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RESUMO

Recentemente noticiou-se a difusdo do uso da substincia fosfoetanolamina sintética,
conhecida como a pilula do cancer, entre portadores de neoplasia maligna. Ocorre que a subs-
tancia, além de ndo contar com registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, sequer
havia concluido os estudos clinicos necessarios a garantia de sua eficicia e seguranga. Nao
obstante, o governo federal editou a Lei n. 13.269/2016, que autorizava o fornecimento pelo
Sistema Unico de Satide sob determinadas condigdes, e diversas liminares foram concedidas
obrigando o Estado a fornecé-la. A questdo foi apreciada pelo Supremo Tribunal Federal
em dois rumorosos julgamentos, em que a Corte suspendeu todas as liminares concedidas
e suspendeu a eficicia da referida lei por indicios de inconstitucionalidade. Neste artigo
analisamos os fundamentos das citadas decisdes no contexto de posicionamentos anteriores
da Corte e das orientagdes estabelecidas no julgamento do Agravo Regimental na Suspensao
de Tutela Antecipada 175.
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ABSTRACT

Widespread use of the synthetic substance phosphoethanolamine, known as the cancer pill,
was recently reported among patients with malignant neoplasm. However, the substance was
not registered in the Brazilian National Health Surveillance Agency and the clinical studies
necessary to guarantee its effectiveness and safety had not even been completed. Neverthe-
less, the federal government enacted Law number 13.269/2016, authorizing provision by the
Brazilian National Public Health System under certain conditions, and various injunctions
were granted that forced the state to provide it. The question was considered by the Supreme
Court in two important judgments in which the Court suspended all injunctions granted
and suspended the effectiveness of the law based on evidence of unconstitutionality. In this
article, we analyze the legal grounds of the decisions in the context of previous positions of
the Court and the guidelines established in judgment of STA 175-AgR/CE.
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Introducao

Os medicamentos constituem-se de tecnologias terapéuticas que se subme-
tem a reiteradas pesquisas antes e depois de seu registro e comercializagio. A avalia-
¢do de medicamentos é um processo que ocorre desde seu desenvolvimento, por meio
de testes de toxicidade, eficicia e seguranca, até seu uso na pratica clinica, quando se
torna possivel conhecer os reais beneficios e os potenciais danos que podem causar
na populagdo. No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa), criada
pela Lei n. 9.782/99", é o 6rgdo regulador responsavel pela autorizagdo para que se
inicie uma pesquisa com medicamentos com o objetivo de se adquirir ou mesmo
renovar um registro, apos aprovagdo quanto aos critérios éticos adotados®

O desenvolvimento de um novo farmaco - molécula ou substancia ativa
responsavel pelo efeito terapéutico de um medicamento - inicia-se com a descoberta
do farmaco e pode ser dividido em trés etapas assim discriminadas: (a) descoberta
de um composto com atividade terapéutica; (a) estudos pré-clinicos e (c) estudos
clinicos. Os estudos pré-clinicos tém o objetivo principal de avalia¢ido farmacoldgica
em sistemas in vitro e em animais in vivo para a obten¢do do maior conhecimento
possivel acerca de suas propriedades e de seus efeitos adversos®. Além disso, o com-
posto é submetido a testes de toxicidade em animais para que suas propriedades
farmacoldgicas possam ser definidas dentro de uma relagdo dose-resposta®.

1BRASIL. Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias. Disponivel em: < http://www.planalto.
gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm>. Acesso em: 16 ago. 2016.

2FREITAS, Leticia Figueira. Pesquisas envolvendo medicamentos na regiao Sudeste, Brasil: uma andlise
exploratéria na base de dados do Sistema de Avaliagdo Etica de Pesquisas. 118f. 2011. Dissertacdo
(Mestrado em Saude Publica). Escola Nacional de Sadde Publica Sergio Arouca, Rio de Janeiro, 2011.

SFERREIRA, Filipe Galvao et al. Farmacos: do desenvolvimento a retirada do mercado. Rev. Eletrénica de Farmdécia,
V. 6, n. 1, p. 14-24, 2009. Disponivel em: <https://www.revistas.ufg.br/REF/article/download/5857/4557>.
Acesso em: 31 jan. 2017.

