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INTRODUCAO

A fosfoetanolamina sintética, que ficou conhecida popularmente como “pilula do cancer”,
foi desenvolvida por Gilberto Orivaldo Chierice, professor titular (hoje aposentado) do
Instituto de Quimica de Sdo Carlos da Universidade de Sdo Paulo (IQSC-USP). A
distribuicéo da referida substancia vem ocorrendo desde a década de 1990 no campus da
universidade para tratamento do cancer. Mesmo sem ter sido submetida a todas as fases
de estudos clinicos e sem ter solicitado o devido registro de uso e distribui¢do a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), o Congresso Nacional editou a Lei federal n°
13.269, de 13 de abril de 2016, autorizando o uso da fosfoetanolamina sintética por
pacientes diagnosticados com neoplasia maligna, independentemente do registro no 6rgéo
competente.

OBJETIVOS
Esta pesquisa tem como objetivo geral analisar a (in)constitucionalidade da lei
autorizadora da “pilula do cancer”.

METODOLOGIA

Trata-se de um estudo com finalidade descritiva, que utilizou os resultados de forma pura.
Por ter natureza qualitativa, valeu-se de duas técnicas de pesquisa: bibliogréfica e
documental.

RESULTADOS/DISCUSSAO

A inconstitucionalidade da referida lei foi suscitada pela Associagdo Médica Brasileira
(AMB), que impetrou uma Acdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI) n°® 5501 no
Supremo Tribunal Federal (STF), sustentando a violagdo do direito a saude (arts. 6° e
196), o direito a seguranca e a vida (ambos dispostos no art. 5°, caput) e o principio da
dignidade da pessoa humana (art. 1°, inciso I11). O Supremo Tribunal Federal, por maioria
e nos termos do voto do Relator, Ministro Marco Aurélio, deferiu liminar para suspender
a eficécia da lei ate o julgamento final da ADI n° 5501.Da leitura do inteiro teor do voto
do Relator, depreendeu-se que o Congresso Nacional, ao editar a lei que permite o uso da
fosfoetanolamina sintética sem registro na Anvisa, ndo cumpriu com o dever
constitucional de tutela da salde da populacdo, constante no art. 196 da CF/88,
esvaziando, por via transversal, o proprio conteido do direito fundamental a saude,
explicitado no mesmo artigo (STF, 2016a, online). Ademais, o Ministro Luis Roberto
Barroso, em seu voto, destacou que referida lei violou também a reserva da administracéo,
decorrente do principio da separacao de Poderes (CF/1988, arts. 2° e 60, § 4°, I1I). Com a



autorizacgéo do uso da fosfoetanolamina sintética sem cumprimento das exigéncias legais
acerca da realizacdo dos testes clinicos e de registro sanitério, afirma ele, “o Poder
Legislativo substituiu o juizo essencialmente técnico da Anvisa por um juizo politico,
interferindo de forma indevida em procedimento de natureza tipicamente administrativa.”
(BRASIL, 2016b, online). A reserva da administracao exposta pelo Ministro consiste em
atribuir funcdes de natureza tipicamente administrativa ao Poder Executivo, ndo sofrendo
tal competéncia interferéncia do Legislativo e Judiciario. José Joaquim Gomes Canotilho
(apud BRASIL, 2016b, online) define esta reserva como “um nicleo funcional de
administracdo ‘resistente’ a lei, ou seja, um dominio reservado a administracdo contra as
ingeréncias do parlamento”. Assim, verifica-se que a vigilancia e registro sanitario de
medicamentos constituem funcdes exclusivas da administracdo, reservadas ao Poder
Executivo (CF/1988, art. 200, I e Il) e, mais especificamente, a Anvisa, autarquia sob
regime especial, vinculada ao Ministério da Saide, conforme a Lei n®9.782/1999, art. 7°,
inciso IX. Em nota, a Anvisa também manifestou seu posicionamento diante da Lei n°
13.269/2016, afirmando que: “A Lei n° 13.269, em posi¢do singular no cenario
internacional, transforma em “medicamento” autorizado uma substancia que néo realizou
quaisquer desses estudos. Pior ainda: colocada no mercado por forca dessa Lei, a
substancia Fosfoetanolamina podera estar completamente fora das acbes de controle
sanitario”. Além das ofensas ao texto constitucional j& mencionadas, a pesquisa
documental realizada apontou que a Lei n° 13.269/2016 afronta normas nacionais e
internacionais relacionadas a metodologia cientifica para aprovacdo de novos farmacos e
a ética em pesquisa envolvendo seres humanos. No ambito internacional, verificou-se que
0 Brasil € signatario da Resolugdo n°® 129/1996 do Grupo Mercado Comum (GMC) —
orgdo executivo do Mercosul, cujas resolucbes sdo de cumprimento obrigatorio a todos
os Estados Partes — que aprovou um “Guia de Boas Praticas de Pesquisa Clinica”, no qual
exige a realizacdo de diversas fases de estudos clinicos para autorizacao de uso de novos
farmacos pelas autoridades sanitarias dos Estados Partes. Na esfera interna, o Conselho
Nacional de Saude (CNS), vinculado ao Ministério da Saude, aprovou a Resolugdo n°
251/1997 para regular as pesquisas com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes
diagnosticos, incorporando os ditames éticos da Resolucdo CNS n° 196/96 sobre
diretrizes da pesquisa envolvendo seres humanos e a metodologia clinica da Resolugéo
GMC/Mercosul n° 129/96. Assim, o Estado Parte que aprovar o uso de medicamentos
sem observancia dessa metodologia cientifica para aprovagdo de novos farmacos viola
ética e juridicamente essas resolugdes. Por fim, corroborando a obrigatoriedade de um
novo farmaco submeter-se a aprovacdo do Sistema CEP/CONEP para o devido registro
na Anvisa, cita-se 0 enunciado n® 9 da | Jornada de Direito da Saude organizada pelo
Conselho Nacional de Justica: “As ac¢des que versem sobre medicamentos e tratamentos
experimentais devem observar as normas emitidas pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep) e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), ndo se podendo
impor aos entes federados provimento e custeio de medicamento e tratamentos
experimentais”. Em relacdo a realizacdo de pesquisas para a comprovacao da eficacia
cientifica da fosfoetanolamina sintética, constatou-se, durante a segunda fase de testes
clinicos realizada pelo Instituto do Cancer do Estado de Séo Paulo (Icesp), em marco de
2017, que a “pilula do cancer” ndo apresentou “beneficio clinico significativo” nas
pesquisas realizadas, sendo, por isso, considerada ineficaz aos pacientes e tendo estudo
foi suspenso. Apesar disso, poder-se-ia reivindicar o uso da pilula do cancer em situacoes
extremas em que ndo ha protocolo clinico disponivel. Tal postulacdo é denominada de
direito de tentar (do inglés, right to try), consoante explicita Barbosa (2016, p. 68):
quando “ndo pode ser encontrada resposta na medicina baseada em evidéncias, que sai de
cena e da lugar aos tratamentos experimentais, aos quakery products — enfim, a todo tipo



