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RESUMO

O presente artigo tem por objetivo principal analisar as implicagdes juridicas da (in)
viabiliza¢do da liberacdo do uso de substincias sem eficicia comprovada pelo Estado, para
preservacdo da dignidade humana e da inviolabilidade da vida humana. Considerando o
aumento expressivo do numero de casos de doengas sem medicacdo, que difere da paliativa,
como o cancer, altamente mortal, busca-se esclarecer quais seriam os aspectos juridicos
favoraveis e contrarios a liberacdo do uso de substancias sem eficidcia comprovada, como a
fosfoetanolamina, pelo Estado e os limites da responsabilidade estatal no cumprimento da sua
fungdo social. Para tanto, no desenvolvimento do artigo aplicou-se o método de pesquisa
dedutivo, uma vez que foram pesquisados os conceitos fundamentais a respeito da tematica
em livros e artigos, especialmente sobre os aspectos da vigilancia sanitaria em relagdo ao uso
de tais substancias de eficicia ndo comprovada, e foram coletados dados por meio de pesquisa
bibliografica. No desfecho do artigo o que se conclui ¢ que para que novas substincias
terapéuticas sejam definidas como medicamentos ¢ necessaria a viabilizacdo da liberacdo das
mesmas pelo Estado, que precisa limitar o uso de técnicas a qualquer custo, como responsavel
pela efetivacdo da satde.

PALAVRAS-CHAVE: Efetivagdo da satide. Substancias terapéuticas. Vigilancia sanitaria.

Revista Argumentum — RA, eISSN 2359-6889, Marilia/SP, V. 22, N. 1, p. 99-117, Jan.-Abr. 2021.



O DESENVOLVIMENTO SOCIAL E A (IN) VIABILIDADE DA LIBERACAO DE
SUBSTANCIAS SEM EFICACIA COMPROVADA PELO ESTADO

ABSTRACT

The aim of this paper is to analyze the legal implications of the (in) feasibility of releasing the
use of substances without proven efficacy by the state, to preserve human dignity and the
inviolability of human life. Considering the expressive increase in the number of cases of
diseases without medication, which differs from palliative, such as cancer, highly deadly, it
seeks to clarify what would be the favorable legal aspects and contrary to the release of the
use of substances without efficacy phosphoethanolamine, the state and the limits of State
responsibility in fulfilling its social function. Therefore, in the development of the article, the
deductive research method was applied, since the fundamental concepts regarding the theme
in books and articles were researched, especially about the aspects of health surveillance in
relation to the use of such unproven efficacy substances, and data were collected through
bibliographic research. In the outcome of the article, what is concluded is that for new
therapeutic substances to be defined as medications, it is necessary to enable them to be
released by the state, which needs to limit the use of techniques at any cost, as responsible for
health effectivity.

KEYWORDS: Health effectivity. Sanitary surveillance. Therapeutic substances.

INTRODUCAO

A proposta deste artigo consiste na andlise dos aspectos juridicos favoraveis e
contrarios que envolvem a (in) viabilizacdo da liberagdo do uso de substancias sem eficacia
comprovada pelo Estado. Cabendo destacar que sera abordado a respeito da utilizagdo da
fosfoetanolamina, como substincia sem eficdcia comprovada, em um momento em que ¢
muito discutido a respeito de tal composto, que ficou conhecido como a "pilula do cancer”, por
demandarem sua utilizagdo no seu tratamento. Sendo oportuno ainda, analisar o contexto em que a
utilizagdo da substancia foi inserida, j4 que a mesma foi sintetizada e distribuida para pacientes
com a doenga, sem ao menos ter passado por experimentacgao e testes clinicos imprescindiveis para
determinar a sua seguranga e comprovar a sua eficacia no tratamento do cancer.

Os médicos e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) demonstram-se
preocupados com a utilizagdo indiscriminada desta droga, uma vez que ndo possui
comprovagdo de resultados benéficos, complicagdes ou efeitos colaterais, ja que a medicagao
ndo possui rétulo, bula, sequer prescricdo real. Contudo, pacientes e familiares veem a
substancia quimica como uma real esperanca de melhora fisica, psicoldgica e espiritual.

A fosfoetanolamina passou a ser sintetizada e distribuida pelo Instituto de Quimica de Sao
Carlos (IQSC), da Universidade de Sao Paulo (USP). O pesquisador responsavel, professor
Gilberto Orivaldo Chierice, atualmente aposentado, desenvolveu um método de sintese da

substancia quando era professor do Instituto, e obteve s resultados preliminares em modelos
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experimentais, sobre a sua possivel eficacia na batalha contra o cancer, que pode levar a uma
quantia incalculavel de mortes.

Logo, justifica-se expor os aspectos juridicos da (in) viabilizacdo da libera¢do destas
substancias pelo Estado, ja que o composto quimico que aparentemente ajuda na luta contra o
cancer, ainda ndo possui a anuéncia necessaria da ANVISA, o6rgdo regulador competente e
responsavel pela autorizagdo do uso de medicacdes e produtos quimicos em geral, regulados
pela Lei n. 6360/76, que dispde sobre a Vigilancia Sanitdria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos.

Ainda, problematiza-se o fato de o Estado ser taxado como o responsdvel pela
efetivacdo do direito a saude e, sendo assim, deveria buscar extirpar ou minimizar cada vez
mais tais enfermidades que acometem os seres humanos. No caso do cancer, no biénio 2018-
2019, estima-se a ocorréncia de 640 mil casos novos, para cada ano, no pais, de modo que
também deveria incentivar e garantir a liberagdo de verbas para pesquisas e/ou experiéncias,
assim que houvesse o surgimento de uma potencial substincia, como seria o caso da

fosfoetanolamina.

1 A (IN) VIABILIDADE DA LIBERACAO DE SUBSTANCIAS SEM EFICACIA
COMPROVADA PELO ESTADO

Nao se pode negar que as pesquisas ao longo dos tempos tém trazido muitas vantagens
para a humanidade, pois permitem a prevencdo de doengas e em alguns casos, até a cura
delas, em virtude disso, os seres humanos buscam a todo e qualquer custo algo que
proporcione uma qualidade de vida melhor. Neste viés, destaca-se a busca atual pela
prevencao ou tratamento da doenga maligna chamada cancer, que pode ser retirado por meio
de intervencdo cirtirgica ou com medicagdes quimioterdpicas para a regressao dos sintomas,
no entanto, dificil e incessante ¢ a busca pela cura total desta doenca que ataca milhares de
pessoas e pode leva-las até a morte.

