UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA

FACULDADE DE DIREITO
CAROLINA DE PAULA FERNANDES

DIREITO A SAUDE E A PILULA DO CANCER: os reflexos do confronto entre a Lei
n° 13.269/2016 e os Enunciados n° 6 e n° 9 da | Jornada de Direito da Saude do CNJ nas
decisfes dos Tribunais de S&o Paulo e de Minas Gerais sobre a concesséo da
fosfoetanolamina no periodo entre 01/01/2014 a 13/06/2016

Juiz de Fora
2016



CAROLINA DE PAULA FERNANDES

DIREITO A SAUDE E A PILULA DO CANCER: os reflexos do confronto entre a Lei
n° 13.269/2016 e os Enunciados n° 6 e n°® 9 da | Jornada de Direito da Satde do CNJ nas

decisdes dos Tribunais de Sao Paulo e de Minas Gerais sobre a concessao da
fosfoetanolamina no periodo entre 01/01/2014 a 13/06/2016

Juiz de Fora
2016

Monografia apresentada a
Faculdade  de Direito  da
Universidade Federal de Juiz de
Fora, como requisito parcial para
obtencdo do grau de Bacharel. Na
area de concentracdo Direito
Constitucional sob orientacdo da
Profa. Dra. Waleska Marcy Rosa.



FOLHA DE APROVACAO

CAROLINA DE PAULA FERNANDES

DIREITO A SAUDE E A PILULA DO CANCER: os reflexos do confronto entre a Lei
n° 13.269/2016 e os Enunciados n° 6 e n° 9 da | Jornada de Direito da Satude do CNJ nas
decisfes dos Tribunais de S&o Paulo e de Minas Gerais sobre a concessao da
fosfoetanolamina no periodo entre 01/01/2014 a 13/06/2016

Monografia apresentada a Faculdade de Direito da Universidade Federal de Juiz de Fora,
como requisito parcial para obtencdo do grau de Bacharel. Na area de concentracdo Direito
Constitucional submetida a Banca Examinadora composta pelos membros:

Orientadora: Prof. Dr. Waleska Marcy Rosa
Universidade Federal de Juiz de Fora

Prof. Dr. Luciana Gaspar Melquiades Duarte
Universidade Federal de Juiz de Fora

Prof. Ms. Marcelo de Castro Cunha Filho
Universidade Federal de Juiz de Fora

PARECER DA BANCA

( ) APROVADO

( ) REPROVADO

Juiz de Fora, 22 de julho de 2016



AGRADECIMENTOS

Primeiramente, agradego a Deus, por guiar meus passos e por me conceder a forga
e a fé necessarias para ndo desistir dos meus objetivos.

Aos meus pais, Anselmo e Jaqueline, pelo incentivo, paciéncia e suporte.

A minha irm4, Barbara, pela amizade e cumplicidade.

Aos mestres, em especial a Waleska, estimada professora, pelos ensinamentos e
pela organizacdo impecavel, que foram elementos fundamentais para conclusdo deste
trabalho.



RESUMO

Este trabalho tem por objetivo identificar como a Lei n° 13.269/2016 e os Enunciados n° 6 e
n® 9 da | Jornada de Direito da Satude do Conselho Nacional de Justica (CNJ), ocorrida em
2014, influenciaram nas decisdes judiciais sobre a concessao da substancia fosfoetanolamina
nos Tribunais de Justica de S&o Paulo (TJSP) e de Minas Gerais (TIMG). Tais observagdes
sdo relevantes porque abordam o direito a saude, valor fundamental para o ser humano, e
também por discutir a polémica acerca da liberacdo do medicamento experimental. Foram
analisados acorddos dos anos de 2014, 2015 e 2016 (até o dia treze de junho), para que fosse
feito um apontamento objetivo do posicionamento dos julgadores. A partir de método
empirico, qual seja a coleta de documentacdo, que permitiu o levantamento e andlise de
decisdes, foram identificados os argumentos que sustentaram os votos nos referidos tribunais
para deferimento e indeferimento da entrega da pilula do cancer. No TJSP, verificou-se a
existéncia de numero expressivo de julgados, por ser o local foco do problema. Os
argumentos dominantes neste estado convergiram para a ndo liberacdo da droga (de mil
setecentos e doze acdrddos, mil e quinze foram contrarios). Ja no TIMG, as questdes
predominantemente tratadas foram relativas a competéncia, além de tocar também em
aspectos formais, como a admissibilidade do recurso. No estado mineiro, apenas um acérddo
tratou 0 merito da questdo, se opondo a concessdo da substancia. Apesar da promulgacdo da
Lei n°® 13.269/2016, durante sua vigéncia, ndo houve impacto no sentido de mudar
significativamente o entendimento dos julgadores, prevalecendo ainda o posicionamento
negativo. Portanto, percebeu-se aderéncia dos tribunais aos Enunciados do CNJ, que
trouxeram a orientacdo de que a tutela jurisdicional deveria evitar a concessdo de
medicamentos ndo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou em
fase experimental, ja que ndo se pode impor ao Estado essa obrigacéo.

Palavras-chave: Direito a salde. Fosfoetanolamina. Lei n® 13.269/2016. Enunciado do CNJ.
Jurisprudéncia do TJSP e TIMG.



ABSTRACT

The aim of this paper is to identify how the Law 13.269 / 2016 and the Statements No. 6 and
9 set out in the | Health Law Convention of the National Council of Justice (CNJ), which
occurred in 2014, influenced court decisions on the phosphoethanolamine substance permit by
the Courts of Justice of the states of Sdo Paulo (TJSP) and Minas Gerais (TIMG). These
observations are relevant because they address the right to health, a fundamental asset for the
man, and discuss the controversy over the release of the experimental drug. Decisions
obtained in 2014, 2015 and 2016 (until June 13) were analyzed so that the judgmental views
could be addressed objectively. Using an empirical method, which means the collection of
documentation thus allowing the survey and analysis of decisions, the arguments that
supported the votes in the courts for approval and rejection of the delivery of cancer pill have
been identified. A significant number of final judgments were observed in the TJSP as it was
the place which held the focus of the problem. Henceforth, the main arguments converged to
the non-issuing of the drug (out of seven hundred twelve decisions, a thousand and fifteen
voted against it). In the TIMG, the predominantly addressed issues regarded both the
jurisdiction and formal aspects such as the admissibility of the action. In the state of Minas
Gerais, only one resolution dealt with the merits of the issue, opposing to the use of the
substance. Despite the enactment of Law 13.269/2016, there was no impact concerning a
significant change in the judges’ understanding during its term, still prevailing negative
judgment. Accession to the CNJ Statements was therefore perceived, which claimed that the
judicial protection should prevent the granting of neither experimental nor unregistered drugs
in the National Health Surveillance Agency (ANVISA), since this obligation cannot be
imposed on the State.

Keywords: Right to health. Phosphoethanolamine. Law 13.269/2016. CNJ Statement. TJSP
and TIMG Jurisprudence.
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1 INTRODUCAO

O direito a saude, previsto no artigo 6° da Constituicdo da Republica Federativa
do Brasil de 1988 como direito social, esta também positivado no artigo196 da Carta Magna
como direito de todos e dever do Estado. A partir da importancia desse valor na vida do ser
humano, a discussdo acerca da tematica sempre traz polémicas quando confrontado com
outros principios também existentes no ordenamento juridico patrio. E nesse campo
conflituoso que se insere a problematica aqui abordada, qual seja a concessdao da
fosfoetanolamina frente a edicdo da Lei n° 13.269/2016 (BRASIL, 2016) e ainda diante dos
Enunciados n° 6 e n° 9 da | Jornada de Direito a Saude, evento que ocorreu em 2014,
promovido pelo Conselho Nacional de Justica (CNJ), a fim de orientar o entendimento do
Poder Judiciario no tratamento das demandas referentes a satide e seus desdobramentos, como
atendimento hospitalar e concessao de medicamentos.

A substancia fosfoetanolamina comecou a ser produzida no Instituto de Quimica
de S&o Carlos (IQSC) com o objetivo de estudar seus efeitos sobre o cancer e, a partir de
alguns resultados positivos, passou a ser distribuida para alguns pacientes como tratamento
alternativo, também com éxito. As pilulas eram disponibilizadas em forma de capsulas para
pacientes com cancer terminal. Contudo, por ainda estar em fase experimental, ndo tendo sido
testada em humanos, o Instituto expediu uma portaria, suspendendo a distribuicdo da pilula,
alegando ainda que ndo tinha condigfes de produzi-la em larga escala, em quantidade
condizente com os pedidos das demandas surgidas. Acionado pelos pacientes e pela
Universidade de S&o Paulo (USP), o Tribunal de Justica de Sao Paulo (TJSP) discutiu 0 uso
da droga, e seu Presidente decidiu pela suspensdo de seu fornecimento na cidade de S&o
Carlos, seguindo o texto da portaria do 1QSC.

Diante dessa posi¢do, surgiram muitas opiniGes contrarias, o que fez com que o
debate chegasse a Suprema Corte Brasileira. Em resposta a liminar interposta em sede
recursal, o Supremo Tribunal Federal (STF) autorizou o uso do medicamento, pois seria uma
esperanga de cura. A Lei n®13.269 (BRASIL, 2016), promulgada em marco de 2016, liberou
0 uso da substancia, impondo requisitos para tanto. Nesse ponto, surge um conflito, uma vez
que as diretivas do CNJ foram elaboradas no sentido de orientar que 0s juizes evitassem 0
deferimento de medicamentos experimentais, que ndo possuiam registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). E, ainda, posterior a liberagdo, uma decisdo do STF

suspendeu, em liminar, a citada lei, acalorando ainda mais a discusséo.



Para explorar qual foi a influéncia da Lei 13.269/16 e dos Enunciados n° 6 e n° 9
CNJ sobre o deferimento ou ndo da concessdo da droga, realizou-se levantamento
jurisprudencial sobre o tema, criando estatisticas sobre o posicionamento dos Tribunais de
Justica de S&o Paulo e Minas Gerais (TIMG). Aquele estado foi selecionado, pois foi onde o
debate teve sua génese, uma vez que a Universidade de Sao Paulo e o Instituto de Quimica de
Sdo Carlos estdo em tal localidade, o que, por sua vez, fez crescer muito o nimero de julgados
encontrados. J& o0 TIMG foi escolhido como maneira de aproximar a pesquisa ao tribunal da
unidade federativa onde este trabalho sera apresentado. O estudo de tais decis@es foi feito no
periodo abarcado entre 1 de janeiro de 2014 e 13 de junho de 2016, ultimo dia em que foi
feita a consulta nos portais eletrénicos dos tribunais mencionados. A pesquisa jurisprudencial
realizou-se por meio dos sitios virtuais dos Tribunais de Justica, caracterizando uma analise
guantitativa e qualitativa, comparando decisdes favoraveis e contrarias a concessdo dos
medicamentos, assim como suas motivagoes.

Partindo de um método empirico, o trabalho foi baseado na analise dos dados
encontrados nos documentos, quais sejam os julgados encontrados nos portais eletronicos,
permitindo as inferéncias apresentadas neste trabalho. Foram utilizados, ainda, livros e artigos
cientificos que tratam do tema direito da salde e seus elementos, bem como os textos dos
Enunciados do CNJ e da Lei n° 13.269/16, o que indica que a pesquisa também se valeu de
revisao bibliogréfica.

