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13.
ENTRE A NORMATIVIDADE E A NECESSIDADE:
O USO DE MEDICAMENTOS NAO REGISTRADOS
PELA ANVISA E 0S DIREITOS FUNDAMENTAIS
DA PESSOA HUMANA

1edfilo Marcelo de Aréa Ledo Jinior
Thiago Medeiros Caron

INTRODUCAO

Recentemente, em razio da utilizacao da fosfoetanolamina sin-
tética (denominada de ora em diante de fosfoamina) ser indicada para o
tratamento de pacientes com neoplasia maligna, fora revigorada a discus-
sa0 da possibilidade (dever) de fornecimento, pelo Estado, de medicamen-
to que nio tenha passado pelo processo de registro sanitdrio da ANVISA
— Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria.

Tal matéria, regulada em nosso ordenamento pela Lei n° 6.360 de
1.97 e estabelece que a comercializagao e importagio de medicamentos (e
demais produtos tratados por referida lei), devem ser precedidas de registro
no Ministério de Satdde, conforme determinado no art. 12 de referenciada
legislacio, havendo ressalva quanto a mencionada obrigatoriedade, no que
pertine aos medicamentos novos no mercado, que se destinam exclusiva-
mente ao uso experimental, pelo prazo de 03 (trés) anos, nos termos do
art. 24 da referenciada norma. Verificando que esta configuragao inicial da
agéncia de vigilincia sanitdria, nao era adequada a atender as demandas
existentes, promulgou-se em 1999, a Lei n° 9.782 que definiu o Sistema
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Nacional de Vigilincia Sanitdria, criando a ANVISA, que passou a ter in-
geréncia direta sobre o registro de medicamentos (art. 7°, IX).

A discussao sob o poder/dever do Estado de fornecer medica-
mentos sem o prévio registro pelo érgio sanitdrio em questiao, como pre-
nunciado, nao ¢ recente, tendo inclusive j4 batido as portas do Pretério
Excelso pelo leading case RE n° 657718, Relator Ministro Marco Aurélio,
onde teve a repercussao geral conhecida (Tema 500). Tal discussao fora
legada a tal Corte, a luz do disposto nos arts. 1°, III, 6°, 23, II, 196, 198,
ITe§ 20 e 204 todos da Constituigao da Repuiblica Federativa do Brasil
— CREFB, pleiteando-se que fosse reconhecida a possibilidade e tal forneci-
mento independente o respectivo registro.

Este estudo, utilizando-se o método hipotético dedutivo, objeti-
vard analisar tal questdo, ou seja, a possibilidade e a viabilidade do forneci-
mento de medicamento sem o competente registro sanitdrio.

Para tanto, alguns caminhos necessariamente deverdo ser
percorridos.

No primeiro item, analisar-se-4 a normatizagao existente em nos-
so ordenamento, quanto a necessidade do registro do medicamento pela
ANVISA, dando-se preferéncia a lei j& mencionada, que é a que regula o
procedimento de registro junto ao 6rgio competente. Ainda, diante da
acalourado embate envolvendo a discussio da liberagio ou nio da fos-
foamina, proceder-se-4 a andlise dos elementos que permeiam a questio
da produgio e utilizagio do medicamento a partir de dados documentais
colhidos durante o estudo em questio.

Em seguida, tratar-se-4 sobre os fundamentos constitucionais que
permeiam a questao, como por exemplo, o direito a vida, a dignidade da
pessoa humana, o direito a saide etc., analisando desta forma, direitos
prestacionais de primeira e segunda geragao objetivando demonstrar com
isso que a utilizagdo de medicamentos, ainda que nio registrados de acor-
do com a normatizagio sanitdria, pode ser considerada de cunho essencial
para manutengio destes direitos fundamentais.

Posteriormente, tratar-se-d, ainda que de forma breve, sobre os em-
bates juridicos que circundaram até o momento o fornecimento da fosfoa-
mina — levando-se em consideracio algumas decisoes judiciais obtidas no site
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do Tribunal de Justiga do Estado de Sao Paulo, além de apontar as discussoes
que vem travando-se na Corte de vértice brasileira sobre a matéria, no jul-
gamento do Tema 500 da sistemdtica de repercussao geral —, tratando ainda
de sobre a Lei n° 13.269/16, promulgada recentemente que afastou o re-
gramento sanitdrio existente para a comercializagao e uso de medicamentos,
inserindo no ordenamento excegao para que se proceda ao uso da fosfoamina
para o tratamento de neoplasia maligna, fazendo um paralelo com o item
anterior que definiu os direitos constitucionais envolvidos na discussio.

Por fim, apresentar-se-4 as conclusdes dos autores sobre o assunto.

Note-se, portanto, que a presente pesquisa partird da andlise de
obras doutrindrias e de artigos de renomados articulistas, além da anilise
de normas do ordenamento juridico brasileiro e de julgados de cortes bra-
sileiras, porém sem deixar de apontar que a pesquisa se restringird o plano
técnico-juridico, pelo método hipotético-dedutivo como enunciado.

1 O DEVER DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS

Veja que o uso de medicamentos para promover a preservagao da
sadde com a elevagio da qualidade de vida ¢ fato que se confunde com a
histéria da humanidade, conforme pode ser vislumbrado em escritos his-
téricos que foram encontrados durante os anos — vg. Tord judaico, Papiro
de Erbs, Pen Tsao, Cédigo de Hamurabi, RgyadBahi, dentre outros —,
chegando a meados do séc. XIX para o XX, momento quais os investi-
mentos financeiros realizados paulatinamente para a descoberta e sintese
de novos firmacos, permitem o alicercamento da teoria microbiana e a
descoberta dos antibidticos, que abalam os firmes alicerces da farmacologia

(NASCIMENTO, 2007, p. 31-30).

Em que pese nao haja espago para aprofundamento da discussao
sob uma oética histérico-evolutiva, vislumbra-se inequivocamente que o
homem, sempre fez o uso de medicamentos, mesmo antes do surgimento
dos métodos de controle de producio e comercializacio. Justamente quan-
do da implementagio de fortes aportes financeiros nas pesquisas realizadas
a partir do sec. XX, surge de forma embriondria a regulagao que hoje co-
nhecemos, sendo criada com a premissa de fiscalizar a seguranca e eficicia
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dos medicamentos, bem como sua qualidade, a fim de evitar riscos a sadde

humana (SOUZA, 2007, p. 81).

Verificando-se a importincia de se ter uma agéncia fiscalizadora,
inclusive objetivando alcangar a melhoria dos medicamentos produzidos,
promulgou-se em nosso pais no ano de 1978, a Lei n° 6.360, instituiu a
vigildncia sanitdria,6rgao este componente da satide publica, estruturado
dentro do aparelhamento estatal com meio de resposta aos anseios sociais
quanto as necessidades atreladas a sadde publica, sendo identificada

Como um campo singular de articulagées complexas de natureza eco-
noémica, juridico-politica e médico-sanitiria, determinado pelas neces-

sidades geradas pelas relagdes sociais de produgio-consumo, historica-
mente contextualizadas. (SOUZA, 2007, p. 19).