Com isso, devido as noticias veiculadas diariamente acerca de uma possivel
promissora pilula, que contém em sua composi¢do um composto quimico sintético, a
fosfoetanolamina, e que ¢ capaz de gradativamente regredir efeitos e sintomas do cancer,
inimeros pacientes estdo recorrendo ao Poder Judiciario a fim de ter acesso a medicagdo
experimental, ainda que se trate de uma substincia que se encontra em fase de testes e tenha

sua livre comercializagdo vedada (OLIVEIRA, 2016).
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De acordo com a legislagdo brasileira, toda e qualquer medicagdo e produtos quimicos
em geral, regulamentados pela Lei n. 6360/76, devem ter seu uso autorizado pela ANVISA,
orgdo regulador competente e responsavel para tanto. Ocorre que, o composto quimico que
aparentemente ajuda na luta contra o cancer ainda ndo possui a anuéncia necessaria do 6rgao.

As acgdes em busca do acesso a substancia partiram primeiramente de pacientes do
estado de Sao Paulo, mas devido a grande repercussdo e difusdo de informagdes de um
suposto medicamento para cura de varios tipos de cancer, e de relatos de melhoria do quadro
clinico por pacientes e familiares, essas acdes chegaram a Justi¢a de varios estados do pais.

A partir disso, no dia 05 de abril de 2016, o ministro Ricardo Lewandowski, entdo
presidente do Supremo Tribunal Federal (STF), autorizou a Universidade de Sao Paulo (USP)
a suspender o fornecimento da pilula. Consta na propria peticdo de Suspensdo de Tutela
Antecipada (STA) 828, a declaracdo da USP de que as decisdes judiciais que liberaram a
substancia, que tem sua eficdcia, seguranca e qualidade duvidosas, colocam em risco a satde
dos pacientes e interferem na atividade de pesquisa dos docentes. A instituicdo também
sustenta que as ordens judiciais determinando o fornecimento da fosfoetanolamina causam
transtornos para o proprio Sistema Nacional de Satde e Vigilancia Sanitaria, responsavel por
promover e proteger a saude, ¢ de ordem administrativa para a Universidade, que ndo estd
aparelhada para manipular e produzir substancia medicamentosa, em atividade diversa de sua
finalidade constitucional e legal. (USP, 2016).

Neste sentido, de acordo com o Min. Marco Aurélio em sede do Recurso

Extraordinario n° 657.718/MG:

O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais,
sem eficacia e seguran¢a comprovadas, em nenhuma hipétese. Ja em relagao
a medicamentos ndo registrados na Anvisa, mas com comprovacdo de
eficacia e seguranca, o Estado somente pode ser obrigado a fornecé-los na
hipdtese de irrazodvel mora da Agéncia em apreciar o pedido de registro
(prazo superior a 365 dias), quando preenchidos trés requisitos: (i) a
existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil; (ii) a existéncia
de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulacdo no
exterior; e (iil) a inexisténcia de substituto teraputico com registro no
Brasil. As agdes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro
na Anvisa deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido.

Logo, evidencia-se o fato de que o Estado, como garantidor e responsavel pela
efetivacdo da saude, ndo pode facilmente fornecer e/ou liberar tal substdncia para o uso da
populagdo, j4 que ndo ha nenhum elemento cientifico, de seguranca, eficacia e efeitos

colaterais que a tornem valida como medicamento. Para o Judiciario julgar a acdo sdo
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necessarios a prescricdo médica e o relatério médico indicando e justificando o uso. E cabe ao
médico assumir a responsabilidade legal, profissional e ética pela prescrigdo. Por outro lado, o
Poder Judiciério tem o conhecimento de casos de pacientes que dizem ter obtido uma melhora
significativa na sua saude com o uso da substancia, mas além disso, ¢ necessario saber lidar
com a fragilidade de pacientes acometidos por uma doenga grave, como o cancer, uma vez
que, muitas dessas pessoas se encontram em estado terminal, e enxergam na fosfoetanolamina
uma possibilidade de melhoria da saude e até de cura da doenca. (LISBOA; SOUZA;
SOUZA, 2015).

Sendo assim, o ativismo judiciario mostra, como em tantos outros casos, a
interferéncia do Poder Judiciario nas questdes relacionadas a satde. A judicializacdo da satde
¢ um fendmeno complexo e multicausal que pode refletir as falhas na gestdo dos sistemas
publicos e privados, até a atuacdo excessiva do judicidrio por falta de conhecimento sobre o
funcionamento do sistema de satude, aliado a forte influéncia da induastria farmacéutica no que
diz respeito a favorecer o uso indiscriminado de medicamentos. E o Estado torna-se um tanto
refém de sua propria legislacdo, especialmente do art. 196 da Constitui¢do Federal, que afirma
que a saude ¢ um direito de todos e dever do Estado. Contudo, até que ponto ¢ um direito a
saude o uso de substancia ndo reconhecida como um medicamento, que ndo existem estudos
cientificos em seres humanos que comprovem a sua efetividade e ndo registrada na ANVISA?
(LISBOA; SOUZA; SOUZA, 2015). “A saude é um dos maiores bens sociais ¢ individuais,
seu conceito abrange a no¢do de auséncia de doenca, bem-estar fisico, mental, social, bem
como a defesa da vida, como bem classifica a Organizagdo Mundial de Saude”. (DAUVE,
2009).

Bem como, a satde pode ser conceituada por Schwartz (2001, p. 32), para efeitos de

aplicacdo do artigo 196 da Constituicao Federal, da seguinte forma:

Um processo sistémico que objetiva a prevencdo e cura de doengas, ao
mesmo tempo que visa a melhor qualidade de vida possivel, tendo como
instrumento a afericdo a realidade de cada individuo e pressuposto de
efetivacdo a possibilidade de esse mesmo individuo ter acesso aos meios
indispensaveis ao seu particular estado de bem-estar.

E evidente a ligacio entre a dignidade humana e os direitos fundamentais,
compreendendo-se dentre esses, a satde. Junto com a vida nasce a dignidade e a satde ¢
invocada a fim de salvaguarda-la. De acordo com isso, ¢ possivel observar que a saide ¢ um
dos principais componentes da vida, seja por ser pressuposto indispensdvel para a existéncia

da mesma, seja como elemento agregado a sua qualidade. Verificando-se intima ligagdo entre

Revista Argumentum — RA, eISSN 2359-6889, Marilia/SP, V. 22, N. 1, p. 99-117, Jan.-Abr. 2021. 103



O DESENVOLVIMENTO SOCIAL E A (IN) VIABILIDADE DA LIBERACAO DE
SUBSTANCIAS SEM EFICACIA COMPROVADA PELO ESTADO

o principio da dignidade humana e o da vida, nucleares para o segmento da satde. O direito a
vida e a satde aparecem como consequéncia da dignidade humana. (DAUVE, 2009).

O Estado tem o poder de sistematizar a forma como devem ser observados os
principios a fim de garantir direitos. A partir disso, toda atividade estatal esta vinculada a
dignidade humana, impondo-se ao Estado o dever de abstencdo e a realizagdo de condutas
positivas que venham efetivar, garantir e proteger a dignidade do individuo, fato este que
deixa de ser observado, se o mesmo libera a distribui¢do e utilizagdo de substincias sem
eficacia comprovada. O Estado esté juridicamente for¢ado a exercer agdes e servigos de satde
visando uma ordem social com fins de bem-estar e justica social, ndo podendo eximir-se da
prestagdo de atendimento a satde, uma vez que a mesma ¢ garantida pela propria Constitui¢ao
Federal, no art. 196, um direito autoaplicavel, de aplicacdo imediata, prevista no artigo 5°,
§1°, o qual deve ser elucidado sempre na busca da maior otimizagdo crivel desse direito.
(DAUVE, 2009).

