sua concregao por meio de politicas publicas.

Com a confrontagao dos interesses relevantes envolvidos, ha necessidade de avaliagao de-
tida da tutela juridica permissiva para aferir se ha cumprimento da meta protecao a vulnerabilidade,
em razao da enfermidade. Afinal, pode-se, ao revés, acentuar a situacao de inobservancia do direito
fundamental a saude individual e coletiva. Significa que os riscos afetos a falta de eficacia, de acura-
cia e de seguranca devem ser avaliados quando da ingeréncia judicial, sob pena de agravamento da
vulnerabilidade decorrente da enfermidade em suposto apreco a autonomia decisoria.
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