De consignar que, como 6rgao institucional, a Vigilﬁncia sani-
tdria passou por um longo processo evolutivo, ao ser considerada a partir
de sua criacio, recebendo vdrias criticas em sua constitui¢do inicial, vez
que tal 6rgao, instalou-se como instincia fiscalizadora (poder de policia),
o que acabou, de certa forma, reduzindo o papel social para o qual fora
inicialmente concebida; com o decorrer do tempo, havendo um notério
desenvolvimento no campo cientifico em nosso pais, principalmente em
razio do aumento exponencial de pesquisas entao realizadas, viu-se que a
estrutura que inicialmente era delimitada a vigilincia sanitdria nao mais
se adequava a esta nova realidade, fato que ocasionou uma repaginacio na
configuragio anterior do 6rgao, o que ocasionou a criagio da ANVISA —
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (SOUZA, 2007, p. 20), com a
promulgacio da Lei n° 9.782/99.

Criada na qualidade de autarquia especial, com independéncia
administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira, vin-
culada ao Ministério da Sadde (art. 3°), autarquia que teve claramente suas
competéncia e atribuigdes estabelecidas por mencionada legislagao, dentre
as quais se pode citar, como p. ex. a capacidade da entidade como 6rgao
regulador — na anilise das solicitacoes de registro realizadas — promover
a avaliacio dos medicamentos objeto de registro de forma imparcial, a
partir de elementos técnico-cientificos, a revisdo dos registros existentes —
promovendo o cancelamento de medicagio ineficaz ou que nao apresente
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associagdes plasmadas em sua justificativa terapéutica, o impedimento de
renovagao automdtica de registro e ainda, impedindo que o registro do
medicamento seja permitido a partir de registros concedidos em outros

paises (SOUZA, 2007, p. 82).

Nio obstante a promulgacio da lei que criou a ANVISA, nao
se pode furtar a andlise da Lei n° 6.360; veja que tal legislagio, em nosso
ordenamento, é o ponto crucial para a discussio em questio.

Mencionada lei estabelece em seu art. 12, que nenhum dos produtos
abrangentes no dispositivo legal (por consequéncia, medicamentos), poderao
ser importados, industrializados, expostos & venda ou entregue ao consumidor
final, sem que antes tenha passado pelo processo de registro da ANVISA.

Além de fixar tal obrigatoriedade, o legislador, objetivando afas-
tar eventuais dividas que pudessem florescer a época, delimitou de forma
clara os requisitos que devem ser observados para que se proceda ao regis-
tro de medicamento. Quanto ao tema, o art. 16, incisos e alineas, estabe-
lece que, além de exigéncias préprias, sao requisitos suplementares a serem
preenchidos para possibilitar a realizagao do registro.

Analisando sobredito dispositivo, vislumbra-se facilmente quio
dificultoso é o processo para o registro de medicamento, devido aos requi-
sitos que devem ser preenchidos para tanto, processo este que passa desde
a escolha do nome do produto, pela realizagio de experiéncias quanto se
trata de produto novo, até a apresentagio de lista de preco que pretende
praticar no mercado interno, com a descriminagao da carga tributdria e a
discriminacio da proposta de comercializagao do produto, inclusive com
previsao de gastos com a publicidade e propaganda do mesmo (art. 16, I
a VII, “a” a “h”), sendo negado o registro que nio preencha mencionados
requisitos (art. 17).

A lei ainda traz outra série de elementos que devem ser conside-
rados para a realizagao do registro de medicamento, demonstrando o quao
a sério ¢ levado o assunto em nosso pais.

Note-se,portanto, que, a importincia do registro de medicamen-
to — pela necessidade da realizagao de estudos prévios quanto ao mesmo
—, é inequivoco, uma vez “[...] s3o substancias ou preparagdes previamen-
te elaboradas em farmdcias ou inddstrias com as devidas comprovagoes
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técnicas de seguranca, eficicia e qualidade, legalmente habilitadas para o
comércio e o consumo.” (SAID, 2004, p. 20).

A prépria ANVISA em sua pdgina oficial na internet (htep://www.
portal.anvisa.gov.br) traz informagoes especificas de como ¢ procedido o re-
gistro de medicamentos em nosso Estado. Verifica-se que tal procedimento é
cindido em trés partes distintas, passando pela andlise farmacotécnica, com
“[...] a verificagdo de todas as etapas de fabricagio do medicamento, desde a
aquisi¢do dos materiais, produgio, controle de qualidade, liberagio, estoca-
gem, expedicio de produtos terminados [...]”7, além dos controles realizados
no processo, bem como a anilise de eficicia e seguranca, andlise esta de estu-
dos realisados” [...] pré-clinicos (ou nao clinicos) e clinicos, subdivididos em
fases I, I1, I11, e, eventualmente, IV, nos casos de medicamentos jd registrados
em outros paises para os quais dados de farmacovigilincia pés-mercado [...]”

estao previamente disponibilizados. (ANVISA, 2015).

A preocupagiao com o prévio registro do medicamento para sua
disponibilizagao ¢ vdlida sob o ponto de vista da saide piblica, uma vez
que é de suma importancia que se tenha conhecimento dos efeitos e con-
sequéncias que a utilizagio do medicamento poderd ocasionar (beneficios,
maleficios, contraindicag¢es etc.), a fim de que se garanta, dentro de limites
cientificos pré-estabelecidos que a medicagao nio serd nociva ao usudrio.

Denota-se assim que “A pesquisa, desenvolvimento, registro e
utilizagdo de um novo medicamento é processo complexo, que envolve di-
versos setores, pesquisas em diferentes niveis, no qual é empregada quantia
substancial de recursos e depende vérios anos.” (VIDOTTI, 2007, p. 12)

Porém, o que se verifica hodiermente, que ndo somente questoes
que possuem cunho de politica publica e interesse social — como p. ex. a
necessidade de preservar-se a integridade do paciente — que sao levados em
consideracao nesse drduo caminho.

Bem se sabe que o processo de criagio de um medicamento “[...]

¢ dominado pela industria farmacéutica e seu interesse mercadoldgico, que
. . (%] » » . . .

tem, inclusive, “inventado doengas” [...]” e ao trilhar este caminho desvir-

tuado por interesses velados, passa a promover a “[...] publicidade indireta,

sobre doencgas ¢ nao sobre medicamentos, nos meios profissionais e de

massa, aumentando a percep¢io do publico sobre os possiveis riscos, que
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seriam reduzidos ao se tomar uma pilula [...]” (VIDOTTI, 2007, p. 8) em
atitudes descompromissadas com a ética e a moral, vislumbrando somente
lucro, o que nao pode ser adotado como regra.

E importante salientar que, as pesquisas desenvolvidas no Ambi-
to universitdrio, acabam sendo suspensas apds a publicacio de seus resul-
tados, uma vez que boa parte de tais entidades, nao possuem condigoes
(técnico-financeiras) de superar os obstdculos existentes nesta cadeia de
desenvolvimento da substincia, nao havendo uma integragao deste conhe-
cimento com o mercado, fazendo com que isso, se torne dbice ao acesso a
novos tratamentos (VIDOTTI, 2007, p. 15) que, por vezes, pode ser mais
efetivo do que aquele que ¢ utilizado.

Desta feita, entende-se que a andlise desse dever de registro do
medicamento para sua utilizago, deve ser realizada a partir da andlise dos
direitos fundamentais constitucionais que permeiam o assunto.