Entretanto, ainda ¢ possivel inferir que em virtude de a ANVISA ter como objetivo
principal a prote¢do da satde da populacdo, a agéncia, pode sim optar por retirar do mercado
uma substancia sem eficacia comprovada como medida de preven¢do de eventuais danos que

a mesma possa causar, mesmo que muitos ainda insistam na sua utilizagao.

1.1 O ESTADO COMO RESPONSAVEL PELA EFETIVACAO DA SAUDE

Estdo elencados no artigo 6° da Constituicdo Federal os direitos sociais, dentre os
quais se destaca o direito a satde, o qual pressupde a existéncia de uma vida com qualidade
por meio da garantia de acesso humanitario e igualitario para toda a populacdo. Partindo de
uma nog¢ao de qualidade de vida, o Estado, por sua vez, ¢ incumbido de agir para que seus
cidaddos se mantenham saudaveis, ajudando o pais, como um todo a desenvolver-se.

No direito a vida esta incluso o direito a saude. A Organizacdo Mundial da Saude
(OMS/WHO, 1946, on-line), define satide como “estado de completo bem-estar fisico, mental
e social”’, ndo se concentrando apenas em caracteriza-lo pela auséncia de enfermidades,
aflorando o valor da qualidade de vida da pessoa, que deve ser garantida pelo poder estatal.

Assim, no Brasil, o direito a satide ¢ garantido pela Constitui¢cdo Federal no artigo 196,
que determina que ¢ dever do Estado, por meio de politicas sociais e econdmicas, reduzir o
risco de doencas, garantindo o acesso universal e igualitario as agcdes de promocgao, protecao e
restauragdo da satde. Aliando a norma supracitada ao artigo 2° da Lei n. 8.080/1990, onde

fica posto que a saude ¢ um direito fundamental do ser humano, e que o Estado tem o dever
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de prover condi¢des para que tal direito possa ser exercido, logo, tem-se que a atuagdo do
Poder Judiciério ¢ legitima e que decisdes acerca da satide tém base legal. (LEITE, 2011, p.
218-219).

No entanto, ndo é bem assim, no Brasil ¢ facil identificar a falha na distribui¢ao dos
servicos em saude, a desumanizagdo ¢ constante, podendo ser vista por meio das extensas
filas de espera nos setores de emergéncia dos hospitais, na desmotivag¢ao dos trabalhadores do
setor, que muitas vezes sdo remunerados ndo com o que realmente condiz com a profissdo e
por meio da falta de profissionais para atender a demanda. (FORTES, 1998, p. 12).

Também, no pais, as diversas categorias que atuam na area da satde, estdo submetidas
a normas deontologicas, que servem como um padrao de conduta para regular as relagdes dos
profissionais, com membros da propria categoria, com profissionais de outras, com pacientes,
familias de pacientes, autoridades, entre outros. No Brasil, as normas advindas dos Conselhos
de Etica Profissional, por exemplo, tém poder coercitivo, emanam san¢des garantidas pelo
poder estatal em casos de descumprimento de suas regras. (FORTES, 1998, p. 30).

Partindo disso, pode-se concluir que o que realmente importa, ¢ a efetivagdo da saude,
independentemente do procedimento ou recurso técnico, pois ¢ meio de preservagdo e de
qualidade da vida, ¢ ao mesmo tempo um direito fundamental da pessoa € um bem maximo da
humanidade. Nao podendo o Estado de forma nenhuma eximir-se de tal prestacdo de
atendimento a satde, uma vez que a mesma ¢ garantida pela Lei Fundamental. (DAUVE,
2009).

Porém, dificil ¢ imaginar o limite €tico a ser analisado nas pesquisas com seres
humanos, sendo que o mais importante nestes casos ¢ saber se estdo sendo aplicadas as
normas predominantes regulamentadoras de tais experimentos. A legislacdo nacional e
internacional, no que se refere a autonomia dos individuos envolvidos em pesquisas, apenas
ressalta que a experiéncia ndo pode ultrapassar os limites da dignidade humana.
(RECKZIEGEL, 2016, p. 285).

A fim de preservar a dignidade humana e proporcionar avangos a humanidade, o
Estado figura como responsavel pela tomada de decisdes que interferem na autonomia de cada
individuo. Por exemplo, ¢ o caso do paciente portador de cancer que quer decidir
autonomamente sobre seu corpo, no que diz respeito a realizagdo do tratamento com a
fosfoetanolamina sintética, no entanto, ndo possui embasamento para a tomada de decisao.

Nao se pode negar, que diante das novas terapias que tem surgido com a finalidade da
melhora da satide humana, hd uma clara ligagdo entre o direito a saide e a liberdade de

investigacdo cientifica. Sendo assim, o direito fundamental a saide pode ser visto também
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como uma renuncia por parte do Estado, uma vez que pode negar-se a impedir que uma
pessoa receba um tratamento adequado de saude, para que ndo sejam criados empecilhos que
venham a atrapalhar ou até mesmo retardar as pesquisas cientificas na area da saude, para a
descoberta de novos tratamentos e medicamentos.

No entanto, ¢ evidente que nem sempre a assisténcia farmacéutica prestada pelo Poder
Publico atende as necessidades do paciente, seja porque as peculiaridades da doenga exigem
medicamentos especiais, ou porque os que estdo disponiveis na listagem se tornaram
ineficazes em um dado momento ou porque houve falha na atualizagdo. Nao raro, a
assisténcia farmacéutica também falha por questdes administrativas, tal como dificuldade no
procedimento de aquisi¢dao ou distribui¢do do medicamento. Mas, o inciso XXXV, do artigo
5° da Constitui¢do Federal, dispde que “a lei ndo excluira da apreciagdo do Poder Judiciario
lesdo ou ameaga a direito”. Logo, a falta ou deficiéncia dos servigos de satde prestados pelo
Estado — incluidos nessa prestagdo a assisténcia farmacéutica e o fornecimento de insumos
terapéuticos — sem duvida nenhuma ameaca o direito a vida e, em muitos casos, € capaz de
produzir lesdo irreparavel a esse direito. (SILVA, p. 39-40).

Sendo assim, pode-se ressaltar que o empenho em analisar o consenso acerca da
necessidade da interven¢do do Estado em questdes relacionadas a satide, demonstra-se um
tanto quanto complexo, visto que fica dificil estabelecer o limite da atuagdo do poder estatal
em questoes que envolvem a prote¢do de um bem juridico tdo importante, como a vida de

seres humanos € a sua saude.