“40Os ensaios clinicos compreendem a realizagdo de estudos controlados e randomizados, em individuos voluntarios,
com vistas a demonstracao de evidéncias sobre a eficacia e a seguranca de determinada intervengao terapéutica,
seja para um novo medicamento, seja para uma nova forma de se utilizar um medicamento ja conhecido e
consagrado. Sao estudos de custo bastante elevado e que séo realizados em trés fases: na primeira fase da-se
a administragdo do composto em humanos (30-100 voluntérios) e deve seguir os preceitos éticos internacionais.
Nessa fase utilizam-se normalmente voluntarios sadios e, eventualmente, os testes podem ser realizados em
pacientes gravemente enfermos em circunstancias nas quais a toxicidade elevada torna-se aceitavel, como no caso
de pacientes com cancer, por exemplo (FERREIRA, Filipe Galvao et al. op. cit., p. 14-24). O objetivo principal dessa
fase € avaliar a tolerancia em seres humanos e determinar a posologia segura (LIMA, Janderson et al. Pesquisa
clinica: fundamentos, aspectos éticos e perspectivas. Revista da Socerj, v.16, n.4, p.225-233, 2003. Disponivel
em: <http://www.rbconline.org.br/artigo/pesquisa-clinica-fundamentos-aspectos-eticos-e-perspectivas/>. Acesso
em: 31 jan. 2017.), coletando-se, também, os dados de seguranca do medicamento. Ja na terceira fase, tanto se
aumenta a amostragem como se diversifica a gama de pessoas nos testes. Nessa fase, também sao incluidos
tratamentos mais prolongados com o composto, cerca de seis a 12 meses, visando a flexibilidade na dosagem, bem
como a coleta de dados sobre seguranca e eficacia do mesmo (PIMENTEL, Luis Claudio Ferreira et al. O inacreditavel
emprego de produtos quimicos perigosos no passado. Quimica Nova, v. 29, n. 5, p. 1138-1149, 2006). A partir da
edicao da Lei n. 12.401/2011, que criou a Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (Conitec), a
incorporacao, pelo SUS, de nova medicacao ao seu elenco de medicamentos a serem fornecidos para tratamento
de patologias devera ser feita apés manifestacao favoravel do 6rgéo, cujo relatério levara em consideragao,
necessariamente, as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a efetividade e a seguranca do medicamento, além
de uma avaliagao econémica comparativa dos beneficios e dos custos em relagao as tecnologias ja incorporadas.
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No caso da fosfoetanolamina sintética (pilula do cancer), a edi¢édo da
Lei n. 13.269/2016°, que autorizava o uso da substincia por pacientes diagnostica-
dos com neoplasia maligna, desconsiderou todas as ferramentas cientificas acima
citadas, exigidas no interesse da comprovagio da qualidade, seguranca e eficicia dos
medicamentos. Afrontou, igualmente, o sistema regulatorio de saude nacional ao
rechacar a legislacdo ja consolidada que versa sobre vigilancia sanitaria e registro de
medicamento®. A substancia comecou a ser sintetizada por um pesquisador do Ins-
tituto de Quimica de Sao Carlos (IQSC-USP) no final da década de 1980 e, mesmo
sem ter sido submetida as etapas de pesquisa necessarias para o desenvolvimento
de um medicamento - e, portanto, enquanto ainda nido havia qualquer evidéncia
cientifica de que o produto seria seguro para o consumo humano -, comegou a ser
fornecida a pacientes informalmente’.

Neste artigo, nosso objetivo é verificar se as duas recentes decisdes proferidas
no ambito do Supremo Tribunal Federal (STF) - a primeira, nos autos da Suspensio
de Tutela Antecipada 828/SP® (STA 828/SP); a segunda, nos autos da Ag¢do Direta
de Inconstitucionalidade 5.501/DF° (Adin 5.501/DF); ambas referentes ao caso
da fosfoetanolamina sintética — seguem, efetivamente, a jurisprudéncia da Corte.
Para tanto, antes de abordarmos os fundamentos das decisdes propriamente ditas,
iremos descrever, de forma sucinta, o balizamento estabelecido pelo STF a respeito
do tema, mormente a partir da realizagdo da audiéncia publica de 2009, em que o
Supremo Tribunal Federal avocou para si a discussio da problematica envolvida no
fendmeno da judicializa¢io da saude.

SBRASIL. Lei n. 13.269, de 13 de abril de 2016. Autoriza o uso da fosfoetanolamina sintética por pacientes
diagnosticados com neoplasia maligna. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02015-
2018/2016/Lei/L13269.htm>. Acesso em: 16 ago. 2016.

SALVES, Sandra Mara Campos; DELDUQUE, Maria Célia; SANTOS, Alethele Oliveira. Lei n° 13.269/2016:
a comogao da sociedade vence o método cientifico! Cad. Salde Publica, Rio de Janeiro, v. 32, n. 6, jun.
2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/csp/v32n6/1678-4464-csp-32-06-e00070116.pdf>.
Acesso em: 31 jan. 2017.