2 A SAUDE COMO OBJETO DE TUTELA DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS

Voltando os olhos a idade média (séc. XIII), encontra-se na
Inglaterra o documento de maior importincia na linha de evolugao dos di-
reitos humanos, a Magna Charta Libertatum (1215), por meio do qual se
reduziu os poderes do detentor da coroa em prol dos direito fundamentais
dos nobres ingleses — como p. ex. o direito a propriedade —, podendo citar
ainda nessa linha de evolugio, a Reforma Protestante, que proporcionou o
reconhecimento da liberdade de culto, bem como os documentos firmados
em decorréncia da Paz de Augsburgo (1555) e de Westfdlia (1648), além
do Toleration Act da colonia de Maryland (1649), além das declara¢oes da
Inglaterra — Petition of Rights (1628), Habeas Corpus Act (1679) e o Bill of
Rights(1689) — que possuem de forma inequivoca, papel fundamental na evo-
lugao do conceito dos direitos fundamentais. (SARLET, 2015a, p. 41-42).

De se observar que a evolugio dos direitos fundamentais nio se li-
mita a0 quadro histérico retratado pelos documentos internacionais acima.
Deve-se inserir ainda neste rol de documentos como a Declaracio de Direitos
do Povo da Virginia (1776), a Declaragio Francesa (1789), além da Declaragio
de Direitos do Homem e do Cidadio (1789), documentos estes que transcen-
dem sua época, edificados sob forte influéncia iluminista de pensadores como
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Russeau e Montesquieu, construgio que levou em considera¢io a Constitui¢iao

Americana, promulgada em 1787 (SARLET, 2015a, p. 43-44).

Assim, a formagao do conceito de direitos fundamentais, reflete
a base estabelecida pelos documentos citados. Porém, a concep¢ao con-
temporinea do tema (mormente na esfera internacional), surge inequivo-
camente no pés-guerra. Henkim (1993, p. 3 apud PIOVESAN, 2014, p.
41) quanto ao assunto assevera que a vitéria dos aliados sobre o eixo em
1945, estabeleceu uma nova ordem que operou profundas alteracoes no
ambito internacional, mormente no que tange a ideia de dignidade do ser
humano, diante das atrocidades operadas pelo Reich durante o holocausto.

Isto fica bem claro de acordo com Buergenthal (1988, p. 17),
para o qual o contemporineo sistema internacional de direitos humanos,
desenvolveu-se pés-guerra, principalmente diante da preocupagao de que a
eventual auséncia de um sistema internacional de prote¢io poderia refletir
na ocorréncia de novas violagoes.

Note-se, portanto, que

A evolugio e as vicissitudes dos direitos fundamentais, seja numa li-
nha de alargamento e aprofundamento, seja numa linha de retragio
ou obnula¢io, acompanham o processo histérico, as lutas sociais e os
contrastes de regimes politicos — bem como o progresso cientifico, téc-
nico e econdmico (que permite satisfazer necessidades cada vez maiores
de populagoes cada vez mais urbanizadas). Do Estado liberal ao Estado
social de Direito o desenvolvimento dos direitos fundamentais faz-se
no interior das institui¢oes representativas e procurando, de maneiras
bastante variadas, a harmonizacio entre direitos de liberdade e direitos
econdmicos, sociais e culturais. (MIRANDA, 2011, p. 508).

Seguindo este movimento verificado na esfera internacional, qua-
g q

renta anos apds o término da segunda guerra, fato histérico que atuou
como divisor de dguas na acep¢io de protecio do ser humano, como ob-
jeto de dignidade, promulgou-se a Constitui¢ao da Republica Federativa
do Brasil — CRFB —, no ano de 1988, documento politico que veio ao or-
denamento em momento crucial, uma vez que divorciou completamente
o “Estado novo” do Estado de excegio que havia se estabelecido, restabe-
lecendo a ordem democritica, promovendo uma “imbricacio dos direitos

p ¢
fundamentais com a ideia especifica de democracia” passando os direitos
p p
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fundamentais serem “[...] considerados simultaneamente pressuposto, ga-
rantia e instrumento do principio democrdtico [...] mediante o reconhe-
cimento de igualdade (perante a lei e de oportunidades) [...]” (SARLET,
2015a, p. 62).

Certamente, ¢ o governo democrdtico que reflete em sua estrutura,
maior respeito aos direitos e garantias fundamentais, ao passo que hd doutri-
nadores que defendam a existéncia de uma interdependéncia e reciprocidade
entre estes, pois conforme expde Sarlet (2015a, p. 62-63) “[...] aos direitos
fundamentais ¢ atribuido um cardter contra majoritdrio [...] que, embora
inerente as democracias constitucionais [...] nao deixa de estar, em certo sen-
tido, permanentemente em conflito com o processo decisério politico [...]7,
eis que “[...] os direitos fundamentais sao fundamentais precisamente por es-
tarem subtraidos a plena disponibilidade por parte dos poderes constituidos,

ainda que democraticamente legitimados para o exercicio do poder.”

Ao se elaborar o texto constitucional brasileiro, o constituinte o
fez sob a inspira¢io da onda garantista que era vista na ordem internacional,
principalmente no que tange a preservagio da pessoa por meio dos direitos
fundamentais, revestindo-os entio, de inequivoco cardter principioldgico.

Assim, partimos da premissa de que a Constitui¢ao Federal, como
norma superior em nosso ordenamento, deve ser analisada a partir do re-
conhecimento de sua impositividade normativa (MELLO, 2011, p. 211),
nao havendo mais como realizar-se a aplica¢ao do ordenamento juridico a
partir positivismo puro (subsungio do fato a norma).

Inclusive, o posicionamento de Dworkin (1999, p. 22) pelo qual a
lei deve ser interpretada de acordo com o que efetivamente significa, limitan-
do-se a observar o direito que estabeleceu, conferindo a norma (no sentido
de lei) uma interpretacio contextual, ou seja, afastada da andlise da intengao
do legislador quando de sua promulgagao, nao pode mais servir de norte.

Sem embargo a tal entendimento, nido podemos olvidar que
hodiernamente, e até mesmo em razio do constitucionalismo contem-
porineo onde se sagrou os ideais pds-positivistas verificados na etapa do
constitucionalismo moderno (metade do séc. XX), arquitetou-se um cons-
titucionalismo principialista, quando a andlise da norma legal deve partir
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da face principiolégica do ordenamento (BULOS, 2012, p. 76), nio ha-
vendo espago para concepgao convencionista de Dworkin (1999, p. 1406).

Mello (2011, p. 213) aponta desta forma que a Constitui¢io dei-
xa de ser mero documento ideolégico, ou entio “expressao de anseios, de
aspiragoes e de propdsitos” tornando-se comando indissoltivel, havendo a
esta a submissio de tudo e de todos.

Cedico é que a Lex Fundamentalis elegeu como um dos princi-
pais fundamentos Estado Democrdtico de Direito, a dignidade da pessoa
humana, o que promoveu uma ampliagio considerdvel do catdlogo cons-
titucional de direitos fundamentais, construindo em nosso ordenamento
“um conceito materialmente aberto de direito fundamentais” uma vez que
além dos direitos fundamentais historicamente reconhecidos, outros foram
inseridos no texto constitucional e guindados a tal posigao, em que pese
haja certa resisténcia ao seu reconhecimento como garantias fundamentais

(SARLET, 2015b, p. 112-114).

Os criticos de tal posicionamento argumentam que o risco desta
interpretagio, que reconhece a impositividade normativa da Constituigao,
que por sua vez possui base eminentemente principiolédgica, abre um leque
de varidveis para elaboracio da decisdo judicial permitindo que o subjeti-
vismo prevaleca, fazendo com que a texto constitucional, e principalmente
o principio da dignidade se torne a “katchanga real” da modernidade.