1.2 ASPECTOS FAVORAVEIS A LIBERACAO DE SUBSTANCIAS SEM EFICACIA
COMPROVADA

Os aspectos favoraveis a liberacdo de substancias de eficicia ndo comprovada sdo o
fato de que podem trazer beneficios importantes para os usudrios ou muitas vezes remontam a
ideia de que ha ao menos uma inovadora possibilidade de cura, ou um meio diverso dos ja
experimentados, acendendo uma fagulha de esperanca para a vida dos pacientes que se
encontram em estados de sade que parecem ser irreversiveis.

Algumas substincias sem a eficdcia comprovada sdo vistas como um tratamento
alternativo e no caso do cancer, ha a fosfoetanolamina, que ¢ a alternativa a quimioterapia ou
a radioterapia, que por sua vez, sdo tratamentos muito agressivos a saude, com efeitos
colaterais devastadores. Ambas consistem no ataque as células formadoras do tumor, no

entanto, também atingem as células sadias, vindo a causar queda de cabelo, dores,
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sensibilidade com a luz, por exemplo, anemia, infec¢des, além de inimeros outros efeitos
péssimos para o corpo humano. (BRASILIA).

Outro aspecto importante a ser observado ¢ a possibilidade de uma elevagdo no nivel
da qualidade de vida para os pacientes em estado terminal, uma vez que em se tratando de
cuidados paliativos, muitos ainda desconhecem tal via, e discutir acerca do assunto contribui
para um maior conhecimento e para uma melhor coparticipacdo do paciente na tomada de
decisdes a respeito da sua propria vida, uma vez que surgiria uma nova opg¢ao de tratamento.
(COMIN et al., 2017).

Ha também, o fato de que substancias que surgem de estudos de grupos de pesquisas
tém baixo custo de produgdo, como ¢ o caso da fosfoetanolamina, em virtude de ter sido
estudada por um grupo de pesquisa do Instituto de Quimica de Sdo Carlos (IOSC), da
Universidade de Sao Paulo (USP), hd mais de 20 anos, coordenado pelo professor Gilberto
Orivaldo Chierice, professor aposentado. Sendo que para dar a substincia contornos de
medicamento, os estudiosos a sintetizaram em céapsulas de gelatina, distribuindo-a
gratuitamente em Sdo Carlos/SP. De modo que 800 a 1.000 pessoas fizeram uso da pilula e,
muitas dessas se recuperaram, inclusive alguns que estavam em estagio terminal. Uma
capsula custa R$ 0,10 (dez centavos) e os efeitos mostravam-se benéficos. (MOTA; SOUSA,
2017). Partindo disto, segmentos da sociedade e parte da midia se mostraram favoraveis ao
uso da fosfoetanolamina, sob a alegacdo de que a substancia era produzida no pais e com um
baixo custo de producdo, e que a oposicdo da ANVISA estaria associada aos interesses de
mercado da industria farmacéutica. Mas tal justificativa ndo se aplicaria, visto que o parecer
da ANVISA, no caso, seria embasado na melhor tradi¢do sanitdria (TEODORO; CAETANO,
2016, on line).

O responsavel por analisar no Instituto Butantan a ag¢do da fosfoetanolamina em
células cancerigenas ¢ o imunologista Durvanei Augusto Maria. Ele conheceu a substincia
por um aluno do pesquisador Gilberto Chierice, € aduz que a literatura existente adverte a
eficacia da molécula. Desde 2000 ele ressalva que a substancia impede o crescimento de
tumores e evita a formagao de metéstases, ao induzir a liberagdo de enzimas que eliminariam
a célula doente. Além disso, teria uma “afinidade quimica" para entrar nas células tumorais,
poupando as saudaveis. "A fosfo tem um mecanismo de agdo distinto dos quimioterdpicos.
Estes ndo conseguem distinguir a célula normal da tumoral." Maria ainda cita estudos de
universidades alemas, financiados por industrias farmacéuticas, que estariam adiantados na
fase de testes com humanos. "J4 esta sendo feita a avaliagdo de risco. E expressivo o aumento

da sobrevida, o controle do crescimento e da invasdo."(FEPODI, 2017, p. 1008).
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A liberacdo da substincia ¢ vista como uma conquista popular pelo imunologista
Durvanei Augusto Maria. Para ele, ¢ como se os direitos dos doentes fossem afinal
reconhecidos. "Como cidaddo, acho que ¢ o primeiro momento que a populagdo portadora de
uma doenca grave se mobilizou para ter um acesso a um composto que pode propiciar uma
maior condi¢io de vida, sem sequelas. E um marco importante." (FEPODI, 2017, p. 1011)

Oportuno citar que, o Coédigo Civil de 2002, quando trata dos direitos de
personalidade, restringiu a pratica de atos de disposi¢do sobre o proprio corpo que causem
reducdo permanente da integridade fisica e violem os bons costumes, ressalvando sé os casos
liberados pela exigéncia médica. Mas, pelo processo de constitucionalizagdo do direito civil, a
tutela da personalidade passou a ser delineada a partir da dignidade da pessoa humana,
tornando-se mister a relativizagdo dessa rigida indisponibilidade do corpo humano,
visualizando-se a autonomia privada existencial, na qual se insere a autonomia corporal,
poderoso instrumento de manifestacdo e desenvolvimento da personalidade, razdo pela qual
se deve garantir as pessoas ampla liberdade de escolha no que tange aos seus interesses
existenciais. (ALVARENGA, 2010).

A autodeterminagdo corporal ¢ uma ramificagdo do direito a autodeterminagdo, que
decorre da autonomia privada e do direito a liberdade, com estreita vinculagdo com os direitos
individuais, além de ser essencial para que o individuo construa sua propria identidade. A
autodeterminag@o corporal consiste no exercicio de uma autonomia decisoria sobre temas de
cunho pessoal e intimo, que sdo protegidos pelos direitos individuais e pelo direito de
privacidade, ¢ também o poder de decidir sobre questdes pertinentes ao préprio corpo,
demonstrando que isso se trata do exercicio de uma capacidade, de uma autonomia.
(CHIELLE, 2016, p. 13)

E desenvolvido, entio, um sentimento de controle sobre o préprio corpo, por meio do
exercicio da autodeterminagdo corporal, um sentimento de individualidade, de identidade e
dignidade pessoal. E com base nesses sentimentos que se alcanga a percepgio integra de si e
se constroi a capacidade de interagir com outros, que se constrdi a autoconfianca firmada na
fé de que a pessoa possa coordenar as fungdes do seu proprio corpo e regular o acesso a ele.
Nessa acepgao, ao se tratar de temas de cunho intimo, pessoal e privado, deve o proprio titular
tomar as decisdes e acdes que acredita mais acertadas, na busca de sua dignidade e bem-estar,
como forma de ele constituir a sua propria identidade, de se encontrar em si mesmo, de
permitir um processo de autoformagao e autoconcepcao de ser. (CHIELLE, 2016, p. 13)