"LENHARO, Mariana. ‘Capsula da USP’ contra cancer nao foi testada clinicamente; entenda, 2015.
Disponivel em: <http://gl.globo.com/ciencia-e-saude/noticia/2015/09/pilula-da-usp-contra-cancer-
nao-passou-por-testes-clinicos-entenda.html>. Acesso em: 13 jul. 2016. Em junho de 2014, uma
portaria do 1QSC reforcou a proibicao federal a respeito da producao e distribui¢ao, por pesquisadores
da universidade, de substancias nao aprovadas como medicamento pela Anvisa. Embora o ato
administrativo nao mencionasse expressamente a fosfoetanolamina, este era seu alvo. Assim,
os pacientes que ja vinham recebendo a fosfoetanolamina de modo informal, e outros tantos que, ao
tomarem conhecimento, também reivindicavam o fornecimento da droga, conseguiram liminares na
Justica e obtiveram, assim, o direito de continuar a receber da USP as pilulas do composto. PIVETA,
Marcos. A prova final da fosfoetanolamina, 2016. Revista Pesquisa FAPESP, ed. 243, maio 2016.
Disponivel em: <http://revistapesquisa.fapesp.br/2016/05/17/a-prova-final-da-fosfoetanolamina/>.
Acesso em:13 jul. 2016.

8SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL. Suspensao de Tutela Antecipada n. 828/SP. Disponivel em: <http://www.
stf.jus.br/portal/processo/verProcessoAndamento.asp?numero=828&classe=STA&origem=AP&recurso=0
&tipoJulgamento=M>. Acesso em: 31 jan. 2017.

°SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL. Agdo Direta de Inconstitucionalidade n. 5.501/DF. Disponivel em: <http://
www.stf.jus.br/arquivo/cms/noticiaNoticiaStf/anexo/MS34145.pdf>. Acesso em: 31 jan. 2017.
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l. 0 balizamento estabelecido pelo Supremo Tribunal Federal

Os debates promovidos pela audiéncia publica de 2009 e a propria pratica anterior
da Cortelevaram o STE em um julgado emblematico, a fixagido de parametros para o tema
dajudicializagdo da satide. Trata-se do julgamento do Agravo Regimental na Suspensao de
Tutela Antecipada n. 175/CE" (STA 175-AgR/CE), que tem sua origem na agdo judicial
proposta por um paciente portador de uma rarissima doenca (doenga de Niemann-Pick
Tipo C) contra a Unido, o Estado do Cearé e o Municipio de Fortaleza, em que se pugnava
pela condenagio solidaria dos entes puiblicos ao fornecimento do medicamento Zavesca,
ndo registrado na Anvisa e cujo custo mensal estava estimado em cerca de 52 mil reais'".

O Gilmar Mendes, relator do STA 175-AgR/CE, em seu voto — que foi ratifi-
cado a unanimidade pelo plenario do STF -, analisa diversas questdes envolvidas na
concretizagio do direito fundamental a satide, estabelecendo importantes diretrizes
a serem observadas no julgamento de demandas por medicamentos e servicos de
saude. Tais diretrizes podem ser assim sintetizadas:

(a) Na maioria dos casos em que o Judiciario é demandado para decidir questdes
de saude, a intervencéo judicial ndo ocorre em razao da inexisténcia de politicas
publicas voltadas a protecdo do direito a saide, mas em virtude de politicas ja
estabelecidas e ignoradas por parte da Administragdo'

(b) Os juizes, salvo em casos excepcionais, ndo devem condenar o Estado ao for-
necimento de prestacao de saude nio registrada na Anvisa, eis que o registro,
além de garantir a seguranca e o beneficio do medicamento, é fator preponde-
rante em sua regulagio economica. Pelo mesmo motivo, também nao devem
impor ao poder publico a obrigacao de fornecer medicamento que ainda esteja
em fase experimental.

(c) Em principio, os medicamentos devem ser dispensados para os pacientes que
se enquadrarem nos critérios estabelecidos nos respectivos protocolos clinicos

1°SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL. Agravo Regimental na Suspensdo de Tutela Antecipada n. 175/CE.
Disponivel em: <http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=610255>. Acesso
em: 31 jan. 2017.