Sarlet (2015b, p. 115), bem alerta para tal risco.De acordo com
o doutrinador “[...] a dignidade (assim como a Constitui¢o) nao deve ser
tratada como um espelho no qual todos veem o que desejam ver, pena de
a prépria no¢ao de dignidade e sua for¢a normativa correr o risco de ser
banalizada e esvaziada” eis que “quanto mais elevado o valor que tem sido
atribuido 4 dignidade, mais triviais os objetivos para os quais tem sido

invocada.” (1999, p. 115).

Naio se pode esquecer que nossa CRFB, além de garantir o direito
a dignidade da pessoa humana, estabelece dentre os direitos e garantias
fundamentais individuais e coletivos, o direito a vida (art. 5°, capuz), fir-
mando sua inviolabilidade.De salientar que sendo decorrente do préprio
Direito Natural, é “[...] lei nio criada pelo Estado, mas pelo Estado apenas
reconhecida, e que pertence ao ser humano nao por evolu¢io histérico-
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-axiolGgica, mas pelo simples fato de ter sido concebido.” (MARTINS,
2011, p. 614).

Aponta-se assim, de inicio que a pessoa tem o direito fundamen-
tal a ter uma vida digna, a partir do momento que se realize uma interpre-
tagdo texto constitucional a luz principioldgica.

Naio se pode passar ao largo de que

O direito a vida, talvez, mais do que qualquer outro, impde o reco-
nhecimento do Estado para que seja protegido, e, principalmente, o
direito a vida do insuficiente. Como os pais protegem a vida de seus
filhos apds o nascimento, os quais nio teriam condicoes de viver sem
tal protecio 4 sua fraqueza, e assim agem por imperativo natural, o
Estado deve proteger o direito a vida do mais fraco a partir da teoria do

suprimento. (MARTINS, 2011, p. 615).

De de tal premissa, ndo se pode admitir qualquer conduta que
atente contra a vida do que ndo tem condigdes de se defender — e aqui,
quando se fala em condigoes, deve tal acepgao ser compreendida de forma
ampla, como p. ex. fisicas, psiquicas etc.

Em que pese alguns considerarem que o Estado tenha apenas “re-
conhecido” um Direito Natural, tem-se que, efetivamente,
A Constituigio erigiu a vida em bem juridico, e esse direito cuja a ti-
tularidade pertence aos seres vivos centra-se, portanto, no exercicio do
direito 2 existéncia, sem atributos quaisquer da dicgao constitucional,
a partir dessa condigao, vida, conforme conceito acima registrado, na
sua acepgdo comum, visto que a Constitui¢do destina-se ao conheci-
mento do cidaddo comum, num primeiro momento [...] prima ratio
o direito de viver, e a sua inviolabilidade encontra-se garantida pela

Constituicao. (GARCIA, 2011, p. 880).

Portanto, a preservagao da vida é obrigagao do Estado.

Nio obstante a Carta de Outubro assegurar os denominados
direitos individuais, o constituinte, atento a necessidade de tal protegio
transcender direitos individualmente considerados, inseriu no titulo de
direito fundamentais do texto constitucional, os direitos sociais (CRFB,
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art. 6°), marcados pelo compromisso com a dignidade da pessoa humana

(CLEVE, 2011, p. 241) e com a prépria garantia da vida.

Mello (2011, p. 212) aponta que “A consagracio dos direitos in-
dividuais corresponde ao surgimento de uma palicada defensiva do indi-
viduo perante o Estado”, enquanto que, os direitos sociais, por sua vez,
“retrata a ere¢ao de barreiras defensivas do individuo perante a dominagao
econdmica de outros individuos.”

Os direitos sociais, jd foram relegados “[...] para zona das impo-
sigoes dirigidas ao legislador ou para das garantias institucionais”, havendo
assim os que nio classificam os direitos sociais como verdadeiras liberdades
(MIRANDA, 2011, p. 509), porém, atualmente, ocupam lugar de relevo

no ordenamento, ao serem al¢ados a categoria de direitos fundamentais.

Dentre os direitos sociais apregoados pela CRFB, interessa ao
presente estudo o direito a sadde (salientando que a CRFB ainda esta-
belece como direito social: a educa¢io, alimentagao, trabalho, moradia,
transporte, lazer, seguranga, previdéncia social, prote¢ao a maternidade, a
infincia e assisténcia aos desamparados), direito de segunda dimensao que
exige obrigagdo prestacional positiva do ente Estatal. Mas qual a acep¢ao
de satide que deve ser considerada pelo texto constitucional?

Em que pese pareca uma pergunta de simples resposta, temos que
tal palavra durante a prépria evolugio social teve vérias conotagdes, tendo
sido sua defini¢ao efetivamente estabelecida, quando da constituicao da
Organizagao Mundial da Sadde — OMS, que estabelece no preAmbulo de
seu ato de fundagio que “Sadde é um estado completo de bem-estar fisico,

psiquico e social.” (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE).

Castro em sua tese de doutoramento (2012, p. 32), defende que
a atribuicio definida pela OMS nio ¢ a adequada, uma vez que se trata
de um termo muito genérico, impedindo o claro conhecimento do que
se pretende definir, além de possibilitar que a satde seja judicializada sob
o pleito de um “estado de plenitude” e aponta que o “que se constata na
prética ¢ que existem individuos tidos como sadios que sao portadores de
incapacidades parciais e, por outro lado, existem também individuos infec-
tados sem qualquer evidéncia clinica de doenca”.
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Partindo deste conceito legal — ainda que existam outros na seara
doutrindria — entende-se, sem embargo a entendimentos diversos, que se
trata de um conceito adequado, pois em que pese seja extremamente aberto,
deve ser interpretado 2 luz dos demais preceitos constitucionais, precipua-
mente da dignidade humana, permitindo com que o intérprete conclua ser
uma das condi¢oes para o desenvolvimento da vida humana com dignidade.

Assim, nao sendo a satide o conjunto de condigoes objetivas para
o desenvolvimento humano (CASTRO, 2012, p. 33), tem-se que uma
vida digna, deve ser garantida mesmo sob a perspectiva de uma doenga
incurdvel, onde a pessoa, nio serd sauddvel, mas detentora de dignidade e
vida (e nessa ordem, pois mesmo apds a morte, considera-se a dignidade
da pessoa que foi, o que se verifica pela tipificagao do crimes criados em

respeito aos mortos, tais como o vilipéndio a caddver existente no Cédigo
Penal brasileiro — CPB, art. 212).

A obrigacao Estatal pela satde ¢ solidarizada entre os entes fede-
rativos — Uniao, Estados, Distrito Federal e Municipios, conforme previsto
no art. 23, II da CRFB. Além disso, tratou ainda o constituinte dentro da
Ordem Social, a satide como direito de todos e dever do Estado, fixando
que este deve promover a implementagao de politicas sociais e econdmicas,
a reducio do risco de doencas e o acesso universal e igualitdrio as agoes e
servico, para a sua promogao, protegao e recuperagao.

Necessdrio abrir um breve paréntese, a fim de buscar uma me-
lhor compreensao do assunto. Para tanto, necessdrio tragar, mesmo que de
forma breve, algumas linhas sobre a eficicia e aplicabilidade das normas
constitucionais. A aplicabilidade das normas de cunho constitucional deve
ser precedida pela necessdria andlise de sua vigéncia, bem como eficicia
juridica para produzir seus efeitos, que variam “em grau e profundidade”

(BULOS, 2012, p. 474).