A relevancia dessa pesquisa circunda o embate entre a tentativa de preservacdo da
vida e da saude dos pacientes, que ja utilizaram a droga e alegam melhora, e o risco da
dispensacdo do medicamento, ja que este ndo teve sua eficicia detalhadamente estudada e
comprovada, 0 que obsta seu registro na ANVISA e, ainda, pode comprometer o tratamento
convencional utilizado para combater o cancer. E nesse campo que se insere a ideia de
dignidade da pessoa humana, de maneira a discutir até que ponto a ndo concessdao do
medicamento feriria tal preceito, ja que a droga seria uma aposta para aqueles pacientes que ja
ndo encontram mais, nos remedios tradicionais, uma op¢do de cura. Questiona-se a extensao
da interferéncia do Judiciario, no sentido de privar o individuo de fazer uso de uma droga que
poderia ser uma solucéo por mera questdo burocratica, formal e legal.

Utilizou-se como marco tedrico a doutrina de Robert Alexy sobre direitos
fundamentais, a qual se baseia na construcéo sobre o confronto entre principios, solucionado

por uma ideia de ponderacdo. E sabido que tais normas ndo tem carater absoluto, podendo ser
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restringidas ou flexibilizadas, a depender do caso concreto, sem se prender fixamente a lei
positivada, tendo por base, assim, a doutrina pds-positivista.

Para tanto, explorou-se, no segundo capitulo, o direito a salde na sistematica
constitucional brasileira, partindo da exposicdo de sua estrutura normativa, bem como da
identificacdo de seu nucleo essencial. Ademais, tratou-se da temética inserida na doutrina do
poOs-positivismo, que é a corrente adotada pelo ordenamento juridico patrio. Ja no terceiro
capitulo, foi apresentada brevemente a Lei n® 13.269/2016, avancando para a identificacdo de
seus aspectos juridicos, bem como seu confronto com os Enunciados n°® 6 e n® 9 do CNJ. O
ponto de embate nasce da contraposicdo de ideias entre esses dois textos: enquanto a lei
regula a liberagdo da droga, os enunciados orientam no sentido de evitar a concesséo de
medicamentos experimentais.

Finalmente, no quarto capitulo, ocupou-se da andlise da jurisprudéncia dos
Tribunais de Justica de Minas Gerais e S&o Paulo em relacdo a entrega da fosfoetanolamina,
no periodo entre 1° de janeiro de 2014 e 13 de junho de 2016, concluindo com uma

comparacéo entre a adesdo a Lei n°® 13.269/2016 e aos Enunciados do CNJ.
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2 DIREITO A SAUDE NA SISTEMATICA CONSTITUCIONAL BRASILEIRA

2.1 A estrutura normativa do direito a saude na Constituicdo da Republica Federativa
do Brasil de 1988

De inicio, € essencial fazer mencao ao conceito de saude, o qual passou por varias
mudancgas, e sua alteracdo o levou a um patamar de grande importancia. Como destaca Silva
(2010, p. 75), a definicdo de saude foi compreendida, por muito tempo, como a simples
auséncia de enfermidades, e o papel do Estado era unicamente fornecer politicas para que o
individuo voltasse ao seu estado de ndo doenca. Contudo, a medida que ocorreram mudancas
nas areas de medicina, tecnologia e ciéncia, essa definicdo tambem foi se aprimorando,
apontando para uma direcdo mais complexa, envolvendo além, da circunstancia de auséncia
de doengas, o bem-estar fisico, mental e social. Por tal razdo, essa condigéo exerce influéncia
sobre uma gama muito extensa de fatores, 0 que leva a explicacdo da essencialidade desse
direito, ja que é considerado como um desdobramento do valor da vida (DUARTE, 2011, p.
133). Essa relevancia fez com que o direito & saude fosse incluido na Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil de 1988 (BRASIL, 1988), pela primeira vez.

E inegavel o destaque que esse direito tem no ordenamento juridico brasileiro,
contudo, faz-se necessaria a exposi¢édo das razdes que levaram o bem saude a ser considerado
como um direito fundamental. Ao conceituar os direitos fundamentais como um todo, Sarlet
(2011, 27-35) os diferencia dos direitos humanos, lecionando que estes sdo direitos
reconhecidos na ordem internacional, mas que, também, sdo direitos naturais, inerentes ao
homem. Em contrapartida, os direitos fundamentais, que, cumpre frisar, fazem parte do grupo
dos direitos humanos, fundam-se em um diploma escrito, positivado em uma Constituicéo,
aplicado, portanto, ao povo de um pais em especifico, onde os direitos devem ser
reconhecidos e assegurados.

Ademais, deve-se destacar a funcéo limitadora dos direitos fundamentais, isto €, a
sua tarefa de restringir a atuac@o do poder estatal. Essa nogéo se solidificou desde as primeiras
constituicbes garantistas, como a Declaragdo Americana de Direitos Humanos em 1776.
Sarlet (2011, p. 59) destaca que a concepgdo de direitos fundamentais vai além das balizas a
atuacdo do estado, mas também servem como forma de legitimar tal poder, uma vez que este
se justifica na busca dos direitos do homem. A finalidade do exercicio da administracdo

publica deve ser sempre direcionada aos seus cidaddos, fato que justifica que os direitos
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fundamentais constituem o nlcleo das constituicdes e ndo podem estar sujeitos a plena
disponibilidade do 6rgéo estatal.

Ainda como contribuicdo relevante na demonstracdo da fundamentalidade dos
direitos supramencionados, Sarlet (2002, p.74-75), desdobra tal conceito em dois aspectos:

formal e material, afirmando que

A fundamentalidade formal encontra-se ligada ao direito constitucional positivo e
resulta nos seguintes aspectos, devidamente adaptados ao nosso direito
constitucional péatrio: a) como parte integrante da Constituicdo escrita, os direitos
fundamentais situam-se no apice de todo o ordenamento juridico, de tal sorte que —
nesse sentido — se cuida de direitos de natureza supralegal; b) na qualidade de
normas constitucionais, encontram-se submetidos aos limitvado) e materiais
(clausulas pétreas) da reforma constitucional (...); por derradeiro, cuida-se de normas
diretamente aplicaveis e que vinculam de forma imediata as entidades publicas e
privas (art. 5°, §1°, da CF).

Quanto ao viés material dos direitos fundamentais, Sarlet (2002, p. 3) considera
indispensavel a analise do contetdo do bem em questdo, destacando que estes valores séo
elementos essenciais da Constituicdo material, formando a base do Estado e da sociedade,
direcionados para 0 homem como pessoa humana.

Seguindo esse raciocinio, aplicando-se tal definigdo ao direito a saude, fica clara
sua colocacdo no ordenamento juridico brasileiro, a comecar pela posicdo ocupada na
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil (BRASIL, 1988), que é bem especifica ao
classificar tal direito como fundamental social. E é exatamente por estar elencado nesse rol,
que tal direito € considerado formalmente material, ja que esta posicionado no Titulo Il Carta
Magna — Direitos e Garantias Fundamentais — sendo assim considerado clausula pétrea, bem
como principio de aplicacdo imediata. Em razdo de seu conteddo, inquestionavelmente, a
saude é fundamental para que se mantenha a vida e a dignidade da pessoa humana, o que
confirma a aplicacdo da definicdo supracitada.

Ainda no campo conceitual, é notavel que o direito a satde seja classificado como
um dos direitos sociais, que, por definicdo, sdo prestacdes positivas concedidas pelo 6rgéo
estatal, direta ou indiretamente, segundo prevé as normas constitucionais, de maneira que
permitam melhores condic¢Bes de vida aqueles que necessitam, visando alcancar a igualdade e
a justica social (SILVA, 2010, p 76-77). Por esse raciocinio, os direitos sociais sdo uma forma
de tutela pessoal, ja que buscam politicas publicas a fim de garantirem uma simetria na
prestacdo individual dos direitos previstos. No que tange ao direito a saude, € de importante
mencao suas dimensfes positiva e negativa. A primeira se refere a intervencdo ativa do

Estado, elaborando medidas e prestacfes sociais para prevencdo de doencas e tratamentos. Ja
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a segunda diz respeito a abstencdo de qualquer ato que prejudique a saude de qualquer
cidadéo.

O direito fundamental a saude esta elencado no rol trazido pelo artigo 6° da
CRFB/88 e de acordo com Mendes (2012, p. 696-698), a redacdo do artigo 196, CRFB/88
(BRASIL, 1988) forma-se a partir de seis elementos, quais sejam: direito de todos; dever do
Estado; garantido mediante politicas sociais e econémica; reducdo do risco de doenca e outros
agravantes; principio do “acesso universal e igualitario”; e acOes e servicos para a sua
promogcé&o, protecdo e recuperacdo. Primeiramente, € de suma importancia esclarecer que, por
“direito de todos” entende-se que o direito a saude é direito individual e coletivo. Na seara
individual, a saude pode ser reconhecida como um direito individual subjetivo, fazendo nascer
entre o Estado e o individuo uma relacdo obrigacional, de maneira que o ente publico tenha o
dever de prestacdo. Em caso de descumprimento, cabe ao Poder Judiciario assegurar tal
previsdo. O direito publico se relaciona com as politicas publicas, as quais devem promover,
proteger e recuperar a saude. E nesse sentido que se afirma que o direito a saude é dever do
Estado, pois é o ente federativo que deve fornecer as tais prestacdes para que o direito a satde
seja assegurado efetivamente.

Quanto a natureza da norma presente no artigo mencionado, ndo é possivel
classifica-la como meramente programatica, isto é, seu contetido ndo se consubstancia apenas
em definir programas ou diretrizes para a atuacdo estatal, mas sim define um direito cuja
obrigacdo de prestar fica a cargo do Estado. Essa conceituacdo ndo pode ser feita, uma vez
que a norma do artigo 196, ao ser analisada conjuntamente com o artigo 6° da CRFB/88
(BRASIL, 1988), cria o dever de satisfazer o direito a um sujeito determinado — Estado — e,
por essa razéo, ele tem a obrigacao de satisfazer tal direito, segundo afirma Machado (2006, p.
4). Se houver descumprimento, ha um desrespeito ao direito previsto, assim como um
descumprimento do dever do Estado de primar pela realizacdo de uma conduta voltada a
distribuicdo justa e adequada do bem social em questdo. O acesso universal e igualitario é
afirmado através da criacdo de um sistema global de politicas publicas de saude concedido
pelo Estado, o qual ndo pode discriminar a quem dara assisténcia. Em uma visao geral, o ente
estatal deve promover ac¢des que visam o combate, bem como a prevencdo, levando a uma
melhoria do sistema de saide como um todo.

Pela exposicdo feita, entende-se que o direito trazido a baila requer uma atencao
especial do Poder Publico, para que seja de fato garantido, estando disponivel de maneira
eficaz, por meio, principalmente da adocdo de condutas que se destinam a esse fim. Diante de

tamanha pertinéncia, a Constituicdo da Republica Federativa do Brasil (BRASIL, 1988) traz
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como competéncia concorrente da Unido, Estados e Distrito Federal o ato de legislar sobre
protecdo e defesa da saude em seu artigo 24, XII. J& no que tange aos Municipios, o diploma
atribui a competéncia para legislar sobre assuntos de interesse local, no qual se encaixa a
prestacdo e protecdo do direito em comento. Ademais, o artigo 23, Il da Carta Magna
(BRASIL, 1988) traz a competéncia comum da Unido, Estado e Distrito Federal para cuidar
da saude e assisténcia publica, assim como o artitgo 30, VII, da CRFB/88, determina
competéncia do Municipio para prestar servicos de atendimento a salde da populagéo,
cooperativamente com os outros entes da federacéo.