UBALESTRA NETO, Otavio. A jurisprudéncia dos tribunais Superiores e o direito a salde. Evolugdo rumo a
racionalidade. R. Dir. Sanit., Sdo Paulo v.16 n.1, p. 87-111, mar./jun. 2015. Disponivel em: <http://www.
revistas.usp.br/rdisan/article/view/100025>. http://dx.doi.org/10.11606/issn.2316-9044.v16i1p87-111.
O Tribunal Regional Federal da 5% Regiao concedeu a tutela, determinando o imediato fornecimento, mas
a Unido requereu suspensao da tutela antecipada a Presidéncia do STF. Diante da decisdo monocratica do
entao Presidente da Corte, Gilmar Mendes, que manteve a decisao do Tribunal Regjonal Federal da 5° Regiao,
houve interposicao de agravo regimental que provocou a manifestagédo do plenario do STF.

12SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL. Agravo Regimental na Suspensédo de Tutela Antecipada n. 175/CE, cit.
Portanto, via de regra, ndo se cogita de indevida interferéncia judicial na formulacéo de politicas publicas,
mas sim de simples controle de legalidade do exercicio da funcao administrativa. Partindo-se dessa
premissa, o primeiro dado a ser considerado pelo juiz, ao examinar a pretensao do demandante a um
determinado bem ou servico na area da saude, € a existéncia, ou nao, de politica estatal que abranja
a prestacao pleiteada pela parte, uma vez que, em caso positivo, ao deferi-la o Poder Judiciario nao
esta criando politica piblica, mas apenas determinando o seu cumprimento (destaques do autor).
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e diretrizes terapéuticas (PCDT) do SUS. Confere-se, entretanto, ao Poder
Judicidrio a possibilidade de decidir que alternativa diferente daquela indicada
e custeada pelo SUS deve ser adotada, desde que se comprove que o tratamento
fornecido néo é eficaz no caso particular de determinada pessoa.

(d) Constatada omissdao ou demora excessiva por parte do SUS no desempenho
da obrigacdo de rever, periodicamente, os protocolos existentes e, se for caso,
elaborar novos protocolos para se adequar a uma nova realidade, cabera ao
prejudicado recorrer ao Poder Judiciario.

Em resumo, é possivel identificar uma orientacao de carater geral do STF
para as agdes voltadas a tutela do direito a saude, qual seja, a de que

a situagao clinica individual do paciente, com base em laudo
médico, pode impor obriga¢des ao Estado, limitando ou até
mesmo negando a validade e legitimidade da regulamentagao
administrativa concernente a assisténcia terapéutica no SUS®.

Tal orientacéo, no entanto, é relativizada, em virtude dos seguintes posicio-
namentos que vém sendo assumidos no ambito da Corte':

(a) Quando, para fornecimento de medicamentos néo listados pelas portarias do
SUS, o STF exige a demonstragdo de que estes se revelem mais adequados ao
tratamento do reivindicante do que aqueles eventualmente disponibilizados
pelo SUS™.

(b) Quando o STF condiciona o deferimento de medicamentos ou servicos de satde
a disponibilidade financeira do ente ptblico a fim de evitar o comprometimento
do funcionamento do SUS, com prejuizo para a coletividade's.

BVENTURA, Miriam. O processo decisério judicial e a assessoria técnica: a argumentacao juridica e médico-
sanitaria na garantia do direito a assisténcia terapéutica no SUS.186f. 2012. Tese (Doutorado em Saude
Publica). Escola Nacional de Salde Publica Sergio Arouca, Rio de Janeiro, 2012. p. 23.

¥“Como sera visto mais adiante, o plenario do STF ira relativizar novamente essa orientagdo ao concluir o
julgamento do caso da fosfoetanolamina sintética.

15Essa orientagado consta do voto de Gilmar Mendes no julgamento do STA 175-AgR/CE, como se verifica
da diretriz (c) referida. Tal entendimento foi reiterado nos seguintes julgados: STF, STA424/SC, Rel. Min.
GILMAR MENDES (Presidente), j. 20/04/2010, DJe 29/04/2010; STF, STA260/SC, Rel. Min. GILMAR
MENDES (Presidente), j. 20/04/2010, DJe 07/05/2010; STF, STA434/BA, Rel. Min. GILMAR MENDES
(Presidente), j. 16/04/2010, DJe 23/04/2010; e STF, STA283/PR, Rel. Min. GILMAR MENDES (Presidente),
j.07/04/2010, DJe 14/04/2010.