No plano da eficicia, deve-se considerar a eficdcia normativa que
reflete na aplicabilidade da norma constitucional, ou seja, sua “[...] aptidao
para produzir os efeitos que lhe sio préprios.” (NOVELINO, 2011, p.
122), e a eficdcia social, que € a verificagao de sua concretizacio “[...] cor-
respondendo aos fatores reais do poder que regem a sociedade.” (BULOS,

2012, p. 475).
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Ao dizer que existe um gradualismo eficacial das normas consti-
tucionais (LIET VEAUX apud BULQOS, 2012, p. 47), pressupoe-se que
estas (normas constitucionais) nao possuem idéntica eficicia, premissa esta
que em nosso pais foi (e muito) bem observada pelo constitucionalista
José Afonso da Silva (2004, p. 63-163), que ji nos idos de 1968 langou
obra tratando sobre o tema, em que promoveu a divisao da gradacio de
eficicia normativa constitucional em trés critérios distintos: (a) norma de
eficdcia plena, que possui aplicagio imediata ndo dependendo de qualquer
regularizagao posterior; (b) norma de eficdcia contida, que, em que pese
sua aplicabilidade imediata, lei posterior pode restringir seu alcance; e (c)
norma de eficdcia limitada, sendo assim definidas aquelas que necessitam
de atos normativos (lei) posteriores para sua regulamentacio ou politicas
publicas implementadoras.

Ainda, tal doutrinador promoveu a subdivisao da norma de eficé-
cia limitada em (a) normas de principio institutivo, também chamadas de
normas de estruturagio, que sao as que dependem de regulamentagao por
lei complementar ou ordindria, destinadas a estruturar entidades, 6rgaos
ou institui¢des previstas na Constituigao e (b) norma de principio progra-
matico (que sio as que interessam ao presente estudo), como sendo aquelas
que apenas tragam parimetros a serem observados e em vez de regular de-
terminado assunto “transferem para o legislador tal encargo, estipulando o

que ele poderd, ou nao, fazer” (BULOS, 2012, p. 481).

As normas programdticas nio transferem somente ao Poder
Legislativo a elabora¢io da lei, mas também ao Executivo, a concretizacio
das politicas pablicas definidas na norma, por meio de obrigagao prestacio-
nal positiva. A partir da edigao de normas constitucionais de eficdcia limi-
tada programdticas é que observamos a incidéncia do fenémeno chamado
“ativismo judicial”.

Na presente hipétese, tem-se que a norma contida no art. 6° da
Lex Fundamentalis, nao é despida de eficicia imediata, ao passo que deve
ser considerada como norma de direito fundamental.

Cleve (2011, p. 244-245) nesse sentido, aponta que, partindo
da andlise das dimensoes subjetiva e objetiva dos direitos fundamentais,
dever-se-4 concluir que se trata de norma nio programdtica. De acordo
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com referido articulista, ao se considerar as condi¢oes subjetivas dos di-
reitos fundamentais, aliado ao direito de agao, tem-se que o cidadao deve
pleitear em juizo que o Estado adote agao comissiva ou omissiva destinada
a implementar seu direito a satide; por outro lado, de acordo com a di-
mensao objetiva, caberd ao Estado, sempre agir de forma a conferir maior
efetividade aos direitos fundamentais.

E tal doutrinador vai além. De acordo com o mesmo, ainda
partindo-se da dimensio objetiva, o Judicidrio fica vinculado a aplicagio
de uma “hermenéutica respeitosa dos direitos fundamentais e das normas
constitucionais, com o manejo daquilo que se convencionou chamar de
filtragem constitucional”, que reflete a necessidade de se proceder uma
“releitura de todo o direito infra-constitucional a luz dos preceitos consti-
tucionais, designadamente dos direitos, principios e objetivos fundamen-

tais.” (CLEVE, 2011, p. 245).

Deve-se abrir um novo paréntese para ao menos consignar-se que
ainda que muitos considerem o direito a satide como direito prestacio-
nal derivado, que dependeria de existéncia de politica pablica para serem
exigidos (por todos CLEVE, 2011, p. 246-247), entende-se que mesmo
diante da auséncia de politica puablica especifica, este pode ser exigivel de
imediato (podendo ser considerado como direito prestacional origindrio se
assim preferir) uma vez que meio implementador do préprio direito a vida
e que nao inserida no catdlogo de direitos subjetivos da pessoa ao passo que
a mesma, deste nao pode dispor.

Por isso, hodiermente, muito se fala na postura ativista do judici-
drio, quando da ineficdcia do executivo em implementar politicas ptblicas
previstas constitucionalmente, principalmente na drea da satude.

Portanto, note-se que a questdo de vincular a utilizagdo de de-
terminado medicamento a prévia existéncia de registro junto a ANVISA
¢ uma matéria que ndo pode ser analisada somente sob o ponto de vista
normativo — positivismo puro.

De um lado, tem-se o risco que o paciente corre em sujeitar-se ao
uso de um medicamento que nio passou pelos testes necessdrios de acordo
com as diretrizes da Agéncia. De outro, o direito a dignidade da pessoa
humana, o direito a vida e o direito a sadde.
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Passo assim ao préximo item, onde promover-se-4 referida dis-
cussio, a luz do fornecimento da fosfoetanolamina sintética, além de tratar
também sobre o embate que vem sendo travado no Pretério Excelso no
julgamento do Tema 500 da sistemdtica de repercussao geral.

3 NORMATIVIDADE E NECESSIDADE: APONTAMENTOS NECESSARIOS

Neste item pretende-se analisar a normatividade atribuida ao re-
gistro de medicamentos e a necessidade daqueles que dependem de medi-
camentos que Nao possuem seus registros regularizados junto a ANVISA.

Como dito, no que tange a realizacio de pesquisa e descoberta de
substancias medicamentosas, em que pese a universidade seja considerada um
campo propicio para tanto, as pesquisas desenvolvidas em seu 4mbito, acabam
sendo suspensas apds a publicacao dos resultados obtidos pela mesma.

Muitas vezes, a auséncia de condigoes técnico-financeiras de supe-
rar os obstdculos existentes na prépria cadeia de desenvolvimento do medi-
camento — onde se insere todo o processo de registro que deve se sujeitar o
medicamento nos termos das diretrizes da ANVISA e a auséncia de integra-
¢ao destes ambientes académicos com os grandes laboratérios produtores de
tais substancias € circunstancias determinantes ao fim dos estudos.

Tais fatores, inequivocamente, tornam-se 4bice ao acesso a novos
tratamentos descobertos — pela utilizagao de substincias medicamentosas,
que inclusive, podem apresentar maior efetividade do que aqueles que vém
sendo, entao, utilizados.

Cré-se que seja o caso da fosfoetanolamina sintética, produzida no
ambito de pesquisas realizadas por pesquisadores da Universidade de Sao Paulo.

Em razao boom ocasionado pela noticia da descoberta e desenvol-
vimento de pesquisas com a fosfoetanolamina sintética na Universidade de
Sao Paulo (Sao Carlos), destinada (in thesi) ao combate da neoplasia ma-
ligna, ocasionou uma verdadeira corrida ao Tribunal de Justica do Estado
de Sa0 Paulo que fora tomado por uma enxurrada de a¢oes obrigacionais,
pretendendo provimento judicial para que a substincia fosse regularmente
fornecida — em quantidades suficientes & manuten¢ao do tratamento de
cada envolvido — situagao este que serd oportunamente tratada.
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No decorrer desse desenvolvimento acelerado do assunto, entre
concessoes, suspensdes e indeferimentos de liminares, o legislativo, com-
padecendo-se da situagao de muitos envolvidos, passou a se inteirar da ma-
téria. Nesse percurso, realizou-se no Ambito do Senado Federal, atendendo
a requerimentos de alguns senadores, reunido conjunta de suas comissoes
permanentes (ciéncia e tecnologia, inovagao, comunicagao e informdtica
com a comissao de assuntos sociais), convocada em forma de audiéncia

publica, no dia 29 de outubro de 2015 (BRASIL, 2015).