Por fim, cumpre esclarecer que, embora exista a previsdo constitucional, os
Poderes Executivo e Legislativo nem sempre sdo eficazes na prestacdo do direito a salde, seja
por morosidade, ma administracdo e até mesmo falta de recursos, o que leva aqueles que
carecem de tais servicos a recorrerem ao Poder Judiciario, criando conflito de poderes, que
acaba por gerar uma ineficicia ainda maior, justificada por questdes como orgamento, reserva
do possivel e imprevisibilidade. A essa ldgica da-se o nome de doutrina da efetividade, a qual
propde que as normas constitucionais sejam consideradas comandos. Segundo Barroso (2010,
p.5), a esséncia de tal teoria é conferir as normas constitucionais a aplicacdo direta e imediata
e, caso ocorra descumprimento desses imperativos, a sistematica constitucional e
infraconstitucional deve disponibilizar instrumentos para que tal comando seja cumprido. E,
nesse momento, que o Judiciario ganha destaque, pois 0s instrumentos citados séo a “acdo” e
a “jurisdicao”, isto é, o titular daquele bem violado pode se valer da esfera jurisdicional para

que tenha seu direito garantido.

O Poder Judiciario, como consequéncia, passa a ter papel ativo e decisivo na
concretizacdo da Constituicdo. A doutrina da efetividade serviu-se, como se deduz
explicitamente da exposicdo até aqui desenvolvida, de uma metodologia positivista:
direito constitucional é norma; e de um critério formal para estabelecer a
exigibilidade de determinados direitos: se estd na Constituicdo é para ser cumprido.
(BARROSO, 2010, p. 6).

2.2 ldentificacdo do nucleo essencial do direito a saude

Os direitos fundamentais, como um todo, podem ser limitados em certa medida,
desde que seja inatingivel seu nucleo essencial, ou seja, o0 alicerce de cada um desses valores
ndo pode ser alterado quando de sua ponderacdo. O ndcleo essencial dos direitos
fundamentais consiste “no limite dos limites” a restricdo dos direitos fundamentais
(SARMENTO, 2003, p. 111). Essa expressao — “limites dos limites” — traduz a protecdo de
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qualquer restricdo que poderia ser feita no ambito de um direito fundamental. Este tipo de
direito tem uma estrutura flexivel, o que impossibilita a demarcacdo de um campo de
incidéncia previamente delimitado, como indica Sampaio (2013, p. 146-152). Deve-se
demarcar o conteudo central para que seja possivel prevenir o abuso de exercicio, evitar
situacBes de colisdo com outros direitos, além de controlar a atividade legislativa, ja que o
legislador ndo pode agir livremente, sem levar em conta a necessidade de obediéncia a
Constituicdo da Republica Federativa de 1988, o que leva a conclusdo de que essa restricdo

ndo pode ser feita de forma aleatoria.

O limite dos limites — Schranken-Schranken — consiste num conjunto de restricdes a
atividade limitadora e configuradora no &ambito dos direitos fundamentais,
justamente com o prop6sito de impedir o eventual abuso que pudesse levar ao
esvaziamento ou mesmo a supressao do direito em questdo (...) (SAMPAIO, 2013,
p. 149).

Virgilio Afonso da Silva (2010) apresenta, em sua obra “Direitos Fundamentais:
conteudo essencial, restricdo e eficacia”, duas teorias acerca do contetdo essencial dessa
classe de direitos: a absoluta e a relativa. Sobre a primeira, afirma que esse nucleo seria
rigido, formado por uma barreira intransponivel, sem se moldar aos casos concretos em que
determinado direito fosse aludido. Por conseguinte, haveria uma determinagdo no plano
abstrato, se tornando algo fixo ao ser aplicado nos conflitos, de modo que, para determinar o
centro de cada direito fundamental, deveria haver uma anélise individual para cada um deles.
Entretanto, difere um conteudo absoluto de um contetdo imutével, trazendo o conceito de
contetdo essencial absoluto-dindmico, que se caracteriza pela possibilidade de mudanca
resultante da passagem do tempo, mas ainda assim € tido como absoluto, porque seu nucleo
ndo sofre relativizacbes nesses periodos. Por outro lado, o conteddo absoluto-estatico é aquele
que ndo admite modificacbes ao longo do tempo, sendo intangivel e imutavel, ou seja, é
independente de qualquer ideologia ou realidade social. A teoria relativa, por sua vez, esta
relacionada principalmente com o direito que se apresenta no caso concreto analisado. Desse
modo, sua esséncia “consiste na rejeicdo de um conteddo essencial como um ambito de
contornos fixos e definiveis a priori para cada direito fundamental” (SILVA, 2010, p. 196). A
definicdo desse nucleo, de acordo com essa corrente, é dependente das condicionantes dos
fatos, da colisdo entre direitos, razdo pela qual tal determinacdo é vinculada a regra da
proporcionalidade.

Ao relacionar a teoria do conteudo essencial com o constitucionalismo brasileiro,

Sampaio (2013, p. 179-182) elucida componentes daquela, de maneira a esclarecer o processo
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de identificacdo de tal nucleo na Constituicdo Brasileira de 1988. A comegar pela previsdo do
seu artigo 1° que, ao optar pelo Estado Democratico de Direito, submete todo conteido
constitucional a observancia das garantias e direitos fundamentais. Além disso, a limitacédo
estabelecida pelas clausulas pétreas indica que tais normas estdo protegidas contra uma
possivel atuacdo do revisor constituinte, preservando o nucleo de bens constitucionais e
direitos a fim de manter a identidade constitucional. Do mesmo modo, o artigo 5°, 8§1° e artigo
3° da Carta Magna visam a protecdo dos direitos fundamentais, impedindo retrocessos para
além do conteddo previsto nesses dispositivos, ja que é considerado essencial. No contexto
brasileiro, o Poder Judiciario é acionado para proteger o ndcleo essencial dos direitos
fundamentais, ja que € reconhecido amplamente tanto pela doutrina, quanto pelo Supremo
Tribunal Federal, que existe um conteudo intangivel na analise desses direitos e que este deve
ser protegido contra qualquer atuacdo que possa ferir sua esséncia.

Por todo o exposto até aqui neste topico, tende-se pela adogdo do critério relativo
de determinacgdo do nucleo essencial, o que leva a analise de cada caso concreto para que se
chegue a uma concluséo plausivel. No tocante ao direito a satde, tema centralmente debatido,
a proposta de nucleo seria baseada na preservacdo da vida, levando em conta a
proporcionalidade aplicada no caso a ser analisado no decorrer dos capitulos deste trabalho.
Nessa logica, ha uma afinidade com o raciocinio trazido por Duarte (2011, p. 160-171) que,
em sua obra, afirma que a vida seria um pressuposto para que ocorra todo tipo de
manifestacdo do direito a saude, ja que em nada adianta o bem-estar fisico, mental ou social
de um individuo, se ndo lhe pertencer o bem da vida.

Ha doutrinadores que entendem que o nucleo essencial do direito a salde seria as
politicas publicas que objetivam preservé-lo. Dessa forma, todo individuo, por gozar desse
direito, teria condicdes de exigir do Estado uma postura positiva no sentido de garantir a
preservacao de sua integridade fisica, psiquica e social. Contudo, néo se filia a essa corrente,
visto que tais prestacOes estatais podem sofrer muitas mudancgas, provenientes de fatores
externos, entre eles, o0 orcamento publico, ou seja, se este fosse o nlcleo essencial do direito &
salde, ele ndo seria inatingivel. O proprio conceito de politicas publicas abre uma gama de
interpretacdes, 0 que leva a uma definicdo muito abstrata frente a importancia do direito
discutido. N&o se nega aqui a relevancia dessas prestacdes por parte dos entes federativos para
a manutencdo da saude dos individuos, contudo, essa ndo e a faceta do direito que mais se

destaca dentro da tematica abordada.
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2.3 O direito a saude no pds-positivismo

A corrente denominada pés-positivismo consiste em uma linha de analise mais
flexivel do Direito, sem seguir estritamente o direito positivado. Em termos gerais, é possivel
afirmar que essa doutrina propde uma interpretagdo intermediéria, ndo se prendendo
exclusivamente a lei, sem, contudo, extrapolar seus limites essenciais, buscando dar a ela uma
leitura mais voltada para a moral. Como consequéncias dessa leitura, Barroso (2007, p.6)
trouxe a “atribuicdo de normatividade aos principios, a nova hermenéutica constitucional e o

desenvolvimento de uma teoria dos direitos fundamentais fundada na dignidade humana”.

As principais caracteristicas desse novo posicionamento tedrico podem ser
identificadas, em suma, como a) a abertura valorativa do sistema juridico e,
sobretudo, da Constituicdo; b) tanto principios quanto regras sdo considerados
normas juridicas; c) a Constituicdo passa a ser o locus principal dos principios; e d)
0 aumento da forga politica do Judicirio em face da constatagéo de que o intérprete
cria norma juridica (FERNANDES; BICALHO, 2011, p. 114).

A partir dessa visdo, observa-se que a norma constitucional tem carater juridico, e
ndo somente politico, o que solidificou o ordenamento, conferindo maior seguranca juridica
no tratamento das normas, além de possibilitar um controle mais eficaz por parte do
Judiciario. Em outras palavras, a partir dessa analise da Constituicdo, afirma-se que as suas
normas sdo imperativas, ampliando seus mecanismos de coagdo. Ademais, normas
constitucionais, foram divididas entre principios e regras, 0o que levou também a criacdo de
critérios no caso de haver conflitos entre eles. No tocante as regras, utiliza-se 0 método
formal, levando em conta o tempo, a especialidade e a hierarquia. JA no que tange aos
principios, h& que se fazer ponderagdes, para que cada um deles seja aplicado na medida do
possivel.

Por ser a saude um direito fundamental, sua norma tem carater principiolégico, o
que lhe confere algumas caracteristicas que confirmam essa prioridade. Alexy (2011, p. 87-
102), ao tratar sobre “A Teoria dos Direitos Fundamentais”, indica alguns aspectos desses
direitos, sendo que um deles ¢ a classificagdo como normas principios, se diferenciando das
normas regras. Como segundo atributo, é citada a generalidade, ja que 0s principios possuem
um campo vasto de aplicacdo, de pessoas atingidas por ele. Em terceiro lugar, o autor traz os
principios como “mandamentos de otimiza¢do” (ALEXY, 2011, p. 90):

(...) principios sdo normas que ordenam que algo seja realizado na maior medida do
possivel dentro das possibilidades juridicas e faticas existentes. Principios sdo, por
conseguinte, mandamentos de otimizacdo, que sdo caracterizados por poderem ser
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satisfeitos em graus variados e pelo fato de que a medida devida de sua satisfagdo
ndo depende somente das possibilidades faticas, mas também das possiblidades
juridicas.

As normas principios tém carater “prima facie”, o que significa que ndo ha uma
situacdo fatica resultante de tal previsdo, ja que “os principios, portanto, ndo dispdem da
extensdo de seu conteddo em face dos principios colidentes e das possibilidades faticas”
(ALEXY, 2011, p. 104). Diante disso, um principio ndo tem uma aplicacdo definitiva,
admitindo, portanto, varidveis no momento da avaliagdo do caso concreto, sem pré-
estabelecer resultados fixos. E € nesse sentido que o autor leciona que um principio pode dar
lugar a outro, desde que esse balanceamento seja justificado.