E, finalmente, ha cerca de uma dezena de estudos publicados em revistas

internacionais sobre a utilizacdo da fosfoetanolamina em linhagens de células de animais e
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humanas cultivadas em laboratorio (in vitro) e também experiéncias em modelos animais com
cancer (in vivo). Os resultados sugerem que a fosfoetanolamina ndo ¢ toxica a células sadias,
sem cancer e pode ter agdo contra alguns tipos de tumores como melanoma, mama, leucemia,
figado, pulmao, rim, 6sseo e no cérebro. Ela estimularia a morte das células com cancer e
preservaria as sadias. Ajudaria o sistema imunoldgico do paciente a combater a doenga.
Durvanei Augusto Maria, do Laboratorio de Bioquimica e Biofisica do Instituto Butantan, ¢ o
autor da maioria desses trabalhos, em parceria com Chierice e colegas, (PIVETTA, 2016).
Destarte, os inumeros beneficios da fosfoetanolamina citados, seria de maior
viabilidade que o 6rgdo regulador se dispusesse a estuda-la e testa-la, pois estd dentro da sua
competéncia o fato de verificar a veracidade, ou ndo, das informagdes veiculadas acerca do
potencial efeito de cura que a substancia possui, visto que muitos ja abandonaram tratamentos

convencionais como a quimioterapia e a radioterapia para utilizar apenas a fosfoetanolamina.

1.3 ASPECTOS CONTRARIOS A LIBERACAO DE SUBSTANCIAS SEM EFICACIA
COMPROVADA

Apesar dos aspectos favoraveis a liberagdo da substancia sem eficacia comprovada,
denominada fosfoetanolamina, hé ainda alguns pontos que devem ser analisados, como o fato
de ela ndo possuir sequer a aprovacdo da ANVISA, a inexisténcia de comprovagdo de
eficécia, a quantia reduzida de informagdes sobre os efeitos colaterais que o uso da substancia
causa e a auséncia de um embasamento cientifico para a afirmacdo de que ela cura o cancer. E
¢ claro, a afirmacdo de que ¢ muito mais seguro optar por aguardar até que testes sejam
realizados e, ainda, o fato de que pessoas com a satde vulneravel, muitas vezes ndo possuem
o completo discernimento para a tomada de decisdes acerca do que ¢ melhor para elas no
momento.

E em 2015, a ANVISA publicou um esclarecimento sobre a fosfoetanolamina sob a
forma da Nota Técnica n°® 56. Ela relata a necessidade do registro de medicamentos, conforme
o disposto na Lei n° 6.360, de 1976, que trata sobre a vigilancia sanitaria a que estdo
submetidos os medicamentos e outros produtos, e que, ainda mais importante ¢ a Lei n°.
5991, de 1973, a qual prescreve que “medicamento ¢ todo produto farmacéutico,
tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins
de diagnoéstico. ” Logo, todo e qualquer produto, independentemente da natureza (vegetal,
animal, mineral ou sintética) que tenha alegacdes terapéuticas, deve ser considerado

medicamento e precisa de registro para fabricacdo e comercializagdo. E, desde 1999, com a
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criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com competéncias estabelecidas pela
Lei n° 9.782, de 1999, essa atividade tornou-se responsabilidade da Agéncia. (ANVISA,
2015).

E a concessdo de registro sanitdrio consiste em ato administrativo vinculado,
dependente da prévia solicitagdo por parte do interessado na fabricacdo e comercializagdo
para avaliacdo. Assim, a fosfoetanolamina sintética ndo ¢, at¢é o momento um medicamento
contra o cancer. O que significa que ainda ndo hd nenhum elemento cientifico acerca da
comprovagdo de seguranca e eficacia que a configurem como medicamento, pois a substancia
ainda nao passou por estudos clinicos fase I, II e III (realizados em seres humanos), ndo tendo
assim, a aprovacdo da ANVISA. Sdo registrados os medicamentos cujos beneficios superam
riscos. E forgoso que o medicamento seja de boa qualidade, seguro e eficaz e usado
racionalmente. (ANVISA, 2015).

No entanto, a livre distribui¢do do tratamento aos portadores de cancer foi feita até
2014, quando a Portaria IQSC 1389/2014, proibiu o fornecimento do medicamento por ser
mister o registro da mencionada substincia junto a ANVISA, antes de ser disponibilizado a
populagdo, o que resultou em demandas judicidrias por parte dos usuarios e interessados no
tratamento para obter o fornecimento da substancia e continuidade do tratamento. (CHIELLE,
2016, p. 12).

A partir dai, aos 14 dias do més de abril de 2016, a entdo presidente da Republica,
Dilma Rousseff, sancionou, sem vetos, a Lei n. 13.269/2016 autorizando uso da
fosfoetanolamina sintética antes de seu registro na Anvisa. A norma originou-se do Projeto de
Lei da Camara (PLC) 3/2016, que foi aprovado no Senado no final de mar¢o do mesmo ano.
De acordo com o texto, o paciente que apresentasse laudo médico comprovando o diagndstico
de cancer e assinasse o termo de consentimento e responsabilidade teria o uso da substancia
definido como de relevancia publica. A lei autorizava a produ¢do, importacdo, prescri¢ao,
posse ou uso da substancia independentemente de registro sanitario, em carater excepcional,
enquanto estivessem em curso estudos clinicos acerca do produto. Os agentes para tanto
precisavam sé ser regularmente autorizados e licenciados pela autoridade sanitaria.
(SENADO, 2016).

A lei 13.269/2016 autorizou entdo o uso da fosfoetanolamina sintética, por livre
escolha, por doentes diagnosticados com neoplasia maligna, desde que laudo médico
comprove o diagnodstico e que o doente ou seu representante legal firmem termo de
consentimento e responsabilidade, sendo que a op¢ao pelo uso ndo exclui o direito de acesso a

outras modalidades terapéuticas. Ficam permitidos a producdo, manufatura, importagao,
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distribuicdo, prescri¢do, dispensagdo, posse ou uso da substincia independentemente de
registro sanitario, em carater excepcional, enquanto estiverem em curso estudos clinicos
acerca dessa substancia.

Oportuno citar, o fato de que a Associacdo Médica Brasileira (AMB) ajuizou acdo
direta de inconstitucionalidade (ADI n. 5.501) buscando a suspensdo dos efeitos da Lei
13.269/2016, argumentando o fato de que ndo teriam sido realizados os testes clinicos
necessarios a demonstracdo da atoxidade e eficicia da fosfoetanolamina em seres humanos,
situacdo em que a sua producdo e distribuicdo violaria o direito constitucional a seguranca.
Com base nisso, a AMB obteve em cautelar, a suspensdo da eficacia da Lei e, também do uso
e distribuicdo da pilula do cancer, até o julgamento definitivo da agcdo. (MOTA; SOUSA,
2017, p. 16).