1Em decisao proferida no julgamento da Arguicdo de Descumprimento de Preceito Fundamental 45/DF
(ADPF 45/DF) , Celso de Mello ja advertia que o encargo governamental de tornar efetiva a aplicagao
dos direitos econdmicos, sociais e culturais estaria condicionado a cumulagdo dos seguintes fatores:
razoabilidade da pretensao e disponibilidade financeira do Estado. Na hip6tese de auséncia de qualquer
um desses elementos, restaria descaracterizada a possibilidade estatal de realizagdo pratica de tais
direitos. (ADPF-MC 45, Rel. Celso de Mello, DJ 4.5.2004). Mais tarde, a Ellen Gracie, no julgamento
da Suspensao de Seguranca 3073/RN, em decisdo monocratica proferida em 2007, ocasido em que
presidia a Corte, ratificaria esta orientacao.
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(c) Quando o STF exige, inclusive com base na legislacio patria acima referida, que o
medicamento/tratamento requerido deve estar aprovado nas instincias sanitdrias bra-
sileiras e, excepcionalmente, nos paises de origem, quando for necessaria importagéo"”.

(d) Quando o STF mantém liminares deferidas em instincias inferiores de concessio
de medicamentos ou tratamentos, com base na existéncia do chamado periculum in
mora inverso. Trata-se de casos em que se admite o custeio de medicamentos pelo
Estado, ainda que sem registro na Anvisa, ante a imprescindibilidade do forneci-
mento de medicamento para melhora da satide e manutencio da vida do paciente’®.

Il. O julgamento do caso da fosfoetanolamina sintética

Uma vez quea Universidade de Sio Paulo (USP) suspendeu a produgio e distribui-
¢ao da fosfoetanolamina - a pilula do cancer -, diversas pessoas que ja vinham recebendo
a substincia de modo informal recorreram a Justiga pelo direito de continuar a receber
da USP as pilulas do composto. Diante de um enorme volume de liminares, e sem condi-
¢Oes de cumpri-las, a Universidade de Sao Paulo ingressou no Supremo Tribunal Federal
com o pedido de suspensao de tutela antecipada, que foi autuado sob o niimero 828/SP".

Ap6s parecer favoravel a suspensao da tutela pela Procuradoria Geral da
Republica, o entdo Presidente da Corte, Ricardo Lewandowski, em decisdo monocra-
tica, deferiu em parte o pedido e suspendeu todas as decisdes judiciais proferidas em
ambito nacional que houvessem determinado & USP o fornecimento da substancia
fosfoetanolamina sintética para tratamento de cincer, mantendo seu fornecimento
apenas enquanto houvesse estoque do referido composto na Universidade, obser-
vada a primazia dos pedidos mais antigos.

17H3, de fato, entendimento consolidado da Corte no sentido de admitir o custeio pelo Estado de medicamento
ndo registrado pela Anvisa, desde que a eficacia do farmaco esteja atestada e aprovada por entidade
governamental congénere a agéncia. Os seguintes julgados sao ilustrativos: STF, SL 815 AgR / SP, Tribunal
Pleno, Rel. Min. RICARDO LEWANDOWSKI (Presidente), j. 07/05/2015, DJe 03/06/2015 e STF, SL 887
AgR/CE, Tribunal Pleno, Rel. Min. RICARDO LEWANDOWSKI (Presidente), j. 07/10/2015, DJe 23/10/2015.

18Essa orientagao foi adotada nos seguintes julgados: STF, STA761 AgR/DF, Tribunal Pleno, Rel. Min. RICARDO
LEWANDOWSKI (Presidente), j. 07/05/2015, DJe 28/05/2015; STF, SL47 AgR/PE, Tribunal Pleno, Rel.
Min. GILMAR MENDES (Presidente), j. 17/03/2010, DJe 29/04/2010; STF, SS2944/PB,Rel. Min. ELLEN
GRACIE (Presidente), j. 17/08/2006, DJ 24/08/2006, p. 0020; e STF, SS4739 AgR/CE, Tribunal Pleno, Rel.
Min. RICARDO LEWANDOWSKI (Presidente), j. 07/10/2015, DJe 23/10/2015.