O que se busca € uma decisdo justa, segundo a doutrina pos-positivista, a qual dita
que o conceito de direito é determinado a partir do elemento hermenéutico que acompanha a
experiéncia juridica. O direito é analisado na perspectiva de sua interpretacdo ou
concretizacdo. Contudo, devido ao viés abstrato dos principios e, consequentemente, dos
direitos fundamentais, o choque entre eles se transfigura em tarefa ardua. Ganha espaco aqui 0
denominado “ativismo judicial”, pois sdo os intérpretes do Direito que tem a funcdo de

examinar e aplicar a norma de acordo com o caso concreto.

As denominadas clausulas gerais ou conceitos juridicos indeterminados contém
termos ou expressdes de textura aberta, dotados de plasticidade, que fornecem um
inicio de significacdo a ser complementado pelo intérprete, levando em conta as
circunstancias do caso concreto. A norma em abstrato ndo contém integralmente os
elementos de sua aplicacdo. Ao lidar com locuges como ordem publica, interesse
social e boa fé, dentre outras, o intérprete precisa fazer a valoracdo de fatores
objetivos e subjetivos presentes na realidade fatica, de modo a definir o sentido e o
alcance da norma. (BARROSO, 2007, p. 12).

O juiz tem a funcdo intrinseca de guardar e zelar pela aplicacdo das normas e
regras constitucionais da maneira que julgar correta, visando sempre a protecdo do principio
democrético, das garantias e direitos fundamentais, da ordem publica e de todas as ideias
inerentes ao conceito de republica federativa. Portanto, é clara a nogdo de que esse operador
do Direito € um intérprete da constituicdo, cabendo a ele integrar a norma constitucional ao
caso concreto, ndo havendo que se falar em ofensa a fungédo precipua do Poder Legislativo,
pois 0 magistrado estara apenas suprindo omissdes deste poder, bem como do Executivo no
tocante ao cumprimento e a concretizagdo dos direitos (MACHADO, 2006, p. 6).

A doutrina se volta ao entendimento de que ndo ha Obice a exigéncia de direitos
sociais previstos na Constituicdo em juizo, independentemente da existéncia de legislacédo

infraconstitucional, conferindo ao Poder Judiciario um papel ativo na sua efetivacdo e
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garantia. (CARNEIRO, 2013, p. 78). E, por essa justificativa, os juizes devem, de fato,
assumir essa postura ativa, para que assegurem de maneira eficaz a aplicagéo desses direitos,
em prol da concretizacdo da promessa constitucional.

No que toca o direito a salde, a flexibilizacdo é um pouco mais restrita, devido a
sua intensa conexdo com o direito a vida, mas isso ndo significa que ndo exista tal
possibilidade. Como tratado anteriormente, deve ser respeitado o nucleo essencial desse
direito, mas, no que couber, devem ser levadas em conta algumas considerac6es no sentido de
ndo haver excessos no confronto entre a saude e outros valores, estudando-se, por exemplo, a
gravidade da situacéo, a viabilidade da tutela, as questbes financeiras, que envolvem, por sua
vez, a reserva do possivel. No caso em comento neste trabalho, entram em conflito

principalmente os direito a saude, a vida, a dignidade da pessoa humana e a legalidade.
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3 ADETERMINACAO DA ENTREGA DA PILULA DO CANCER PELA LEI n°
13.269/2016

3.1 Aspectos juridicos da lei n°® 13.269/2016

A droga denominada “fosfoetanolamina” é uma substancia sintética que foi
desenvolvida experimentalmente na Universidade de Sdo Paulo (USP), em Sédo Carlos, pelo
pesquisador do Instituto de Quimica da instituicdo, Gilberto Orivaldo Chierice. Desde o0s anos
1980 e 1990, a “pilula do cancer” era distribuida gratuitamente, mesmo ndo havendo estudos
que comprovassem sua eficacia contra a doenca. Contudo, pelo fato de a droga nédo ter
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), o Instituto de Quimica da USP
de S@o Carlos expediu uma portaria (IQSC 1389/2014, de 10/06/2014), suspendendo o
fornecimento de medicamentos experimentais. Como consequéncia, o Judiciario comegou a
ser acionado para que a fosfoetanolamina voltasse a circular entre 0s pacientes, ja que estes
queriam continuar seus tratamentos. Muitos juizes julgaram procedentes varios pedidos
liminares, forcando o departamento quimico da Universidade a produzir e entregar as pilulas
novamente. Todavia, devido a enorme demanda, a USP passou a ficar sem condicbes de
produzir a substancia, o que a levou a prestar esclarecimentos sobre a referida portaria, de

seguinte teor:

ESCLARECIMENTOS A SOCIEDADE

Considerando a repercussdo de noticias vinculadas na imprensa sobre a distribuicao
de fosfoetanolamina para fins medicamentosos no tratamento de céncer pelo
Instituto de Quimica de Sdo Carlos (IQSC) da Universidade de Sdo Paulo (USP),
vimos a publico apresentar os seguintes esclarecimentos:

(--.)

Em vista da necessidade de se observar o que dispde a legislacdo federal (lei no
6.360, de 3/09/1976 e regulamentacBes) sobre drogas com a finalidade
medicamentosa ou sanitdria, medicamentos, insumos farmacéuticos e seus
correlatos, foi editada em junho de 2014 a Portaria 1QSC 1389/2014 (clique aqui
para ver a Portaria), que determina que tais tipos de substncias s6 poderdo ser
produzidas e distribuidas pelos pesquisadores do IQSC mediante a prévia
apresentagdo das devidas licencas e registros expedidos pelos 6rgdos competentes
determinados na legislagdo (Ministério da Salde e ANVISA).

A Portaria 1QSC 1389/2014 nao trata especificamente da fosfoetanolamina, mas sim
de todas e quaisquer substancias de carater medicamentoso produzidas no 1QSC.
Essa Portaria apenas enfatiza a necessidade de cumprimento da legislacdo federal e
ndo estabelece exigéncias ou condicBes adicionais aquelas j& determinadas na lei.
Desde a edi¢do da citada Portaria, o grupo de Quimica Analitica e Tecnologia de
Polimeros ndo apresentou as licengas e registros que permitam a produgdo da
fosfoetanolamina para fins medicamentosos. Sendo assim, a distribui¢do dessa
substancia fere a legislagéo federal.

A Universidade de Sao Paulo, ademais, ndo possui 0 acesso aos elementos técnico-
cientificos necessarios para a produgdo da substancia, cujo conhecimento é restrito
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ao docente aposentado e a sua equipe e é protegido por patentes (P 0800463-3 e Pl
0800460- 9).

Cabe ressaltar que o IQSC nao dispbe de dados sobre a eficicia da fosfoetanolamina
no tratamento dos diferentes tipos de cancer em seres humanos até porque nao temos
conhecimento da existéncia de controle clinico das pessoas que consumiram a
substancia e ndo dispde de médico para orientar e prescrever a utilizacdo da referida
substancia. Em carater excepcional, o 1QSC estd produzindo e fornecendo a
fosfoetanolamina em atendimento a demandas judiciais individuais. Ainda que a
entrega seja realizada por demanda judicial, ela ndo é acompanhada de bula ou
informagdes sobre eventuais contraindicagdes e efeitos colaterais.

Destaca-se também que a Portaria 1QSC 1389/2014 ndo proibe a realizacdo de
pesquisas em laboratério com a fosfoetanolamina ou com qualquer outra substancia
com potencial propriedade medicamentosa, sendo que quando as pesquisas
envolverem estudos em animais ou seres humanos deve ser observada a respectiva
legislacéo federal, como a Resolugdo no 466/2012 do Conselho Nacional de Saude.
(SAO PAULO, 2015, online)

Além disso, a USP também acionou o Tribunal de Justica de Sdo Paulo (TJSP),
cujo presidente, José Renato Nalini, em seu parecer, em setembro de 2015, cancelou 368
liminares concedidas anteriormente, explicando que ndo havia testes cientificos em humanos
comprobatdrios do efeito positivo da pilula do cancer, ndo podendo esta ser considerada como
medicamento. Por isso, ndo se poderia nem argumentar a protecdo a satde, pois ndo ha provas
do seu efeito no combate a doencas.

Como essa se mostrou uma questdo de grande relevancia, o Supremo Tribunal
Federal, ao ser provocado, liberou novamente o uso da droga a uma paciente no Rio de
Janeiro, o que levou o TJSP a rever sua decisdo e conceder mais uma vez 0 acesso a
substéncia. Em seu voto, o Ministro Edson Fachin, ao dar provimento ao recurso, entendeu
gue estavam comprovados os requisitos da tutela antecipada e que, por isso, 0 medicamento

deveria ser concedido a requerente. Nas palavras do Exmo. Ministro:

Por ora, em sede de medida cautelar, cumpre examinar tdo somente se estdo
presentes a fumaca do bom direito e o perigo na demora do provimento judicial.
Quanto ao periculum, como ja se reconheceu no inicio desta decisdo, ha evidente
comprovacdo de que a espera de um provimento final podera tornar-se ineficaz. No
que tange a plausibilidade, ha que se registrar que o fundamento invocado pela
decisdo recorrida refere-se apenas a auséncia de registro na ANVISA da substancia
requerida pela peticionante. A auséncia de registro, no entanto, ndao implica,
necessariamente, lesdo a ordem pubica (...) (BRASIL, 2015, p. 3)

Em marco de 2016, a Camara Federal aprovou o projeto de lei (PL 4639/2016) de
autoria dos deputados Adelmo Carneiro Ledo, Arlindo Chinaglia, Carmen Zanotto, Celso
Russomano, Concei¢gdo Sampaio, Dr. Jodo, Dulce Miranda, Eduardo Barbosa, Eduardo
Bolsonaro, Jair Bolsonaro, Miguel Lombardi, Odorico Monteiro, Paulo Foletto, Sdstenes

Cavalcante, Zenaide Maia, Alexandre Serfiotis, Anténio Jacome, Chico D’Angelo, Darcisio



22

Perondi, Diego Garcia, Dr. Sinval Malheiros, Flavio Nogueira, Laura Carneiro, Misael
Varella, Rosangela Gomes e Zeca Cavalcanti que autorizaria a concessao da pilula para
pacientes com tumores malignos, mesmo diante do parecer desfavoravel da ANVISA, o qual
se justificava a partir da auséncia de dados precisos sobre o estudo da fosfoetanolamina. Os
deputados que propuseram o citado projeto, em suas falas, pediram urgéncia na votagéo,
justificando que aqueles que tém cancer ndo podem esperar, ja que lutam contra o tempo e

contra a doenca. Em seu discurso, o deputado Federal Joaquim Passarinho afirmou:

Algumas ddvidas ainda podem pairar, mas ainda ha esperanca para aqueles que
estdo com céncer, para aquelas pessoas que estdo padecendo dessa doenca e para
aquelas familias que estdo sofrendo. Eles precisam do nosso voto, precisam da nossa
acdo. Precisamos votar esse projeto e dar esse fio de esperanca de vida para que
essas pessoas possam viver dias melhores.

E inaceitavel que uma crise, seja politica, seja de que espécie for, possa passar por
cima disso (BRASIL, 2016, online).

Em continuacdo, o deputado Jair Bolsonaro

Viemos a conseguir a urgéncia para a terca-feira, e, quem sabe, Sr. Presidente, na
propria terca-feira consigamos votar um projeto de lei para liberar a
fosfoetanolamina, independentemente de qualquer parecer da ANVISA.