de medicacdo ndo aprovada, cujas eficacia e seguranca ndo sdo reconhecidas”. Nesse
sentido, respaldado no direito constitucional & saude, previsto no Brasil no art. 196 da
CF/88, vem se concretizando o direito de tentar, especialmente reconhecido nos estados
americanos de Michigan, Missouri, Louisiana, Colorado e Arizona que aprovaram leis
para facilitar o acesso de pacientes a tratamentos em fase experimental sem os Obices da
Food and Drug Administration (FDA), agéncia regulatéria norte-americana responsavel
pelo controle sanitario de medicamentos e alimentacdo (BARBOSA, 2016, p. 68).
Entretanto, apos a anélise da jurisprudéncia do STF, verifica-se a consolidagdo do
entendimento de que o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer tratamentos
experimentais por ter o dever constitucional de reducdo do risco de doencas e outros
agravos, nos termos do art. 196, cuja avaliacdo de eficacia e seguranca fica a cargo da
Anvisa. Esse entendimento restou sedimento, inclusive, em 2014, durante a | Jornada de
Direito da Saude, no enunciado n° 6, in verbis: “A determinac&o judicial de fornecimento
de farmacos deve evitar os medicamentos ainda ndo registrados na Anvisa, ou em fase
experimental, ressalvadas as excec¢des expressamente previstas em lei”. Dessa forma, na
esteira de tal posicionamento, ndo merece prosperar o argumento suscitado pelo Senado
Federal de que a lei autorizadora do uso da fosfoetanolamina sintética estd em
consonancia com o anseio de milhares de pessoas acometidas por cancer maligno que
lutam pelas suas vidas e que procuram esperanca nesse medicamento, considerando,
portanto, o sofrimento dos doentes e das familias que acompanham seus entes queridos
para 0s quais oportunidade alguma assim pode ser negada. N&o obstante seja uma
argumentacdo louvavel que encontra guarita internacional no direito de tentar e interna
no direito constitucional a salde, vale esclarecer que a propria Anvisa ja possui um
programa de acesso expandido e uso compassivo de medicamentos ndo registrados,
regulamentado pela Resolucéo da Diretoria Coletiva (RDC) n° 38/2013. Coadunando-se,
pois, com o direito de tentar que estd implicitamente fundado no direito a saude, o
referido programa viabiliza 0 acesso a medicamento novo promissor e sem registro na
Anvisa para pacientes com doencas debilitantes graves que ndo possuem terapéutica
satisfatoria com produtos registrados. Conclui-se, portanto, que seria muito mais acertado
se a fosfoetanolamina sintética, em vez de autorizada por lei, fosse submetida a esse
programa, pois assim haveria a possibilidade de receber autorizagdo da prépria Anvisa.

CONCLUSOES

Verificou-se que a autorizacdo dada pela Lei n® Lei 13.269 para o uso da fosfoetanolamina
sintética para tratamento de neoplasia maligna sem o devido registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) colide com varios dispositivos constitucionais
(principalmente, o direito fundamental a salde previsto no art. 196 e o principio da
separagdo dos poderes estabelecido nos arts. 2° e 60, § 4°, I11), além de normas nacionais
e internacional relacionadas ao controle ético-sanitario de novos farmacos,
respectivamente a Resolu¢do CNS n° 251/97 e a Resolugdo GMC n° 129/96. Ademais,
constatou-se a existéncia do denominado direito de tentar, que se encontra implicitamente
fundado no direito constitucional a saude, significado o direito de acesso dos pacientes a
tratamentos experimentais, ou seja, ndo aprovados pelos 6rgaos de controle sanitario.
Entretanto, como a propria Anvisa ja regulamentou programa de acesso expandido e uso
compassivo de medicamentos ndo registrados, por meio da Resolucdo da Diretoria
Coletiva (RDC) n° 38/2013, parece mais prudente que o direito de acesso a tratamento
experimentais por pacientes graves sem alternativa terapéutica satisfatoria com produtos
registrados seja concretizado, observando essa via normativa implementada pela Anvisa.
Assim, conclui-se que ndo cabe ao Congresso Nacional, por meio de norma geral e



abstrata, viabilizar a distribuicdo de qualquer medicamento sem o devido registro
sanitério por usurpacdo da competéncia exclusiva do 6rgdo executivo competente.
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