De acordo com o Ministro Marco Aurélio, relator do processo:

E no minimo temeraria — e potencialmente danosa — a liberagio genérica do
medicamento sem a realizagdo dos estudos clinicos correspondentes, em
razdo da auséncia, até o momento, de elementos técnicos assertivos da
viabilidade da substancia para o bem-estar do organismo humano. Salta aos
olhos, portanto, a presenc¢a dos requisitos para o implemento da medida
acauteladora. (STF, 2016).

Em maio de 2016, o STF deferiu a acdo da AMB e proibiu a producdo da substancia,
apesar de ndo serem relatados efeitos adversos graves, ainda ndo ha evidéncias cientificas de
eficacia do seu uso no combate ao cancer e nao se tem dados precisos sobre efeitos colaterais
que ela pode causar ou sobre sua seguranga para o consumo humano, o que refor¢a a ideia de
que ¢ for¢oso aguardar até que mais testes sejam efetivados, sendo essa a opcdo mais sensata.

Diante da propagacao de informagdes sobre a suposta pilula que cura o cancer, o inicio
dos testes em humanos no Instituto do Cancer do Estado de Sdo Paulo (ICESP) iniciaram em
25 de julho de 2016, aprovados pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério
da Satde. Nesta fase inicial, a substincia foi administrada a 10 pacientes para determinar a
seguranga. Seis deles foram retirados do estudo porque apresentaram progressdao da doenca e
quatro continuaram sendo monitorados. (ONCOGUIA, 2016). Apesar disso, esses resultados
preliminares ndo permitem falar em eficicia, restam outras etapas de pesquisa necessarias
para o desenvolvimento de um medicamento, para afirmar qual ¢ o real beneficio da
substancia.

J4 em meados do més de abril de 2017, o estudo sobre a fosfoetanolamina, propagada
erroneamente como a pilula do cancer, fora suspenso pelo Icesp, visto que ndo fora constatado
o beneficio clinico esperado aos pacientes. O produto ndo tem uma eficécia que justifique o
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seu uso em substitui¢do aos tratamentos que ja tenham sua ag¢do reconhecida. 72 pacientes
foram tratados no estudo, compreendendo 10 grupos de tumores (cabeca e pescogo, pulmao,
mama, intestino, colo uterino, prostata, melanoma, pancreas, estdmago e figado). Somente um
deles, do grupo de melanoma, reagiu ao uso da substincia, mas de maneira menos eficiente
que o medicamento ja utilizado no tratamento do cancer de pele. (ONCOGUIA, 2017).

Na segunda fase da pesquisa clinica, o plano era incluir 20 participes em cada um dos
grupos. O objetivo primario seria a observagao de pelo menos 2 doentes em cada grupo com
resposta objetiva, ou seja, reducdo do tumor. De acordo com o ICESP, como os resultados
ficaram aquém do esperado, a inclusdo de novos doentes estd suspensa e o protocolo sera
reavaliado antes de qualquer continuacao. Segundo nota da assessoria de imprensa, o Instituto
do Cancer do Estado de Sdo Paulo era o tnico centro a desenvolver a pesquisa. (SBOC,
2017).

A partir de entdo, a substdncia comegou a ser comercializada como suplemento
alimentar, por empresa sediada em Miami (EUA) e constituida por socios brasileiros,
esclarecendo a Anvisa que para que “suplementos” a base de fosfoetanolamina possam ser
comercializados no Brasil, ¢ mister que ndo possuam indicagdes terapéuticas. (ANVISA,
2017).

Logo, desde o surgimento da fosfoetanolamina, se confrontam dilemas e questdes de
ordens ética, legais e econdmicas que se solidificaram apds a grande repercussdo causada
pelos aparelhos midiaticos que, de modo desastroso, levaram a milhares de pessoas portadoras
de cancer e aos seus familiares a falsa esperanca de cura de uma doenca que traz nio sé o
sofrimento fisico, mas sobretudo o sofrimento psiquico e que representa a segunda maior
causa de morte no mundo. Diante disso, quem sera responsabilizado pelos danos de ordem
psicologica das pessoas portadoras de cancer e de seus familiares? A Universidade que
produziu e distribuiu a fosfoetanolamina para alguns pacientes? O judiciario que obrigou a
instituicao a distribuir para os autores dos processos judicias? Ou setores da midia que langam
uma falsa ideia de cura, prestando um desservico a sociedade? (LISBOA; SOUZA; SOUZA,
2015).

Ainda, como se ndo bastasse todas as duvidas e incertezas acerca da substancia sem
eficacia comprovada denominada fosfoetanolamina, ou do suplemento alimentar, interessante
ressaltar que esses pacientes que estdo em busca de uma melhora na condi¢do da sua satde,
muitas vezes ndo tém decisdes sensatas, por estarem sob a influéncia de medicamentos e até
mesmo de transtornos trazidos pela doenga, sendo incapazes de analisar a real eficicia e

seguranga do tratamento a ser efetivado, o que pode levar a uma piora do seu quadro clinico.
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CONCLUSAO

O ser humano sempre esteve em busca de alternativas para tratar ou até curar suas
moléstias, visto que os tratamentos convencionais ao longo dos tempos vao deixando de ser
eficazes ou trazem mais desconfortos do que beneficios, a partir disso, no cenario atual, vé-se
novos métodos como uma nova oportunidade de alcancar a tdo esperada cura, ou apenas
prolongar os dias de vida com uma qualidade acima da que a enfermidade lhes permite.

Como visto, ha inimeras formas de manifestagdo do cancer no ser humano e também
uma grande quantia de tratamentos, no entanto, com o avanco da medicina e a modernizagdo
dos meios de cuidados paliativos, cada vez mais, mesmo que atacado de uma doenca grave, o
paciente buscard opgdes, que lhe proporcionem meios de cura ou novos tratamentos para uma
melhor qualidade de vida, como ¢ o caso da fosfoetanolamina, a chamada “pilula do cancer”.

Sendo assim, sempre buscando evoluir e preservar a sua sobrevivéncia, ¢
compreensivel a incessante busca ao que seria um novo método de cura do cancer, pois os
pacientes e familiares sentem-se angustiados diante de um diagndstico, que muitas vezes ndo
da sequer uma gota de esperanca. E comum entdo que se apeguem a formulas milagrosas e
pocdes magicas, as vezes até largando tratamentos médicos que venham sendo realizados e
que podem realmente trazer algum alivio ou serem totalmente efetivos no combate a tdo grave
doenga.

Diante de todo o exposto, se buscou respostas quanto ao questionamento relacionado
aos limites da responsabilidade estatal na efetivacdo do direito a saude, diante da questdo da
(in) viabilidade da liberacdo da utilizacdo de substancias sem eficacia comprovada pelo
Estado.

Concluindo, ser de grande pesar o fato de que ndo foram continuados os testes clinicos
necessarios para comprovar que a substancia fosfoetanolamina € segura e eficaz se utilizada
por seres humanos, portanto, sua produ¢do e consequente distribuicdo violaria o direito
constitucional a seguranga, além de apresentar um grande risco a saude.