Nos ndo queremos driblar a ANVISA, mas esta ndo pode continuar impedindo que
aqueles que queiram lutar pela vida fagam uso desse medicamento.

Eu duvido que alguém aqui ndo tenha um parente, um amigo acometido desse mal.
Nos podemos agora dar uma esperanga a essas pessoas (BRASIL, 2016, online).

O Senado, por sua vez, ratificou a posi¢do dos Deputados e o projeto foi enviado a
sancdo da presidente, a época, Dilma Rousseff. Importante mencionar que, durante a analise
dos senadores na Comissdo de Assuntos Sociais (CAS), sob a relatoria do Senador Acir
Gurgacz, algumas justificagdes foram levantadas, bem como a controvérsia do assunto, e duas
conclusdes foram enumeradas: a primeira delas foi que a fosfoetanolamina se mostrou como
substancia promissora no tratamento do cancer; e a segunda, que o Poder Publico deveria
facilitar o acesso ao produto, ndo impedir. Apontou, ainda, que a pesquisa sobre a substancia
ndo ocorreu da maneira devida, atendendo aos padrdes internacionalmente estabelecidos pela
complexa burocracia brasileira e falta de recursos cientificos, o que levou a sua distribuigdo
antes mesmo da conclusdo dos testes. O resultado em pacientes, segundo o relator, foi
extremamente positivo, o que deu esperanca aqueles que sdo acometidos pela doenca, levando

a CAS a emitir parecer favoravel ao projeto de lei, argumentando que

Pessoas estdo morrendo por cancer todos os dias no Brasil e precisam do
medicamento com urgéncia. N&o podem esperar por todos os tramites
regulamentares de uma pesquisa, em que pese a sua importancia.
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Em virtude da situacdo excepcional representada pelo advento, por vias ndo
convencionais, de medicamento com grande potencial terapéutico em casos de
neoplasias em estagio avancado, cabe a esta Comissdo e ao Senado Federal apoiar a
iniciativa da Camara dos Deputados e aprovar o PLC n° 3, de 2016. (BRASIL, 2016,
online).

Apesar de, aos 13 de abril de 2016, portanto, ter sido autorizado o uso da
fosfosetanolamina, o STF, no julgamento da ADIn ° 5501, proposta pela Associacdo Medica
Brasileira (AMB), decidiu pela suspensdo da Lei n°® 13.269/2016, por quatro votos a seis, no
dia 19 de maio de 2016. De acordo com a alegacdo da AMB, houve dispensa do registro feito
pela ANVISA para producdo e distribuicdo da substdncia, a qual ndo teve sua eficacia
comprovada efetivamente. Disse, ainda, que tal ato poderia prejudicar o tratamento
convencional contra o cancer, ja que muitos pacientes podem abandonéa-lo, colocando em
risco a saude e, por consequéncia, as suas vidas. Os Ministros da Suprema Corte, em seus
votos, fizeram prevalecer o argumento de que o medicamento ndo tinha registro pela
ANVISA, como ja dito pela AMB, o que feriria o direito constitucional a sadde. Em
contrapartida, algumas colocacGes foram importantes, por exemplo, a defesa pela liberagéo do
produto apenas em pacientes terminais, ja que seria um tratamento alternativo. Ademais, 0
Ministro Edson Fachin, que j& havia se manifestado em ocasido anterior sobre o caso,
reafirmou que a ANVISA ndo tem competéncia exclusiva para autorizar o uso da substancia e
que o direito de escolha dos pacientes terminais deveria ser preservado.

As pesquisas continuam, sem posicdo conclusiva. Em estudo do Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (MCTI), em maio deste ano, a substancia ndo apresentou
resultados satisfatérios no combate as células de dois tipos de cancer. Todavia, em novo teste
encomendado pelo Governo Federal em parceria com o Centro de Inovagdo e Ensaios Pré-
Clinicos (Cienp), de Florianopolis, no inicio de junho, os estudos adquiriram nova realidade,
visto que foi constatado que a substancia reduzira em 34% (trinta e quatro por cento) o
tamanho dos tumores inseridos em camundongos, levando a crer que a substancia poderia
retardar, visivelmente, o desenvolvimento das células malignas. Como confirmacdo da
polémica acerca da droga, uma nova pesquisa também da iniciativa do Governo Federal,
retrocedeu novamente com o0s esperan¢osos resultados. De acordo com os dados, 0s
pesquisadores do Centro de Inovacdo e Ensaios Pré-Clinicos (CIEnP) testaram a capacidade
da fosfoetanolamina de combater células cancerigenas e ainda de inibir seu crescimento em
células pancreas, pulmao e melanoma, concluindo pela baixa eficécia, ja que o resultado mais
significativo foi sobre as células pulmonares, que apresentaram reducdo em 10% da
viabilidade e em 36,8% da proliferacdo (G1, 2016, online).
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3.2 Confronto entre a Lei n° 13.269/ 2016 e 0os Enunciados n° 6 e n°® 9 do Conselho

Nacional de Justica

Entre os dias 14 e 15 de maio de 2014, aconteceu a | Jornada de Direito da Salde,
resultado da iniciativa do Conselho Nacional de Justica (CNJ), que teve por objetivo principal
monitorar e orientar demandas relativas a saude da popula¢do como um todo, trazendo-as para
o didlogo com orcamento publico, que vem sendo atingido fortemente pelas demandas
judiciais por medicamentos, procedimentos, entre outras questdes médicas.

O CNJ, nos Enunciados aprovados de nimero 6 e 9, recomenda (BRASIL, 2014):

ENUNCIADO N.°6

A determinacdo judicial de fornecimento de farmacos deve evitar os medicamentos
ainda ndo registrados na Anvisa, ou em fase experimental, ressalvadas as excegdes
expressamente previstas em lei.

ENUNCIADO N.°9

As acles que versem sobre medicamentos e tratamentos experimentais devem
observar as normas emitidas pela Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (Conep)
e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), ndo se podendo impor aos
entes federados provimento e custeio de medicamento e tratamentos experimentais.

Esse evento faz parte das atividades do Férum Nacional de Judiciério para a
Saude, cujos objetivos sdo o monitoramento e a resolucdo das demandas de assisténcia a
salde, que, nos ultimos anos, vem tomando proporcdes bastante elevadas, impactando
intensamente no or¢camento publico.

Criado pela Emenda Constitucional n° 45, o Conselho Nacional de Justica (CNJ)
teve suas funcbes delimitadas no artigo 103-B, da Constituicdo da Republica Federativa de
1988, que, em suma, sdo de controle. Portanto, 0 CNJ tem se reafirmado como 6rgéo central
de planejamento do Judiciario, a fim de uniformizar procedimentos e metas, racionalizar a
prestacdo jurisdicional e aperfeicoar 0 acesso a justica. E considerado como uma importante
ferramenta do sistema judicial, na medida em que a defini¢do e a implementacéo de politicas
judiciarias constituem um dos aspectos essenciais de sua atuacdo. Contudo, suas
recomendagdes ndo possuem carater vinculante, o que confere a esses enunciados fei¢do de
meras diretivas, ou ainda, orientagcdes para nortear a interpretacdo de juizes ao apreciarem 0s
casos referentes ao tema tratado.

Em sentido contrario a previsdo dos enunciados sobre 0s quais se discorreu acima,
a Lei n° 13.269/2016 (BRASIL, 2016), em seu texto, estabelece a liberacdo da
fosfoetanolamina. Porém, o uso da substancia estaria condicionado a vontade do paciente e

ainda ao atendimento de dois requisitos, quais sejam a existéncia de laudo que comprove o
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diagnostico e a assinatura de um termo de consentimento e responsabilidade pelo paciente ou
seu representante legal (artigo 2°). A lei ainda define como de relevancia publica o uso da
substancia em seu artigo 3° e, por essa razdo, no artigo 4°, passa a permitir a producéo,
manufatura, importacdo, distribuicdo, prescricdo, dispensagdo, posse ou uso da droga, desde
que para os fins previstos legalmente, enquanto estiverem em curso estudos clinicos acerca
dessa substancia.

A partir da andlise dessas duas previsdes, percebe-se que ha um confronto no seu
teor e também entre os poderes Legislativo e Judiciario, de onde se originaram 0s textos. Se
forem observadas as fungbes precipuas desses poderes, € possivel perceber uma
incongruéncia, pois, em tese, 6rgao judicial deveria aplicar a lei elaborada pela iniciativa
legislativa do pais. Dessa forma, o Judicidrio ndo teria essa funcdo. Mesmo diante de um
modelo de “freios e contrapesos”, aos julgadores seria apenas atribuida a funcédo de intérprete
da lei, 0 que coloca em cheque, portanto, a interferéncia do CNJ e do Judiciario como um
todo.
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4 A JURISPRUDENCIA DO TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO E DO
TRIBUNAL DE JUSTICA DE MINAS GERAIS EM RELACAO A ENTREGA DA
FOSFOETANOLAMINA ENTRE 1° DE JANEIRO DE 2014 E 13 DE JUNHO DE 2016

4.1 A concesséo da fosfoetanolamina pelo Tribunal de Justica de S&o Paulo

Ao fazer o levantamento das decisdes relacionadas ao tema em debate no ano de
2014, no sitio do Tribunal de Justica de S&o Paulo, foram encontrados quatro acordaos, sendo,
todos eles, julgamentos de agravos de instrumento interpostos pela Fazenda Publica de Sao
Paulo (FESP) e pela Universidade de Séo Paulo (USP). Em todos esses julgados, houve
alegacdo de ilegitimidade passiva por parte da FESP, justificada pelo fato de que apenas o
Instituto de Quimica da USP, sediado em S&o Carlos, manipulava a substancia e, ainda, que a
instituicdo possui autonomia financeira e patrimonial, j& que Ihe é atribuida personalidade
juridica. Foram julgados procedentes dois agravos quanto a essa matéria, sendo estes de
relatoria do Desembargador Jeferson Moreira de Carvalho, que optou por acolher tal

preliminar pelos motivos a seguir expostos:

Da narrativa constante dos autos, € possivel depreender-se que a substancia
fosfoetanolamina sintética foi desenvolvida e é fornecida exclusivamente pelo
Instituto de Quimica da Universidade de Sdo Paulo e vinha sendo concedida
gratuitamente a portadores de neoplasias malignas, para tratamento experimental.
Por conta disto, deve ser reconhecida a ilegitimidade da Fazenda do Estado de Séao
Paulo para figurar no polo passivo da presente demanda, pois a Universidade de Séo
Paulo é autarquia em pleno funcionamento, titular de direitos e obrigacdes, que
possui personalidade juridica e patrimdnio proprios. (SAO PAULO, 2014a, p. 3-4)

Por tais razfes, 0s processos julgados por Moreira de Carvalho foram extintos
para a Fazenda Publica de Sdo Paulo, mas foram mantidos para a USP, que figurou como
agravante também. No tocante ao pressuposto de ilegitimidade da Fazenda, a
Desembargadora Heloisa Martins Mimessi, por sua vez, ndao conheceu 0s dois agravos
restantes, por entender que esta matéria deveria ser julgada primeiramente no 6rgdo a quo,
sob pena de supressao de instancia. Contudo, afirma a julgadora que os entes federativos sdo
todos obrigados solidariamente no cuidado da salde e da assisténcia publica, como diz os
artigos 196 e 198 da CRFB/88. Traz ainda, ratificando sua tese, o texto da Constituicdo
Estadual de Sdo Paulo, o qual se refere a garantia do direito a saude como dever do Poder