1%Em sintese, a USP argumentou que: (a) Os estudos cientificos relativos as propriedades anticancerigenas da
substancia foram interrompidos nos estagios iniciais da pesquisa, sendo impossivel sustentar sua eficacia; (b)
nao haveria como se afastar a possibilidade de seu consumo provocar prejuizos ao organismo das pessoas, haja
vista que também nao foram realizados estudos sobre sua toxidade; (c) a Universidade foi criada para prestar
servigo publico de educagao superior, ndo havendo pertinéncia entre suas finalidades institucionais e a prestacao
de servigo publico de salde, como o fornecimento de medicamentos, sendo esta uma responsabilidade da
Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo; e (d) o fornecimento da fosfoetanolamina sintética por parte da
Universidade de Sao Paulo, enquanto objeto de pretensao jurisdicional, passaria ao largo da jurisprudéncia do
Supremo Tribunal Federal, que se tem dedicado a medicamentos as vezes caros demais para que o cidadao os
alcance, as vezes nao registrados na Anvisa, mas registrados em instancias internacionais, as vezes detentores
de indicagdes clinicas alegadamente insuficientes para abarcar novas aplicagdes pretendidas por novos
pacientes. SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL. Suspenséao de Tutela Antecipada n. 828/SP, cit.
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Em sua fundamentagio, Lewandowski ressaltou o entendimento que vem preva-
lecendo na Corte, no sentido de que, em se tratando de medicamento néo registrado pela
Anvisa, mas de uso aprovado por entidade congénere a agéncia reguladora nacional, quando
hé comprovagio de ser “o tinico eficaz para debelar determinada enfermidade que coloca
em risco a vida de paciente sem condi¢des financeiras’, o Estado tem a obrigagio de custear
o tratamento. Com base neste e em outros argumentos, suspendeu todas as decisoes judiciais
que houvessem determinado o fornecimento da substincia fosfoetanolamina sintética®.

Pouco mais de um més ap6s a decisdo de Lewandowski, foi a vez de o ple-
nario da Corte se debrucar sobre o tema, eis que chegara o momento de apreciar, em
carater liminar, a Adin 5.501/DF, interposta pela Associacdo Médica Brasileira, em
face da Lein. 13.269/2016*' - que autorizava, sob determinadas condi¢des, o uso da
fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna®.

Marco Aurélio Mello, relator, em seu voto pela suspensio da eficicia da
Lein. 13.269/2016, argumentou que a inexisténcia de registro na Anvisa torna presumida
a inadequagio do produto; que houve ofensa ao postulado da separacio de poderes, eis
quea competéncia de autorizar a distribui¢do de substancias quimicas foi descentralizada
e outorgada & Anvisa; e que somente a Agéncia Reguladora dispoe de aparato técnico
especializado para realizar o controle dos medicamentos fornecidos a populagio; salien-
tou, por fim, os graves riscos advindos da manutencdo da eficacia da lei impugnada®.

2°Lewandowski observou também que o caso da fosfoetanolamina sintética em nada se assemelhava aqueles ja
examinados pela Corte, caracterizando-se como uma situagao nova por se tratar de uma substancia quimica
que ainda nao teve o seu ciclo de estudos concluido, de um medicamento nao registrado na Anvisa nem
em entidade congénere, sem que ja houvesse sido submetido a testes ou a estudos habeis a aprovar a sua
distribuicao e comercializagdo. Observe-se, por oportuno, que a decisdo monocratica do Ministro Presidente
se alinha, perfeitamente, a jurisprudéncia da Corte, uma vez que seus fundamentos se harmonizam com os
balizamentos estabelecidos pelo Tribunal com base no voto de Gilmar Mendes no julgamento da STA 175 -
AgR/CE, acima abordados. SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL. Suspenséao de Tutela Antecipada n. 828/SP, cit.

21BRASIL. Lei n. 13.269, de 13 de abril de 2016, cit.

220s argumentos trazidos pela Associagdo Médica Brasileira sdo muito parecidos com aqueles que ja haviam sido
introduzidos pela USP na agao anterior, sendo desnecessario repeti-los. Convém, aqui, destacar apenas alguns
dos argumentos suscitados pela Presidéncia da Republica, pelo Senado Federal e pela Camara de Deputados
em defesa da lei: (a) o Congresso Nacional deflagrou o processo legislativo sensibilizado pelo anseio de cura
dos pacientes e familiares, tendo em conta noticias da eficacia do medicamento; (b) a fosfoetanolamina nao
consiste em produto quimico artificialmente criado, mas sim em substancia normalmente produzida pelo
organismo humano, com fungdes metabdlicas conhecidas pela ciéncia, dai decorrendo sua baixa toxicidade;
(c) com o advento da lei, a droga em questao se tornaria disponivel a populagdo apenas quando produzida em
laboratdrios devidamente credenciados, o que acabaria por estancar o mercado clandestino que ja havia sido
criado na esteira da busca pelo medicamento por milhares de pacientes. STF suspende eficacia da lei que
autoriza uso da fosfoetanolamina. Portal do STF, 19 maio 2016. Disponivel em: <http://www.stf.jus.br/portal/
cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=317011&caixaBusca=N>. Acesso em: 13 jul. 2016.