Portanto, h4 necessidade de se observar o disposto na legislacao federal, Lei n® 6.360,
de 23/09/1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos,
as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, €
na Portaria IQSC 1389/2014, editada em 10 de junho de 2014, a fim de trazer algumas
elucidagdes acerca da producdo, manipulacdo e distribuicdo de fosfoetanolamina para fins

medicamentosos no tratamento de cancer, definindo entdo que tais tipos de substancias sé
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poderdo ser produzidas e distribuidas pelos pesquisadores do IQSC, mediante a prévia
exposicdo das devidas licengas e registros expedidos pelos 6rgaos competentes determinados
na legislagdo (Ministério da Satide e ANVISA), para que os reais beneficios e a eficacia do
tratamento sejam verificados.

E para que “suplementos” a base de fosfoetanolamina possam ser vendidos no Brasil,
¢ mister que esses produtos ndao tragam alegacdes de indicagdes terapéuticas ou
medicamentosas, segundo institui o art. 56 do Decreto-Lei 986/69. Essa regra exercida no
Brasil ¢ andloga ao que ¢ perpetrado nos Estados Unidos. L4, também, um suplemento
alimentar ndo pode apresentar no seu rotulo nenhuma declaragdo de que pode ser empregado
para tratamento de doengas. Salienta-se que o consumidor brasileiro pode comprar, via
internet ou em viagens ao exterior, uma substincia ndo registrada no Brasil, desde que
provada a sua compra para uso individual. Se for medicamento, terd que exibir prescricao
médica. E no caso de suplemento alimentar, a compra deve ser em niimero compativel com o
uso individual. Mas, ¢é expressamente proibida a venda, no pais, de produtos que nao exibam
registro junto a Anvisa. Se existe interesse na venda da fosfoetanolamina no Brasil, o caminho
certo ¢ que seus fabricantes exibam o pedido de registro, com os devidos testes de qualidade,

seguranca e eficacia efetivados, para avaliagao.

REFERENCIAS

ALVARENGA, Luisa Baran de Mello. Afos de disposi¢cdo sobre o proprio corpo: o caso da
body modification. 2010. 59 f. TCC (Graduagdo) - Curso de Direito, Pontificia Universidade
Catélica do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2010. Disponivel em:
https://www.maxwell.vrac.puc-rio.br/16781/16781.PDF. Acesso em: 02 jul. 2019.

ANVISA. Nota sobre fosfoetanolamina como “suplemento alimentar”. 2017. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY 7FbU/content/nota-sobre-
fosfoetanolamina-como-suplemento-alimentar-

/219201/pop_up? 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU_viewMode=print& 101 INSTANCE
FXrpx9qY7FbU_languageld=pt BR. Acesso em: 04 jul. 2019.

ANVISA. Nota Técnica n’  56/2015/SUMED/ANVISA. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/349757/NOTA+T%C3%89CNICA+56+2015+-
+SUMED+-+Esclarecimentos+sobre+a+fosfoetanolamina/4b34¢c204-8924-4b14-9396-
62224e7d1d8e. Acesso em: 02 jul. 2019.

BRASIL. Decreto-Lei n. 986 de 21 de outubro de 1969. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/decreto-lei/Del0986.htm. Acesso em: 04 jul. 2019.

BRASIL. Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,

Revista Argumentum — RA, eISSN 2359-6889, Marilia/SP, V. 22, N. 1, p. 99-117, Jan.-Abr. 2021. 114



O DESENVOLVIMENTO SOCIAL E A (IN) VIABILIDADE DA LIBERACAO DE
SUBSTANCIAS SEM EFICACIA COMPROVADA PELO ESTADO

Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e dd outras Providéncias. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/LEIS/L6360.htm. Acesso em: 27 jun. 2019.

BRASIL. Lei 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/ ato2015-2018/2016/1e1/L13269.htm. Acesso em: 03
jul. 2019.

BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario n. 657.718 MG. Medicamento
nao registrado na Anvisa. Disponivel em:
http://www.migalhas.com.br/arquivos/2016/9/art20160929-05.pdf. Acesso em: 27 jun. 2019.

BRASILIA. Rede Feminina de Combate ao Cancer. Vencendo o cancer. Efeitos colaterais da
quimioterapia. Disponivel em:
https://www.redefemininabrasilia.org.br/rede/index.php/vencendo-o-cancer/46-cartilha/174-

1 1-efeitos-colaterais-da-quimioterapia. Acesso em: 01 jul. 2019.

CHIELLE, Elaine Julliane. Autodetermina¢do corporal para uso da fosfoetanolamina
sintetica. 2016. 104 f. Dissertagdo (Mestrado) - Curso de Direito, Universidade do Oeste de
Santa Catarina, Chapeco, 2016. Disponivel em:
https://www.unoesc.edu.br/images/uploads/mestrado/Versao Final Elaine Julliane Chielle.p
df. Acesso em: 02 jul. 2019.

COMIN, Lauren Tana; PANKA, Marina, BELTRAME, Vilma; STEFFANI, Jovani Antdnio;
BONAMIGQO, Elcio Luiz. Percep¢do de pacientes oncoldgicos sobre terminalidade de vida.
Revista Bioética. Vol. 25, n® 2 — 2017. Brasilia/DF, Brasil, Conselho Federal de Medicina,
2017.

DAUVE, Ana Carolina. Responsabilidade do estado no fornecimento de medicamentos e a
intervengdo judicial. 2009. Artigo do TCC, Pontificia Universidade Catolica, Rio Grande do
Sul, 2009. Disponivel em:
http://www.mpdft.mp.br/saude/images/judicializacao/Responsabilidade Estado fornecimento
_medicamentos.pdf. Acesso em: 27 jun. 2019.

FEPODI - Semindrio Nacional de Forma¢do de Pesquisadores e Iniciagdo Cientifica em
Direito da FEPODI — [Recurso eletronico on-line]. Organizagdo Federacdo Nacional dos Pds-
Graduandos em Direito — FEPODI; Coordenadores: Beatriz Souza Costa, Livia Gaigher Bosio
Campello, Yuri Nathan da Costa Lannes - Belo Horizonte: ESDH, 2017. ARANTES, Kilder
Alves; SALES, Ana Julia Damasceno; LARA, Caio Augusto Souza. Uso de liminares para a
obtengdo da fosfoetanolamina. p. 1006-1013. Disponivel em:
conpedi.danilolr.info/publicacdes/4b3elSku. Acesso em: 01 jul. 2019.

FORTES, Paulo Antonio de Carvalho. Etica e saiide: questdes éticas, deontologicas e legais,
tomada de decisdes, autonomia e direitos do paciente, estudo de casos. Sdo Paulo: EPU, 1998.

IQSC. Portaria 1QSC 1389/2014. Determina procedimentos administrativos quanto a
producdo, manipulagdo e distribui¢do de medicamentos e outros compostos no IQSC.
Disponivel em: http://www35.igsc.usp.br/files/2015/09/Portaria-distribuicao-de-
medicamentos.pdf. Acesso em: 01 jul. 2019.