Tal audiéncia foi de suma importincia, eis que trouxe ao conhe-
cimento publico informagées do processo de pesquisa e produgio da subs-
tAncia, informagoes estas até entao desconhecida da maioria da populagio
0 que gerava manifestagdes sobre o assunto de forma descompromissada
com a realidade da situacao.

De acordo com a ata lavrada em mencionada reuniao e dispo-
nibilizada na rede mundial de computadores (BRASIL, 2015), é possi-
vel verificar que o pesquisador inicialmente apontado como responsdvel
pelo descobrimento da substincia, professor doutor Gilberto Orivaldo
Chierice, esclareceu da forma que o espaco lhe permitia, de forma breve o
percurso tracado pela pesquisa até o0 momento.

Conforme o pesquisador, em razio de convénio firmado entre o
Hospital Amaral Carvalho (Jat-SP), referéncia no tratamento de neoplasia
maligna e a Universidade de Sao Paulo, convénio este mantido entre 1995
até por volta de 2000, tendo-se findado no prazo de sua elaboracio, sem a
realizagdo de prorrogagoes para possibilitar a conclusio das pesquisas reali-

zadas (CHIERICE, 2015).

Em razio de mencionado convénio, o hospital em questao fora
transformado em “hospital de pesquisa”, atendendo, 4 época o regramento
estabelecido pelo Ministério da Satde. De acordo com o pesquisador, a
pesquisa conduzida no hospital, permitiu que a substincia fosse devida-
mente testada (como p. ex. com a realiza¢ao do teste determinante da dose

letal mediana — DL, ou LD, do inglés Lethal Dose) — inclusive em seres
humanos — com a permissio do Ministério da Sadde (CHIERICE, 2015).

Conforme a fala do professor Chierice, a neoplasia maligna
(tumor) ¢ constituida por células anaerdbicas, justamente sobre a qual a
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fosfoamina sintéticaatua (CHIERICE, 2015), sendo que nos dizeres do
pesquisador Durvanei Augusto Maria, que também participou de referida
audiéncia, a fosfoetanolamina promove a inibi¢ao das células tumorais por
meio da morte tumoral programada, nio atingindo ou causando alteracao
em células sadias, atuando desta forma, de maneira diferente da quimio-
terapia, que atinge qualquer tipo de célula em formagio (MARIA, 2015).

Especificamente da fala do pesquisador, interessante extrair:

Esse trabalho mostra, por cintilografia, os mesmos testes utilizados em hu-
manos, mostrando o tumor no animal, a incorpora¢io da fosfoetalonami-
na, em func¢io do tempo e da concentrago, a redugio da massa tumoral e
a formacio de uma 4rea necrética. O tumor é diminuido e hd uma substi-
tuigdo do tecido por células que fazem a matriz desse tecido destruido por
coldgeno. O tecido tumoral ¢ substituido por coldgeno. Entdo, hd o que
n6s chamamos de intengio de cicatrizagao. (MARIA, 2015).

Portanto, o que se desejava demonstrar, a0 menos neste momen-
to, ¢é que diferentemente do que se pensa a substdncia em questio fora
devidamente testada e aplicada em humanos, sendo realizados os devidos
acompanhamentos da evolugio do tratamento, com a verificagao de me-
lhora na condigao dos pacientes; e mais, que pesquisando Curriculo Lattes
do professor Chierice observa-se que nio é uma descoberta recente. Muito
pelo contrdrio, que se trata de pesquisa que vem sendo conduzida hd vérios
anos, o que se denota pela quantidade de artigos publicados e apresentados
em eventos nacionais e internacionais envolvendo o tema.

Partindo das premissas acima tragadas a partir de informacoes
fornecidas pelos envolvidos no desenvolvimento da substincia, é necessd-
rio tratar da situagdo juridica do fornecimento deste medicamento, sem o

seu registro na ANVISA.

Como dito, o judicidrio brasileiro, e de forma mais intensa o pau-
lista, em decorréncia dos fatos narrados, receberam uma grande quanti-
dade de acoes objetivando o fornecimento da fosfoetanolamina sintética,
substincia nio comercializada ou distribuida no pais, ante sua auséncia de
registro. Tais a¢oes tiveram como acionada a Universidade de Sao Paulo —
USP, até entio responsavel pela produgao do denominado “experimento”.
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Abre-se um paréntese para trazer o posicionamento da USP sob
a questao. Em outubro de 2015, a universidade em decorréncia da polé-
mica envolvendo a substincia, divulgou comunicado em sua pdgina ins-
titucional apontando que nao se trataria de remédio, mas sim produto
quimico que nio possui demonstra¢io de efetividade contra doenga (ne-
oplasia maligna), apontando ainda que nio sido realizado testes em seres
vivos, ou andlises clinicas controladas em humanos, além da auséncia de
registro e autorizagio para uso, concluindo “[...] nio se trata de detalhe
burocritico o produto nio esta registrado como remédio — ele nio foi
estudado para esse fim e nao sio conhecidas as consequéncias de seu uso.”

(UNIVERSIDADE DE SAO PAULO, 2015).

Mesmo diante desta celeuma, o Judicidrio vinha garantindo
por liminares o acesso a substincia. Assim, a USP, alcando mio da via
de suspensao dos efeitos da antecipagao de tutela a partir dos autos de n°
1008889-52.2015.8.2.0560, recorreu a Corte bandeirante a fim de que a
mesma suspendesse os efeitos da tutela antecipada em referida agao, eis que
determinado naquela o fornecimento imediato do medicamento, pleitean-
do ainda a extensao dos efeitos da suspensio a outras agoes semelhantes.

Ao analisar o pedido da universidade — autos n° 2194962-
67.2015.8.26.0000 — o entao presidente da Corte, José Renato Nalini,
concedeu o pleito da mesma, consignando em sua decisao que a fosfoeta-
nolamina, nio seria um medicamento, mas sim um experimento em curso,
nio testado em humanos, além de nao possuir registro na ANVISA, 6rgao
competente para promover o acautelamento da satide publica no territério
nacional, apontando que neste caso o acautelamento da satide prepondera
sobre a forma registral, ante a auséncia de prova de eficicia da substancia.
Tal decisao, assim ficou ementada:

Ementa: Pedido de suspensio dos efeitos da antecipagio de tutela em
agio de rito ordindrio, que determinou o fornecimento imediato de subs-
tAncia nao inscrita como medicamento — Risco de dano grave 4 ordem

e A economia publicas demonstrado — Fornecimento de medicamento
sem registro em territério nacional — Plausibilidade das razées invocadas

— Pedido deferido. (SAO PAULO, Tribunal de Justica, 2015a).
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Note-se que, inclusive, reconheceu o magistrado em questao o
risco a ordem econdmica, sem sequer tragar uma linha sobre a andlise de
qualquer direito fundamental das pessoas envolvidas. Tal decisao fora pro-
ferida em 18/09/2015, a partir de quando os efeitos da suspensio passaram
a ser extensos aos demais processos.