Publico estadual e municipal, bem como sua promocao, preservacéo e recuperacao.
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Ademais, confrontando a alegacdo sobre o prejuizo orgamentério da concesséo da
droga experimental pela USP, conjuntamente com o ente federativo acarretaria, a

desembargadora afirma ndo haver qualquer dbice:

Também ndo cabe argumentar com principios concernentes ao orgcamento (CF,
artigos 165 e 167), visto que este permite contingenciamento de verbas para
atendimento de necessidades supervenientes e de atendimento inadiavel, como se
anotou na Apelacdo Civel n® 755.881.5/9-00, Relator Desembargador Guerrieri
Rezende, j. 12.05.08, além do que, “defronte de um direito fundamental, cai por
terra qualquer outra justificativa de natureza técnica ou burocratica do Poder
Publico” (Recurso Especial n® 212.346-RJ, Relator Ministro Franciulli Netto, j.
09/10/2001). Nessa perspectiva, a responsabilidade pelo fornecimento de
medicamentos tem sido aceita até mesmo quando ndo estdo disponiveis em rede
publica de saude (medicamentos ndo padronizados). Nesse sentido vem decidindo
esta Corte (Agravo de Instrumento n° 80.727-5/0-00, Relator Desembargador
Peiretti de Godoy, j. 6.8.2002; Apelacdo Civel n° 319.023-5/4-00, Relator
Desembargador José Habice, j. 11/08/2003, Relator Desembargador José Habice).
(grifos néo originais). (SAO PAULO, 2014b, p.7)

Sobre a concessdo da substancia sintética fosfoetanolamina, os acordaos foram
unénimes em manté-la, suspendendo, portanto, a portaria do 1QSC n° 1389/2014, a qual fez
cessar a distribuicdo da droga. Entre os argumentos prevalentes, entendeu-se que, apesar da
legalidade do ato administrativo, ndo se pode colocar em risco o direito a salde e a vida dos
pacientes em tratamento. Explicaram que os agravados devem ter sua dignidade preservada e,
para isso, podem recorrer ao Poder Judiciario.

Cumpre considerar que o Diretor do 1QSC tem discricionariedade para expedir a
portaria impugnada e que, portanto, agiu dentro da legalidade. Ocorre que, no
caso, é incontroverso que o agravado ja vinha fazendo uso da substancia em tela e,
ainda, ha de se considerar que demonstrou que apresentou piora do seu quadro de
saude, ja delicado, quando teve de suspender o tratamento e voltar a se submeter a
quimioterapia (fls. 39). Por conta disto, nota-se que a questdo ndo é de simples
solucdo e ndo pode ser analisada apenas com base em rigorismos formais. Cabe
apreciar a demanda também sob o prisma dos direitos fundamentais a vida e a
saude corolario da dignidade da pessoa humana consagrados pela Constituicao
Federal. (grifos ndo originais) (SAO PAULOc, 2014, p. 5-6)

Em seu voto, Heloisa Martins Mimessi se manifesta, direcionando seu argumento

da seguinte forma:

O direito a salde, ainda que ndo incluido no rol do art. 5° da Constituicdo
Federal, ostenta a condicdo de direito fundamental, dai ser, consoante a
moderna diretriz da interpretacdo constitucional, gravado pela eficacia
imediata. Desse modo, portador de direito subjetivo de tal natureza, esta o cidaddo
amparado juridicamente a obter sua efetividade. E o que se afirma no Recurso
Especial n° 811.608-RS, Relator Ministro Luiz Fux. Ainda que ndo se entenda o
direito a prestagdo de saide como norma de eficdcia imediata, nem por isso se afasta
a possibilidade de recurso ao Poder Judiciario, para a efetivacdo de tal direito [...].
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Como a pesquisa com fosfoetanolamina ja dura vinte anos e ha dissertacdo de
mestrado, referida nos autos, que relata o éxito da mencionada droga, além da
noticia de que cerca de oitocentas pessoas fazem uso da fosfoetanolamina com
indicacdo de melhoria dos sintomas, conclui que “N&do é valido, portanto, o
argumento da USP, de que, agora, tomou conhecimento dos fatos e resolveu
normatizar a situacdo” [...]. No caso, as balizas a serem aferidas sdo a dignidade
da pessoa humana e o direito do idoso a vida digna, mesmo padecendo de grave
patologia. E variavel secundéria a divisdo das atribuicdes institucionais da USP, que
alega ter a educacdo como fim precipuo, e ndo a saide, mas parece negligenciar as
fungdes de extensdo e atengdo comunitéria, que Ihe cabem por ordem constitucional,
legal e estatutaria.(grifos ndo originais) (SAO PAULO, 2014d, p. 5-6)

Ja no ano de 2015, ap6s a ampla divulgacdo da fosfoetanolamina nas redes
midiaticas, houve uma proliferacdo de pedidos no Judiciario para obtencdo da droga, o que é
bem retratado a partir de nova pesquisa no portal eletronico do TISP. O nimero de acordaos
encontrados passa para 412 (quatrocentos e doze), dos quais 400 (quatrocentos) sdo novos
julgamentos de agravos de instrumento interpostos, em sua maioria, para impugnar a decisdo
de 1° grau que deferiu tutela antecipada no sentido de conceder a chamada “pilula do cancer”.
Entre os recursos que tratam da matéria de mérito, cerca de 230 (duzentos e trinta) se
posicionam de maneira contréria a suspensdo do ato administrativo proferido pelo diretor do
Instituto de Quimica de Sao Carlos e a consequente liberacdo da entrega da substancia,
explicitando um entendimento majoritario distinto do ano anterior. Pelo fato de se discutir a
tutela de urgéncia, muitos relatores se pautaram na andlise de seus requisitos, quais sejam 0
periculum in mora e a verossimilhanca, previstos no Cédigo de Processo Civil, como explica

a desembargadora Isabel Cogan:

Nos termos do artigo 273 do Codigo de Processo Civil, os requisitos para a
concessao da tutela antecipada séo: a) verossimilhanca da alegacdo, que se configura
quando a prova indica uma forte probabilidade de que sdo verdadeiras as alegacGes
do autor; b) prova inequivoca, que nas palavras de Humberto Theodoro Junior é
aquela “clara, evidente, portadora de grau de convencimento tal que a seu respeito
ndo se possa levantar divida razoavel” (RT 742/44); e c) fundado receio de dano
irreparavel ou de dificil reparagdo, ou caracterizagdo de abuso de direito de defesa
ou 0 manifesto propodsito protelatério do réu. (SAO PAULO, 2015a, p. 5)

Nesse sentido, continua o desembargador Anténio Celso Faria, a auséncia de
verossimilhanca (quase certeza sobre o direito alegado) se baseia na ndo comprovacdo de
prescricdo médica para que fosse feito o tratamento com a fosfoetanolamina, indicando que o
Judiciario ndo pode suprir o papel do médico ao obrigar o fornecimento de qualquer tipo de
medicamento que n&o foi autorizado e nem submetido a todas as fases convencionais de testes

de substancias em estudo.
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Assim, ndo ha qualquer respaldo que torne segura a utilizagdo da substancia, visto
que ndo ha prescricdo médica, indicacdo de casos para a utilizagdo, posologia ou
simples parecer médico que indique ser benéfico ao caso sub judice a utilizacdo da
fosfoetanolamina. As alegacdes de que a substancia fora utilizada e testada em
diversas pessoas acometidas de neoplasias, mas sem respaldo de protocolos ou
relatdrios clinicos comprobatérios do retardamento da doenca, ndo sdo suficientes
para afirmarse sobre a seguranca e eficacia da utilizacdo da fosfoetanolamina.
Forcoso reconhecer que a determinacdo, em carater liminar, do fornecimento da
substancia experimental em apreco, torna-se perigoso precedente, pois, visto que
embora existam relatos de cunho midiatico sobre os beneficios do uso da
fosfoetanolamina, inexiste a comprovacdo cientifica da eficacia em seres humanos, a
qual é imprescindivel para a afirmacdo de que o tratamento, de fato, funciona contra
0 cancer, ndo se tratando de mero “efeito placebo”. (SAO PAULO, 2015b, p. 8)

Afirma, ainda, que a ndo liberacdo do farmaco também visa a protecdo do direito
a saude, pois o deferimento aleatério daquele pode também constituir um maleficio para a
salde do paciente, o qual se vé em situacéo de desespero, e o sofrimento pode levar a tomada
de decisGes de maneira impensada, ndo levando em conta fatores importantes, como a falta de
registro. No mesmo sentido, o desembargador Décio Notarangeli traz em seu voto que,
mesmo que seja compreensivel a situacdo daqueles que tém a esperanc¢a da cura, “o direito a
salde ndo é absoluto, e que a Justica tem limites, e que o conceito de dignidade da pessoa
humana engloba também certo grau de seguranca e estabilidade juridica” (SAO PAULO,
2015c, p. 5).
Em contrapartida, mesmo que em menor quantidade, as decisdes a favor da
concessao trouxeram argumentos pertinentes, baseados na preservacdo da saude, vida e
dignidade da pessoa humana. Para aqueles que defendem a entrega da substancia, esta
representa uma tentativa de preservar o bem-estar dos pacientes, ja que representa uma
esperanca para uma doenca que, em alguns casos, € incurdvel. Alguns trouxeram a tona o fato
de que a substancia ja vem sendo utilizada ha vinte anos e que apresentou resultados positivos
em varios casos. Além disso, mencionaram o quéo dolorosa essa patologia é, trazendo muito
sofrimento para o paciente e que, por esta razdo, a fosfoetanolamina seria uma alternativa que
traria melhora nesse estado de angustia.
Em suma, ndo se trata de medicamento, o que dispensa receita ou prescricdo médica,
a eficiéncia na melhoria do estado do clinico do autor e de mais de 800 pacientes ao
longo de vinte anos de pesquisa resta plenamente demonstrado, bem como a
auséncia de efeitos colaterais, devendo a USP voltar e continuar a fornecer a

substancia para o autor, enquanto houver necessidade, mantida integralmente a r.
sentenca (SAO PAULO, 2015d, p. 13).

No acérddo acima mencionado, o desembargador Oscild de Lima Junior, em seu
voto, rechaga o argumento da falta de receita para impedir que a tutela fosse deferida, vez que

a substancia, de fato, ndo e considerada medicamento, portanto, auséncia de prescri¢cdo nédo
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poderia ser justificativa para alegar a falta de verossimilhanca, impedindo a concessdo da
liminar.

Ao trazer um argumento seguindo a linha pds-positivista, Marrey Uint justifica
seu entendimento por meio da ponderacdo de principios e da interpretagdo da norma
desprovida de rigorismos e formalidades excessivas. Para ele, o centro da discussdo é a
preservacdo da vida e, ao ndo fazé-lo, nédo se estaria seguindo o dogma principal trazido pela
Constituicdo da Republica Federativa de 1988. Afirma, ainda, que a ndo concessao da droga
pelo ente pablico seria violar o direito a salde, j& que este é dever do Estado, como bem prevé

0 artigo 196 da Carta Maior.