Revista Argumentum — RA, eISSN 2359-6889, Marilia/SP, V. 22, N. 1, p. 99-117, Jan.-Abr. 2021. 115



O DESENVOLVIMENTO SOCIAL E A (IN) VIABILIDADE DA LIBERACAO DE
SUBSTANCIAS SEM EFICACIA COMPROVADA PELO ESTADO

LEITE, Neusa Regina Larsen de Alvarenga. A Possibilidade da Interferéncia do Poder
Judiciario no Controle de Politicas Publicas. Série Aperfeicoamento de Magistrados 8.
Judicializagdo da  Satde Parte II: 2011. p. 218-225. Disponivel em:
http://www.emerj.tjrj.jus.br/serieaperfeicoamentodemagistrados/paginas/series/8/judicializaca
odasaudell 218.pdf. Acesso em: 27 jun. 2019.

LISBOA, Erick Soares; SOUZA, Kleize Araujo de Oliveira; SOUZA, Luis Eugenio Portela
Fernandes de. Decisoes judiciais na saude: O caso da fosfoetanolamina sintética. 2015.
Disponivel em:
http://analisepoliticaemsaude.org/oaps/pensamentos/?id=f6dfe250a3b85702f13d8369¢913918
a. Acesso em: 27 jun. 2019.

MOTA, Abelardo Medeiros; SOUSA, Carla Cristina de. Fosfoetanolamina: um embate entre
o direito a vida e a seguranga. Revista Juridica Luso Brasileira, vol. 3 (2017), n. 2, 1-35.
Disponivel em: https://blook.pt/publications/publication/a4c88a45e8fd/. Acesso em: 01 jul.
2019.

OLIVEIRA, Leonardo Alves de. A cura do Cancer, a Droga Experimental (Fosfoetanolamina
Sintética) e suas Implicagdes legais e juridicas. IBRAJUS - Revista Juridica on-line do
Instituto Brasileiro de Administracdo do Sistema Judiciario, Curitiba/PR, 05 de fevereiro de
2016., 05 fev. 2016. Disponivel em:
http://www.ibrajus.org.br/revista/artigo.asp?idArtigo=365. Acesso em: 27 jun. 2019.

OMS/WHO. Constituicdo da Organiza¢do Mundial da Saude - 1946. Disponivel em:
http://www.direitoshumanos.usp.br/index.php/OMS-Organiza¢do-Mundial-da-

Saude/constituicao-da-organizacao-mundial-da-saude-omswho.html. Acesso em: 27 jun.
2019.

ONCOGUIA. Estudo sobre fosfoetanolamina é suspenso por ndo constatar beneficio - 2017.
Equipe Oncoguia, 2017. Disponivel em: http://www.oncoguia.org.br/conteudo/estudo-sobre-
fosfoetanolamina-e-suspenso-por-nao-constatar-beneficio/10590/7/. Acesso em: 03 jul. 2019.

ONCOGUIA. Fosfoetanolamina: Icesp anuncia 2* fase de testes da 'pilula do cancer' - 2016.
Equipe Oncoguia, 2016. Disponivel em:
http://www.oncoguia.org.br/conteudo/fosfoetanolamina-icesp-anuncia-2%C2%A A-fase-de-
testes-da-pilula-do-cancer/9926/7/. Acesso em: 03 jul. 2019.

PIVETTA, Marcos. A prova final da fosfoetanolamina: testes clinicos em seres humanos
devem atestar se o composto pode ser util no tratamento de algum tipo de cancer. Revista
Pesquisa  Fapesp, Sao Paulo, Edicdo 243, maio 2016. Disponivel em:
http://revistapesquisa.fapesp.br/2016/05/17/a-prova-final-da-fosfoetanolamina/. Acesso em:
02 jul. 2019.

RECKZIEGEL, Janaina. Dignidade Humana em Risco. Existe Limites para Experiéncias
Cientificas? Prismas: Curitiba, 2016.

SCHWARTZ, Germano André Doederlein. Direito a saude: abordagem sistémica, risco e

democracia. Revista de Direito Sanitario, vol. 2, n. 1, mar¢o de 2001. Disponivel em:
https://www.revistas.usp.br/rdisan/article/download/13085/14887. Acesso em: 27 jun. 2019.

Revista Argumentum — RA, eISSN 2359-6889, Marilia/SP, V. 22, N. 1, p. 99-117, Jan.-Abr. 2021. 116



O DESENVOLVIMENTO SOCIAL E A (IN) VIABILIDADE DA LIBERACAO DE
SUBSTANCIAS SEM EFICACIA COMPROVADA PELO ESTADO

SENADO. Sancionada sem vetos lei que autoriza uso da fosfoetanolamina. Disponivel em:
https://www12.senado.leg.br/noticias/materias/2016/04/14/sancionada-sem-vetos-lei-que-
autoriza-uso-da-fosfoetanolamina. Acesso em: 02 jul. 2019.

SILVA, Leny Pereira da. Direito a saude e o principio da reserva do possivel. 65 p.
Monografia apresentada como requisito parcial a obtencdo do titulo de Especialista em
Direito Publico, no curso de Pos-graduacdo Latu Sensu, do Instituto Brasiliense de Direito
Publico — IDP. Disponivel em:
http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/DIREITO A SAU
DE por Leny.pdf. Acesso em: 29 jun. 2019.

SBOC (SOCIEDADE BRASILEIRA DE ONCOLOGIA CLINICA). Estudo sobre
fosfoetanolamina é suspenso por ndo constatar beneficio. 2017. Disponivel em:
http://www.sboc.org.br/noticias/item/826-estudo-sobre-fosfoetanolamina-e-suspenso-por-nao-
constatar-beneficio. Acesso em: 03 jul. 2019.

SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL. STF suspende eficacia da lei que autoriza uso da
fosfoetanolamina. 2016. Disponivel em: https://stf.jusbrasil.com.br/noticias/340381250/stf-
suspende-eficacia-da-lei-que-autoriza-uso-da-fosfoetanolamina.

Acesso em: 03 jul. 2019.

TEODORO, Cristiane Roberta dos Santos; CAETANO, Rosangela. O caso da
fosfoetanolamina sintética e a preocupante flexibilizagdo das normas sanitarias no Brasil.
Physis: Revista de Satide Coletiva versao On-line vol. 26, n. 3, Rio de Janeiro, jul. /set. 2016.
Disponivel em: http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-
73312016000300741&Ing=pt&nrm=iso. Acesso em: 01 jul. 2019.

USP — UNIVERSIDADE DE SAO PAUO. SALA DE IMPRENSA. STF autoriza USP a

suspender  fornecimento de fosfoetanolamina. 06 abr. 2016. Disponivel em:
http://www.usp.br/imprensa/?p=56566. Acesso em: 27 jun. 2019.

Revista Argumentum — RA, eISSN 2359-6889, Marilia/SP, V. 22, N. 1, p. 99-117, Jan.-Abr. 2021. 117