23\/otaram com o relator Luis Roberto Barroso e Teori Zavascki, estes enfatizando a interferéncia indevida do Poder
Legislativo em questdo técnica, tipica do Poder Executivo; Luiz Fux, sufragando a tese do perigo inverso, uma
vez que seria possivel aferir, com exatidao, as possiveis consequéncias maléficas do uso dessa substancia;
Carmen Lucia, observando que a suspensdo da eficacia da lei seria necessaria para que “ndo se veja na
pilula do cancer mais uma pilula de engano para quem ja esta sofrendo com o desengano”; e Lewandowski,
destacando que seria inadmissivel que o Estado - sobretudo no campo da salde, que diz respeito a vida e a
dignidade da pessoa - possa agir irracionalmente, levando em conta razoes de ordem metafisica, ou fundado
em suposi¢des que ndo tenham base em evidéncias cientificas. STF suspende eficacia da lei que autoriza uso
da fosfoetanolamina, cit.
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Edson Fachin divergiu do relator com base em dois fundamentos: (a) alei
em questdo seria perfeitamente aplicavel em casos em que ja ndo houvesse outras
opgoes eficazes para garantir a pacientes terminais um minimo de qualidade de vida;
e (b) a Anvisa ndo detém competéncia privativa para autorizar a comercializacao de
toda e qualquer substancia, sendo perfeitamente admissivel que o Congresso autorize
aprodugio e o fornecimento, dispensando-se o registro em situagdes excepcionais®.

Rosa Weber acompanhou a divergéncia com base em fundamento semelhante
ao primeiro apresentado por Edson Fachin. Dias Toffoli também divergiu do relator e
votou pela possibilidade de permitir aos pacientes terminais o acesso ao medicamento.
Argumentou que o Poder Judiciario ndo tem competéncia para avaliar se um medica-
mento é seguro ou eficaz, sob pena de invadir atribui¢do que seria da Anvisa. Gilmar
Mendes também divergiu do relator, e o fez com base em dois argumentos: (a) nao ha
violagdo a prerrogativa do Executivo para dispor sobre tal matéria, uma vez que toda a
legislacdo que hoje disciplina o SUS poderia ser alterada por ato do legislador ordinario,
inclusive no que diz respeito a quem caberia a iniciativa da lei; e (b) o Supremo, ao sus-
pender a eficacia da norma questionada, estara estimulando a judicializagdo da questao®.

Ao analisarmos os votos vencedores, verificamos que dois fundamentos preva-
lecem: a preocupagao com as possiveis consequéncias maléficas do uso da substancia, e a
interferéncia indevida do Poder Legislativo em questao técnica, que seria tipica do Poder
Executivo. De outro lado, aqueles que divergiram do relator se apoiaram no argumento
de que a lei em questdo ndo afrontaria a Constitui¢ido Federal de 1988 (CF/88), desde
que aplicada a pacientes terminais, casos em que j ndo haveria outras opgoes eficazes.

Dentre todos os votos analisados, nos chama a atengao, porém, o voto Gilmar
Mendes, em sentido contrario a suspensdo da eficacia da Lei n. 13.269/2016 - e
anuindo, portanto, com a distribuicéo de substincia quimica a popula¢do enquanto
ainda nio havia qualquer evidéncia cientifica de que o produto, sem registro na
Anvisa, seria seguro para o consumo humano. Importante recordar que o Minis-
tro, por ocasido do julgamento do STA 175 AgR/CE, manifestara-se no sentido de
que apenas em casos excepcionais o Poder Judiciario poderia determinar o forne-
cimento de fairmaco desprovido de registro na agéncia reguladora®. Note-se que
Mendes , naquele mesmo julgamento, salientara a impossibilidade de se obrigar o
SUS a custear medicamentos que ainda se encontrassem em fase experimental®.
Ora, a fosfoetanolamina sequer poderia ser caracterizada como um medicamento,
ante a inexisténcia de pesquisas conclusivas sobre sua toxidade, eficacia e seguranca.

24STF suspende eficacia da lei que autoriza uso da fosfoetanolamina, cit.

28d. Ibid.

26Gilmar Mendes admitira tal possibilidade apenas no caso de medicamentos adquiridos por intermédio
de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de salde publica pelo Ministério
da Salde, desde que comprovado que os medicamentos ja estivessem registrados no pais de origem.
SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL. Agravo Regimental na Suspensao de Tutela Antecipada n. 175/CE, cit.