No curso do mesmo, mais precisamente em 09/10/2015, o ma-
gistrado reconsiderou sua decisao inicial, a fim de indeferir o pleito de sus-
pensao levado a efeito pela USP, tendo consignado que em que pese nio se
possa comparar a situagao ocorrida com a dispersao de medicamentos pelo
Estado, nao se podia ignorar relatos existentes no sentido de que alguns
pacientes apresentam melhora no quadro clinico com o uso da substincia.

A partir dai, invocando a razao — a partir da andlise dos direitos
fundamentais —decidiu o magistrado:

Pondo-se de parte a questdo médica, que se refere a avaliagio da me-
lhora, do ponto de vista juridico hd uma real contraposi¢io de prin-
cipios fundamentais. De um lado, estd a necessidade de resguardo da
legalidade e da seguranga dos procedimentos que tornam possivel a
comercializagio no Brasil de medicamentos seguros. Por outro, hd ne-
cessidade de protecio do direito a satide. Por uma légica de ponderagao
de principios em que se sabe que nenhum valor prepondera deforma
absoluta sobre os demais, tem-se que ¢ a verificagio do caso concre-
to a pedra de toque para que um principio se imponha. Conquanto
legalidade e satide sejam ambos principios igualmente fundamentais,
na atual circunstdncia, o maior risco de perecimento é mesmo o da
garantia a satide. Por essa linha de raciocinio, que deve ter sido também
a que conduziu a decisao do STE, ¢ possivel a liberagao da entrega da
substancia. O reconhecimento do direito a satde,porém, nio importa
em fulminar o principio da legalidade:caberd &4 USP e 4 Fazenda, para
garantia da publicidade e regularidade do processo de pesquisa, alertar
os interessados da inexisténcia de registros oficiais da eficdcia da subs-

tancia. (SAO PAULO, Tribunal de Justica, 2015a).

Veja que como dito desde o inicio, o nosso ordenamento deve ser
analisado a partir da premissa de que a Constituigio tem de ser reconheci-
da por sua impositividade normativa, com uma interpretagiao arquitetada
a partir do constitucionalismo principialista.
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A decisio que inicialmente deferiu a suspensao da tutela antecipa-
da passou ao largo de qualquer anilise, ainda que em cardter perfunctério,
do tema constitucional. Prima facie, levou em consideraciao o n. julgador

¢ julg
da corte de vértice paulista, a possibilidade de dano a ordem e 4 economia
publica. Porém, quantas vidas que se esvairam durante o breve periodo
que perdurou a liminar e que vinham sendo mantidas pelo medicamento?

Tal possibilidade nao é de toda absurda, eis que o préprio desem-
bargador ao reverter a decisio anteriormente proferida consignou que “Em
contrapartida, nio se podem ignorar os relatos de pacientes que apontam

a melhora no quadro clinico.” (SAO PAULO, Tribunal de Justica, 2015a).

Decisbes com essa abrem caminho para que outras drogas, apro-
vadas em outros paises e nao autorizadas pela ANVISA, diante de seu bu-
rocrdtico caminho, sejam aceitas, desde que prescrita por médico especia-
lista, inclusive sumulado no TJ/SP:

Siimula 95: Havendo expressa indicagio médica, nio prevalece a ne-

gativa de cobertura do custeio ou fornecimento de medicamentos as-
sociados a tratamento quimioterdpico.

Stimula 102: Havendo expressa indicagio médica, ¢ abusiva a negativa
de cobertura de custeio de tratamento sob o argumento da sua natureza
experimental ou por nio estar previsto no rol de procedimentos da ANS.

Nao pode deixar de citar que a versiao da USP ¢é colocada em
descrédito pela prépria manifestagio de seus pesquisadores durante a au-
diéncia publica realizada, sendo ilégico que colocariam seus curriculos em
evidéncia para defender uma substincia que nio houvesse sido testada,
como alega a universidade.

Assim, sem sombra de ddvidas, a andlise da questao que permeia
a necessidade de registro sanitdrio de substincia medicamentosa para tra-
tamento de patologias graves, deve ser plasmada a partir dos direitos cons-
titucionais fundamentais para que atrocidades nio sejam cometidas, em
razio da burocracia existente para o registro de medicamento, o que, sem
sombra de dividas, é o ébice que impede que a fosfoetanolamina sintética
seja registrada.
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Inequivocamente, a utilizagio de medicamento nio testado e nio
registrado pela ANVISA ¢ preocupante, inclusive do ponto de vista social. Nao
se sabe as consequéncias que a substincia poderd ocasionar no caso concreto.

Porém, quanto a fosfoetanolamina sintética, o caso é bem dife-
rente. Note-se que as pesquisas jd vinham sendo conduzidas por pesquisa-
dores renomados, hd um bom tempo, inclusive a partir de convénio que
era mantido junto ao hospital Amaral Carvalho de Jat/SP.

O professor Chierice, bem salientou no curso da audiéncia pu-
blica conduzida no Senado, que a substincia jd vinha sendo ministrada em
humanos, inclusive com a autorizacio do Ministério da Sadde.

Logo, nao se trata de substincia totalmente desconhecida. Tal
argumento inclusive vem sendo adotado pelo Judicidrio, como se veri-
fica no julgado esclarecedor, de lavra da juiza Gabriela Miiller Carioba

Attanasio, sentenga proferida nos autos do processo n° 1009819-
70.25.2015.8.26.0047, de onde é possivel extrair:

o Diretor do IQSC, ao expedir a portaria que determinou a interrup-
¢ao da produgio e distribuiciao da Fosfoetanolamina, agiu dentro da
legalidade e, tao logo tomou conhecimento dos fatos, entendeu por
bem normatizar os procedimentos relativos a produgao, manipulagio
e distribui¢io de medicamentos e outros compostos, pois hd uma série
de exigéncias para que a droga ou medicamento possa ser fornecido ao
publico. Pelo relato dos autos, a pesquisa vem sendo realizada hd vinte
anos. Hd disserta¢do de mestrado apontando os resultados positivos da
droga, em animais, na contencio e redugio de tumores, tendo o pes-
quisador Renato Meneguelo, inclusive, registrado que, nos estudos fei-
tos com camundongos, nao houve alteragoes das células normais, nem
os efeitos colaterais dos quimioterdpicos convencionais. Tem-se, ainda,
outras agdes em andamento nas quais se informou que hd cerca de 800
pessoas fazendo uso da Fosfoetanolamina, com relatos de melhora nos
sintomas. Nao ¢ vélido, portanto, o argumento da USP, de que, agora,
tomou conhecimento dos fatos e resolveu normatizar a situacio. (SAO

PAULO, Tribunal de Justica, 2015b).

Portanto, sem embargo a entendimentos contrarios, pautados no
positivismo extremado, tem-se que neste caso, exigir-se o registro admi-
nistrativo da substincia para sua dispersao e eventual comercializacio, é
contraproducente.
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Na espécie, o fundamento do principio da legalidade e da segu-
ranga dos procedimentos que viabilizam a comercializagao de medicamen-
tos no pais, devem ceder ao principio da dignidade da pessoa humana, a
garantia constitucional da vida e ao direito a sadde.