Nos termos do § 1° do artigo 5° da Constituicdo Federal, as normas definidoras dos
direitos e garantias fundamentais tém aplicacdo imediata. E essa garantia
fundamental ndo é um mero exercicio de retdrica e ndo tem teor programatico,
impde-se ao Estado o dever de garanti-la dentre outros modos, assegurando 0 acesso
a salde publica. Ha que se vé-la como norma impositiva e de eficacia plena.
Nenhuma regra de hermenéutica pode se sobrepor ao principio mais
importante estabelecido na Constituicdo de 1988, art. 196. Cabe interpretar a
Lei de forma mais humana, buscando um fim justo, qual seja, a preservacao da
vida. Nao ha que se apegar, rigidamente, a fria letra da Lei, mas considera-la
como um objetivo a ser alcancado, tal qual lancado pela Constituicdo assim
garantidos o direito a salde, a vida e & dignidade humana. Por sua vez, 0s
aludidos dispositivos da Carta Magna Federal refletiram na Constituicdo Estadual,
sendo certo que, em sua Secdo I, arts. 219 a 231, regula a questdo da saude no
Estado, ficando estabelecido que tal servico é de relevancia publica sendo garantido
0 “acesso universal e igualitario as agdes e ao servigo de satde, em todos os niveis”
(art. 219, Paréagrafo Gnico, 2) e a “gratuidade dos servicos prestados, vedada a
cobranca de despesas e taxas, sob qualquer titulo” (art. 222, V). Como se Vé, é
possivel verificar a existéncia de inimeras normas legais a amparar o direito
pleiteado pela Agravada.

Nessa perspectiva, a responsabilidade pelo fornecimento de medicamentos as
pessoas tem sido aceita até mesmo quando ndo estdo disponiveis em rede
publica de salde, prevalecendo o disposto no art. 196 da Constituicdo Federal.
(grifos ndo originais) (SAO PAULO, 2015, p. 2).

Ainda pautado no principio da dignidade humana, discorre Amorim Cantuéria:

O direito da agravada de fazer uso da substéncia experimental desenvolvida
pela USP e que tem auxiliado, segundo diversos relatos, muitas pessoas, é
inerente a sua proépria Dignidade de Pessoa Humana. Seria inocéncia nédo
imaginar os grandes embates que estdo ocorrendo em torno da patente de referida
substancia com potencial de medicacdo, cuja eficacia tem sido atestada na midia, por
diversas pessoas. Se ha uma ultima esperanca, tal oportunidade ndo pode ser
negada pelo Estado ao doente, ainda mais quando se extrai dos autos e das
noticias sobre o assunto, que a substancia pretendida é de baixissimo custo.
(grifos néo originais) (SAO PAULO, 2015f, p.6).

O desembargador deu destaque ainda a situacdes em que o registro na ANVISA
pode ser descartado, baseando-se na Lei n°® 6360/76 — Lei da Vigilancia Sanitaria —
precisamente em seu artigo 24 (BRASIL, 1976):
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Por fim, a questdo do registro na ANVISA é sobremodo necessaria, mas em
determinadas situacGes dispensada, a exemplo da previsdo contida no art. 24 da Lei
6.360/76 (“Estdo isentos de registro os medicamentos novos, destinados
exclusivamente a uso experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser
importados mediante expressa autorizacdo do Ministério da Saude.”), sendo
ainda mais justificavel nos casos de tratamento de doencas graves.

Enfim, uma vez comprovada a gravidade da doenga que acomete 0 agravado
(podendo, inclusive, implicar seu 6bito), bem como a indicacdo favoravel da
substancia prescrita, faz-se necessaria uma ponderacdo de valores, de modo a
preservar 0 bem mais valioso e dividas ndo ha de que prepondera o direito a vida
em relagdo ao principio da legalidade. (grifos ndo originais) (SAO PAULO, 2015g,

p. 5).

Em 2016, no periodo entre 1° de janeiro e 13 de abril — data da entrada em vigor
da Lei n°13.269/16 — foram encontrados 977 (novecentos e setenta e sete) acordaos, sendo que
a maioria julgaram agravos de instrumento que discutiam o deferimento ou ndo da tutela
antecipada, seguindo a mesma ldgica das decisBes de 2015, isto é, foram predominantemente
contrarios a concessdo da fosfoetanolamina (setecentos e oitenta e cinco se opuseram). Os
argumentos dominantes também ndo se distanciaram muito daqueles apresentados no ano
anterior, ja que os desembargadores levantaram, novamente, questdes como a falta de registro
da droga na ANVISA, o fato de que a substancia ainda ndo foi devidamente testada e, por
isso, ndo deveria nem ser considerada como medicamento. Além disso, também fizerem
alusdo a orientacdes do proprio Tribunal que suspenderam medidas liminares concedidas
anteriormente, bem como trouxeram, em seus votos, a tese de que a falta de prescricdo médica
resulta na ndo identificacdo da verossimilhanca do pedido, requisito fundamental para
configurar a medida de urgéncia.

A partir do dia 14 de abril de 2016, apesar da promulgacdo da Lei 13.269/16, os
acorddos, em sua maioria, ainda foram prolatados em sentido contrario a concessdo (dos
trezentos e vinte nove, duzentos e cinquenta se posicionaram negativamente a entrega da
substéncia). Supreendentemente, muitos julgadores sequer trataram da lei em seus votos, ndo
chegando nem a metade do nimero de acorddos encontrados. E ainda, entre aqueles que
citaram a referida legislacdo, dominante foi o entendimento de que esta ndo teria o condao de
retirar da droga o seu carater experimental, o que, portanto, ndo seria suficiente para conceder
a tutela positiva para o paciente requerente. Além disso, ao se deparar com a questdo sobre a
criagdo ou nédo da obrigacéo, por parte da lei, para o estado de produzir e de distribuir a pilula,
0s votantes aderiram ao argumento de que esta nao teria esse conddo. Nesse sentido, discorre

0 desembargador Moreira de Carvalho:
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Por fim, é fato pablico e notorio que recentemente foi aprovada a Lei n® 13.269/16,
que expressamente autorizou o0 uso da fosfoetanolamina sintética como
medicamento experimental para portadores de neoplasia maligna, como é o caso dos
autos. Todavia, € também notério que isso por si sé ndo altera o carater
experimental da substancia. Ademais, de mera leitura da recente lei, pode-se
extrair que autoriza o uso da substancia fosfoetanolamina sintética por pacientes
diagnosticados com neoplasia maligna, permitindo que por livre escolha tais
pacientes possam fazer uso da substancia. Entretanto, a nova legislacdo ndo tem a
forca de impor especificamente as agravadas que produzam e fornecam a
respectiva substancia e supram todos que optarem por desta fazer uso, a
mingua de fonte de custeio para este fim. (grifos ndo originais) (SAO PAULO,
20164, p. 4).

Para Ricardo Anafe, o ponto em destaque que deve ser analisado € o juridico (e
ndo o principiologico), levando em consideracdo o posicionamento do STF, que decidiu pela

inexisténcia de obrigacao por parte do Estado de fornecer medicamento sem registro.

Cumpre observar, que toda a “liberagdo” esta vinculada ao tratamento experimental,
estudo e pesquisa, e ndo “liberado”, no sentido exato da palavra, de tal maneira que
a norma suso citada, ndo altera a trajetoria da “pilula do cancer”, até aqui pisada e
repisada, até mesmo por simples questdo de logistica, pois no momento somente ha
um laboratorio licenciado, para produgéo (PDT Pharma, na Comarca de Cravinhos),
0 que torna o comando inexequivel, pois do laboratério, 0 composto serad
encaminhado para a Fundacdo para o Remédio Popular (Furp) de Américo
Brasiliense, que ira encapsular a substancia, que em seguida ird para o Instituto do
Cancer (Icesp), que coordenara os testesl , portanto, a trajetdria permanece restrita
as pesquisas, tdo-s6, ndo gozando de licenca para distribuicdo, nenhuma das pessoas
juridicas citadas. Acresce a essa questdo de logistica, digamos assim, a questao
primeira, a juridica, valendo pontuar que aflorou repercusséo geral, Tema 500
do Colendo Supremo Tribunal Federal: “Dever do Estado de fornecer
medicamento ndo registrado pela ANVISA”, o qual ainda ndo tem concluséo
definitiva. (grifos ndo originais) (SAO PAULO, 2016b, p.8)

A critica que pode ser feita a partir desses dados é a de que os julgadores, em suas
decisbes, ndo entraram no mérito da colisdo entre principios, quais sejam o da preservacdo da
salde e da legalidade (artigo 12, da Lei n°® 6.360/76 que prevé que ndo é possivel
industrializar, vender ou entregar medicamentos sem registro), afastando-se, portanto, da
doutrina pos-positivista. Esse posicionamento pode ser considerado bastante positivista, até
mesmo legalista, 0 que ndo é condizente com a importancia os principios abordados, quais
seja a integridade fisica de um individuo e mais, a sua vida. A questdo ndo deveria ser olhada
de perspectiva direta e legalista, sem antes ser destrinchada, motivada e ponderada pelos
julgadores. Houve uma quebra no marco teorico utilizado, uma vez que ao inicio da pesquisa,
néo se vislumbrava a possibilidade de enfrentamento dessa questdo de maneira tdo simples.

Como exemplo de acordao que tratou profundamente dessa discusséo, tem-se:

Depois de alguma reflexdo quanto a reunido dos requisitos para concessao da tutela
de urgéncia, considero prevalecer o interesse manifestado pelo prdprio enfermo, que
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informa ser a substancia pretendida capaz de lhe proporcionar sobrevida, retardando
0 avango da doenca, e, ainda, a sensagdo de melhor bem estar com a diminuicéo do
grau de dor que o aflige no estagio atual da grave moléstia. Ndo séo raros os relatos,
também, de substancial melhoria na qualidade de vida de pessoas ja em avancado
estagio da doenca.

“Prima facie”, o medicamento de carater experimental e sem registro na
ANVISA consubstancia esperanca para proporcionar sobrevida digna a pessoa
portadora de grave doenca, devendo ser fornecido mesmo a despeito de
prescricdo médica, j& que o proprio paciente informa sua eficacia em retardar a
progressdo da doenca, inexistindo noticias de efeitos colaterais capazes de
submeter os usuarios a risco indesejado ou ndo antevisto. De outra parte, a par da
discussdo acerca da eficacia da substancia quimica, relevante anotar o efeito que se
anuncia atinente a mitigacdo do sofrimento, considerando, para tanto, as
informagdes relativas ao abrandamento das fortes dores que acometem o paciente no
estagio em que a doenga se apresenta. Registro que ndo ha qualquer indicio no
sentido de que a parte pretenda utilizar-se da substancia para fins obliquos sendo o
tratamento do mal que o acomete. [...]

Ademais, a Lei 6.360/76, que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam
sujeitos 0s Medicamentos, concede isencdo de registro aos medicamentos novos,
destinados exclusivamente a uso experimental (art. 24 da Lei). Assim, o carater
experimental do farmaco ndo equivale a proibicdo de seu consumo. E mais,
considerando a informacéo da parte agravante no sentido de que o remédio é
indicado para o tratamento da enfermidade, recusa-lo significaria acabar com
a legitima expectativa de sobrevida digna da pessoa enferma. Nessa esteira, ndo
ha falar em inexequibilidade ou impossibilidade do pedido. Tampouco ha falar em
inexequibilidade da pretendida obrigacdo porquanto a substéncia era fabricada.