271d. lbid.
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Consideracoes Finais

A decisdo do Supremo Tribunal Federal, ao acatar o pedido de suspenséo da
eficacia da Lein. 13.269/2016 por indicios de inconstitucionalidade, ndo significa, absolu-
tamente, uma ruptura com seu entendimento tradicional. Com efeito, é possivel verificar,
najurisprudéncia da Corte, a determinacéo de fornecimento por ente ptblico de medica-
mentos, as vezes caros demais para o cidaddo comum, as vezes ndo registrados na Anvisa,
mas registrados em instancias internacionais, ou mesmo sem qualquer registro, desde
que comprovada a ineficicia ou a impropriedade do medicamente constante de lista ou
protocolo®. Ocorre que a questdo ora posta a apreciagido do Tribunal ndo se enquadraem
nenhuma dessas situagdes, caracterizando-se como uma situagio verdadeiramente nova
por se tratar de uma substancia quimica que sequer teve seu ciclo de estudos concluido.
Trata-se de medicamento (se é que assim pode ser considerado) que, além de nao estar
registrado na Anvisa, nem em outra entidade congénere, nio foi submetido a testes ou a
estudos habeis para aprovar e conferir seguranca a sua distribui¢io e comercializacdo®.

Naio obstante, apesar da novidade que o julgamento do caso da fosfoetano-
lamina sintética sugere, é possivel estabelecer alguns pontos de convergéncia entre
este julgamento e a jurisprudéncia da Corte, a saber:

(a) O fornecimento de farmaco sem registro na Anvisa s6 é admitido na situacéo
de excepcionalidade, em que sua utilizagdo conta com aprova¢do de entidade
congénere a agéncia reguladora nacional, e quando resta comprovado que ¢ o
unico eficaz para debelar determinada enfermidade que coloca em risco a vida
de paciente sem condigdes financeiras.

(b) A preocupagio reiterada em diversos julgados® com a preservagio do principio
da separagao de poderes, rechacando o que qualificou como interferéncia indevida
do Poder Legislativo em funcéo tipica do Poder Executivo. Como visto, restou
consignado da decisao plenaria que uma lei - no caso, a Lein. 13.269/2016-, ato do
Poder Legislativo, nao poderia substituir o registro, ato tipico do Poder Executivo.

28330 casos em que, muito embora os medicamentos requeridos ndo possuissem registro na Anvisa,
o fornecimento foi admitido, uma vez que adquiridos por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso de programas em saulde publica pelo Ministério da Salde, nos termos da Lei
9.782/99. Nao se trata, portanto, de drogas em carater experimental, sem que haja, ainda, pesquisas
conclusivas sobre sua toxidade, eficacia e seguranca. A titulo de exemplo, destacamos os seguintes
julgados: STJ, AGRESP 201403175886, Segunda Turma, Rel. Min. DIVA MALERBI (DESEMBARGADORA
CONVOCADA TRF 32 REGIAOQ), j. 18/02/20086, DJe 26/02/2006; TRF1, AC 0026137-53.2011.4.01.3400,
Quinta Turma, Rel.Juiza Federal DANIELE MARANHAO COSTA, j. 28/09/2016, e-DJF1: 07/10/2016;
TRF1, AG 0045384-64.2013.4.01.0000, Quinta Turma, Rel.DESEMBARGADOR FEDERAL NEVITON
GUEDES, j. 25/05/2016, e-DJF1: 13/09/2016; TRF3, Al 00063485320164030000, Terceira Turma, Rel.
DESEMBARGADOR FEDERAL ANTONIO CEDENHO, j. 06/10/2016, e-DJF3 Judicial: 20/10/2016.

2°Como, alids, bem enfatizou Lewandowski em sua decisdo nos autos da STA 828/SP. SUPREMO TRIBUNAL
FEDERAL. Suspensao de Tutela Antecipada n. 828/SP, cit.

%°0Observem-se as seguintes decisdes: STF, ADI 2225/SC, Tribunal Pleno, Relator: Min. DIAS TOFFOLI,
j. 21/08/2014, DJe 29/10/2014; e STF, ADC 33/DF, Tribunal Pleno, Relator: Min. GILMAR MENDES,
j. 18/06/2014, DJe 29/10/2014.
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(c) A prevaléncia da situagdo clinica individual do paciente, com base em laudo
meédico, sobre as regulamentagdes administrativas foi novamente relativizada,
desta feita ponderando-se o risco advindo da utilizagao de uma droga cuja
eficacia, seguranca e toxidade ainda néo haviam sido devidamente testadas.

(d) Em que pese a divergéncia dos ministros Edson Fachin, Rosa Weber e Dias
Toffoli, que votaram pela possibilidade de permitir aos pacientes terminais o
acesso ao medicamento, o plenario, por maioria, rejeitou esta possibilidade.
Dessa forma, consolida mais uma vez a orientagio ja reiterada em varios jul-
gados®, no sentido de que o direito puiblico subjetivo a satide representa prer-
rogativa juridica indisponivel e indissociavel do direito a vida.
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