E isto, pois nem todos os principios, diante de determinado caso
concreto, podem ter a mesma gradagio. Avila (2015, p. 101), aponta prin-
cipios possuem uma esfera de interdependéncia, ao passo que existe uma
“relagdo de imbricamento ou entrelagamento entre eles” eis que ao contri-
rio das regras, estabelecem apenas “diretrizes valorativas a serem atingidas,
sem descrever de antemao, qual o comportamento adequado a essa reali-
zagdo” que se cruzariam entre si sem colidir, nao havendo desta feita como
atribuir peso valorativo aos principios, por sua natureza, uma vez que pos-
suem condicao estrutural, destinando-se a tracar a atuacdo estatal, com
eficicia permanente, linear e resistente, sendo de observéncia é obrigatéria
e, por consequéncia, inafastdveis (AVILA, 2015, p. 153-155). Por isso,

a homogeneidade conceitual minima nio pode esconder a heteroge-
neidade eficacial dos principios constitucionais — hd principios que se
ombreiam uns com os outros, assim como hd principios que fundam e
instrumentalizam a eficdcia dos outros; hd principios cuja eficicia é gra-
dudvel e mével, assim como hd principios cuja eficdcia é estrutural e im6-
vel e que ndo podem ter o seu afastamento compensado com a promogio

de outro principio. Os principios constitucionais nao formam, portanto,
uma massa homogénea ou bloco monolitico. (AVILA, 2015, p. 157).

Assim, ao promover-se a escolha entre os principios incidentes no
caso, nio se fala sequer em ponderagio de principios, jd que

La persona humana tiene derechos por el hecho de ser una persona, un
todo duefio de si y sus actos. Y, por consiguiente, no es solo un medio,
sino un fin [...] La dignidad de la persona humana: esta frase non quie-
res decir nada si no significa que, por la ley natural, la persona tiene el
derecho de ser respetada y, sujeto del derecho, posee derechos. Cosas hay
que son debidas al hombre por el solo hecho de ser hombre [...] si el
hombre estd obligado moralmente a las cosas necesarias para realizacién
de su destino, es porque tiene el derecho de realizar su destino, tiene de-

recho a las cosas necesaria para ello. (MARITAIN, 1943, p. 45).
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Veja, portanto, que os principios abandonam o estigma de serem
carecedores de ponderagio, para serem classificados como normas essen-
ciais do ordenamento, ao passo que havendo na CRFB dispositivo que
“[...] privilegia um estado de coisas a ser promovido, hd, nesse contexto
e nesse aspecto, a institui¢io de um principio que exige do aplicador um
exame de correlago entre esse estado e os comportamentos que devem

ser adotados [...]” (AVILA, 2015, p- 160). Este estado de coisa, no caso,

certamente ¢ o direito a uma vida digna e sauddvel.

A inviolabilidade ao direito a vida, como principal direito garan-
tido a0 homem, se torna um comando indissoldvel e indissocidvel, deven-
do o Estado “[...] brindar los instrumentos técnicos adecuados para sua

realizacién [...]” (GONZALES, 1982, p. 31).

Para tanto, tem-se que em certos casos o dever de registro de me-
dicamentos para sua dispensagio ou comercializa¢io, deve ceder diante da
necessidade premente do tratamento.

Deve-se ressaltar, porém, que aqui nio se ratifica o oportunismo
— classificado como a conduta de pessoas inescrupulosas que a partir desta
premissa poderiam querer justificar a dispensagio de uma substancia que
jamais tenha sido objeto de qualquer estudo ou teste. Toda atitude, princi-
palmente quando envolve a satide publica, deve ser pautada na razoabili-
dade e na proporcionalidade.

No caso da fosfoetanolamina sintética, apds certamente ter sido
verifica a seriedade da pesquisa, editou-se a Lei n® 13.269 de 2016 que au-
torizou o uso da fosfoetanolamina por pacientes com neoplasia malignada,
permitindo inclusive sua produ¢io, importacio, distribuigdo, prescricao e
dispersao (para agentes autorizados e licenciados), independente de regis-
tro sanitdrio pela excepcionalidade do caso.

Certamente a0 se decidir o Tema 500 instado sobre o modelo de
repercussio geral, e que discute efetivamente a possibilidade do SUS for-
necer medicamento nio registrado na ANVISA, o Supremo seguird pelo
caminho da preservagio a vida.

Porém, deve-se deixar bem claro as regras do jogo — como p. ex.
demonstragio e comprovagio de que a pesquisa vem sendo conduzida a
no minimo 10 (dez) anos por exemplo, sob a fiscalizagao do érgao com-
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petente, além de ser necessdrio demonstrar por meios cientificos que a
substdncia nao causard risco a saide publica etc. — ou seja , requisitos mi-
nimos a serem observados para eventual autorizagio de fornecimento de
medicamento sem o registro sanitdrio.

Por fim, ¢ de se apontar que a normatizacio legal nao fora revo-
gada e ainda deve ser integralmente observada.

CONCLUSOES

Levando em conta que direitos como a dignidade da pessoa hu-
mana, a vida e a satde ao serem considerados como direitos fundamentais
da pessoa humana, nao podem sofrer gradacio diante de principios outros
de nosso ordenamento — como a ordem econdmica e a economia publi-
ca —, que devem ceder espago para a aplicacio de mencionadas normas
constitucionais.

Nio se pode olvidar que o acesso a tratamento de satde, nao
pode ficar condicionado a normas procedimentais que acabem por estabe-
lecer obstdculos que se tornem insuperdveis, inclusive em razao da prépria
natureza da matéria discutida.

Principalmente, quando nos deparamos com situa¢oes como a da
fosfoetanolamina, onde a substdncia vem sendo paulatinamente pesquisa-
da por pelo menos 20 (vinte) anos, e diariamente ministrada a seres huma-
nos, que apresentam real possibilidade de melhora no quadro patoldgico
do paciente que faz uso do medicamento, comparado com aquele que esta
utilizando-se dos produtos hoje disponibilizados.

O ordenamento deve ser encarado como um todo indissocidvel,
sendo analisado sob o pdlio dos direitos fundamentais, inseridos na Lex
Fundamentalis. Partindo de tal premissa, a normatizagio sanitdria brasileira,
neste estudo, especificamente no que concerne ao registro de substincias
medicamentosas, nao pode ser analisado, senio, a partir da normatividade
impositiva da Constituigao, impedindo situagdes de desrespeito aos direitos
fundamentais da pessoa humana, ocasionados por uma burocracia excessiva.

Ressaltasse que os estudos desenvolvidos no d4mbito académico,
sofrem sérios impactos decorrentes das exigéncias para realizacio de re-
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gistro administrativo do medicamento, quando passaria a possibilitar sua
dispersao/comercializagao, além do desinteresse do mercado de consumo
de financiar o registro de substancias como a fosfoetanolamina, principal-
mente diante do discurso de seus pesquisadores do desinteresse em lucrar
com o registro do medicamento, ou seja, 0s interesses econdémicos acabam
sobrepondo-se aos interesses sociais.

A transcendéncia dos direitos envolvidos faz com que repense-
mos integralmente nosso sistema de registro de medicamentos, a fim de
tornd-lo menos burocrdtico, mais efetivo, porém, a0 mesmo tempo, nio
deixando de ser meio garantidor da satde publica.

Por fim, deve adotar as cautelas necessdrias para que essa interpreta-
¢ao das normas de registro de substincias medicamentosas nio passe a ser uti-
lizado como regra, permitindo-se que substincias sem o minimo de condigoes
de uso, sem a realizacao de qualquer verificacao de sua aplicacao em seres hu-
manos seja colocada a disposigao de pessoas que possam estar psicologicamen-
te abaladas pelo processo de evolugao da patologia, quando se tornam vitimas
fdceis de serem atingidas por uma retdrica viciada pelo interesse econdmico e
nao pautada na necessidade de preservagao da vida humana.
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