A legitima expectativa, a proposito, esta relacionada ao fato de que a parte nao
esta postulando a obtenc¢do de tutela jurisdicional obrigando o Estado a custear
atos de curandeirismo ou pajelanca. Ao contrario, o fato incontroverso é o de
gue a substancia era fornecida por profissional vinculado ao Instituto de
Quimica da Universidade de Sdo Paulo, e, como ja dito, vinha sendo utilizada
por centenas de pessoas que, legitimamente, depositaram sua confianca em
entidade de ensino e pesquisa que reiteradamente figura na vanguarda dos
mais variados ramos da ciéncia brasileira. A pergunta a ser respondida, ao avesso
do que a distorcdo da légica pode sugerir, ndo diz respeito a possibilidade de
estabelecer o dever de fornecer um tratamento mistico. A divida que sintetiza o
silogismo juridico é: pode o Estado interromper abruptamente o fornecimento
de substéancia quimica que se anunciava, por agentes do préprio Estado, como
eficaz para melhoria da qualidade de vida de pacientes com cancer? Prepondera,
observados os limites de cognicgdo préprios do momento processual, a percepgao de
que a resposta é negativa. Entendimento contrério subverteria o dever de boa-fé
objetiva, preceito geral de Direito, aléem de, ao que tudo indica, violar o direito ao
recebimento de tratamentos paliativos, nos termos do que estabelece o art. 2°, inciso
XXII1, da Lei Estadual n. 10.241.

Registro que o fornecimento da Fosfoetanolamina sintética foi objeto de apreciacéo
pelo Orgdo Especial desta Corte, o qual deu provimento ao agravo regimental na
Suspensdo de Liminar n. 2205847-43.2015/50000. Pois bem. O art. 4° da Lei n°
8437/92 determina que “compete ao presidente do tribunal, ao qual couber o
conhecimento do respectivo recurso, suspender, em despacho fundamentado, a
execucao da liminar nas agcBes movidas contra o Poder Publico ou seus agentes, a
requerimento do Ministério Publico ou da pessoa juridica de direito publico
interessada, em caso de manifesto interesse publico ou de flagrante ilegitimidade, e
para evitar grave lesdo a ordem, a salde, & seguranga € a economia publicas”. Nado
ha falar em restricdo do livre convencimento do magistrado na apreciacdo dos
pedidos formulados em sede de tutela de urgéncia. A norma faculta a Fazenda o nao
cumprimento das decisdes, ou seja, a suspensdo de sua execugdo, nos termos exatos
da norma transcrita. Mas o juizo, em sua atividade tipica, ndo fica restrito as
disposicdes da decisdo do C. Orgdo Especial. Assim, o magistrado fica livre para
apreciar os pressupostos para concessdo da liminar no caso concreto, mas o
cumprimento da decisdo fica suspenso pela decisdo mencionada. Em outras
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palavras, a decisdo proferida pelo Orgdo Especial ndo repercute sobre a
formagéao do titulo executivo, que assegura o recebimento do medicamento até a
solucdo definitiva do processo. O que ocorre é a suspensdo da exequibilidade do
titulo. Por ultimo, considero que a falta da prescricdo médica decorre, por
Obvio, da auséncia de registro e autorizacdo para fornecimento da substancia
quimica. (grifos ndo originais). (SAO PAULO, 2016c, p. 4-8)

Foi possivel perceber, como exemplificado acima, uma relacdo entre a presenca
da ponderacdo de principios nas decisfes, principalmente, legalidade e saude, e 0s votos
favoraveis a dispensa do medicamento aqueles que propuseram a agdo no intuito de receber

ou continuar recebendo a droga.

4.2 As decisOes sobre a entrega da fosfoetanolamina em Minas Gerais

No Estado de Minas Gerais, foram poucos os julgados que trataram da concessao
da fosfoetanolamina, fato que nédo causa estranheza, visto que a substéncia foi inicialmente
produzida e distribuida no estado de Sdo Paulo. N&o houve qualquer relagdo entre as cidades
mineiras onde que foram propostas as acdes e a proximidade com o estado paulista. Em sua
maioria, as decisdes monocraticas trataram da competéncia dos orgaos judiciais mineiros para
decidir sobre a questdo. No ano de 2015, apenas duas decisdes monocraticas trataram do tema
(a primeira negou provimento ao recurso pela insuficiéncia de instrugdo na peca, e a segunda
decidiu pela incompeténcia do juizo, remetendo a causa para o Juizado da Fazenda Publica).
Das 27 (vinte e sete) decisGes monocréaticas encontradas no ano de 2016, 13 (treze) decidiram
pela incompeténcia do juizo de origem para julgar a causa, por motivos distintos, seja o valor
da causa ou ainda os sujeitos envolvidos no processo.

No tocante ao valor da causa, houve decisdo de remessa para o Juizado Especial
da Fazenda Publica, para que julgasse tais acdes de interesse dos Estados que apresentassem
pedido de montantes inferiores a 60 (sessenta) salarios minimos. Ja em relacdo aos sujeitos da
causa, as justificativas se basearam no Regimento Interno do TIMG (RITIMG) bem como no
argumento de que o Estado de Minas Gerais ndo pode apreciar e julgar qualquer pedido contra
outro Estado da Federacdo. O artigo 36, I, “a” do RITIMG estabelece que acdo civel em que
for autor, réu, assistente ou oponente o Estado, municipio e respectivas entidades da
administracdo indireta deve ser julgada nas Camaras 12 a 82, como esclarece o desembargador
Raimundo Messias Junior, no tratamento de decisdo oriunda da cidade de Passos, a qual nao

se encaixava nesses limites:
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No caso em pauta, diante da personalidade juridica das partes envolvidas,
notadamente da USP - Autarquia do Estado de Sdo Paulo, é flagrante a
incompeténcia das Camaras Civeis da Unidade Goias deste TIMG, uma vez que 0
objeto do recurso ndo se enquadra nas hipo6teses exaustivas do regramento.

Nesse sentido, a jurisprudéncia:

EMENTA: CONFLITO. MUNICIPIO DE SAO PAULO. POLO PASSIVO.
COMPETENCIA DE CAMARA CIVEL DA UNIDADE RAJA GABAGLIA DO
TRIBUNAL DE JUSTICA. A competéncia fixada no artigo 36, I, "a", da Resolu¢do
do Tribunal Pleno n® 003/2012, que contém o Regimento Interno do Tribunal de
Justica, para as 12 a 82 Camaras Civeis, requer a presenca, em acéo civel, do Estado,
de municipio ou de entidade da administracdo indireta do Estado ou de municipio
como autor, réu, assistente ou oponente. Essa regra ndo se aplica a processo em que
figura como parte municipio de estado-membro diverso do Estado de Minas Gerais
na relacdo processualCONFLITO DE COMPETENCIA N° 1.0518.08.155465-
2/003 - Des. Fernando Caldeira Brant - Data de Decisdo: 24/07/2014 - grifei).

Com essas consideracdes, declino da competéncia para uma das Camaras Civeis da
Unidade Raja Gabaglia desta Corte de Justica, para onde os autos devem ser
remetidos, apds a baixa na distribuicdo. (MINAS GERAIS, 20163, p. online)

Ademais, foi negado conhecimento a cerca de 10 (dez) agravos de instrumento
por insuficiéncia de documentos necessarios, sendo decidido pela falta de preenchimento dos
requisitos legais para conhecimento do recurso. E, por fim, o restante das decisbes foi
considerado prejudicado, em razdo do falecimento da parte autora, perdendo, portanto, seu
objeto.

Além dessas decisbes, no ano de 2016, houve o julgamento de dois acordaos
relacionados a fosfoetanolamina: um agravo de instrumento e um habeas corpus (HC). Na
sede recursal, o relator Otavio Portes julgou improcedente o pedido de reforma da decisdo que
concedeu liminarmente a concessdo da droga, alegando a inexisténcia da verossimilhanca
diante da falta de prescricdo médica. Explicou, ainda, que a droga ndo tem fabricacdo e uso
autorizados pela ANVISA, o que ratifica a impossibilidade de deferimento da tutela. Ao se
referir & sancdo da Lei 13.269/2016, o desembargador tocou no fato de que esta ndo teria o
conddo ainda de fazer com que o pedido fosse julgado favoravel ao paciente, visto que o
artigo 4° estabelece que a producdo e distribuicdo deveriam ser feitas por agentes autorizados
e licenciados, o que, de acordo com o julgador, ndo teria sido noticiado ainda.

E completou, valendo-se da decisdo proferida pelo STF, que suspendeu a Lei
13.269/16:

Mesmo que se concedesse a medida antecipatdria requerida pelo autor, ora
agravante, ela ndo teria eficacia imediata, pois esbarraria na medida acautelatéria
proferida na ADI 5501, que suspendeu a eficacia da Lei n°® 13.269/16, que autorizava
0 uso da substancia fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com
neoplasia maligna, e em outra decisdo anterior do STF, publicada no dia 07/04/2016,
proferida no procedimento de "Suspensdo De Tutela Antecipada 828 Sao Paulo”, na
qual o Presidente do STF, Ministro Ricardo Lewandowski, determinou que a
Universidade de Sdo Paulo (USP) deverd fornecer a fosfoetanolamina somente
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"enquanto remanescer o estoque™ do composto, e a suspensdo de todas as decisbes
judiciais proferidas em ambito nacional que tenham determinado a USP o
fornecimento da referida substancia. (MINAS GERAIS, 2016b, p. 1-2)

O julgamento do HC 1.0000.16.022046-3/000 foi fato peculiar, pois tratou de
pedido liminar, interposto por Procuradores da USP, a fim de impedir a instauracdo de
inquérito criminal por crime de desobediéncia (artigo 330, do Cadigo Penal), por ndo cumprir
deciséo proferida por juiz de direito na Comarca de Monte Alegre de Minas, que determinava
que a USP fornecesse a pilula do cancer & autora da acdo. Entre as justificativas para o ndo
cumprimento da determinacéo, referiram-se ao fato de a USP ser entidade autarquica estadual
de ensino, ndo sendo sua atribuicdo o fornecimento de substancia que sequer é considerada
medicamento; a proibicdo de a Administracdo Publica fornecer farmaco que ndo possua
registro na ANVISA, consoante determinado pelo STF na Suspensdo de Tutela Antecipada
175, julgado em 17.03.2010; ao fato da Universidade de S&o Paulo nédo figurar como
detentora das patentes da "fosfoetanolamina sintética™ junto ao INPI - Instituto Nacional de
Propriedade Intelectual. Os impetrantes do HC alegaram, ainda, que a determinacdo de
instauracdo de inquérito gera constrangimento ilegal, ante & manifesta auséncia de justa causa,
porquanto ndo pode o Paciente, enquanto Reitor da Universidade de Séo Paulo, figurar como
sujeito ativo do delito de desobediéncia. A partir desses elementos, julgou o desembargador
Octavio Augusto De Nigris Boccalini, relator do caso, tendo seu voto seguido pelos des.

Paulo Cézar Dias e Fortuna Grion:

Dessa forma, resta evidente que o Paciente, ao deixar de cumprir a deciséo judicial,
ndo o fez na condicdo de particular, mas somente em razdo de ocupar, atualmente, o
cargo de Reitor da Universidade de Sao Paulo e durante o exercicio de sua funcéo.
Neste sentido ja decidiu esta Colenda Camara:

HABEAS CORPUS' - CRIME DE DESOBEDIENCIA - IMPOSSIBILIDADE DE
O PACIENTE SER SUJEITO ATIVO DO DELITO - TRANCAMENTO DO
INQUERITO POLICIAL - CONCESSAO DA ORDEM (Habeas Corpus n°
1.0000.08.472047-3/000, Rel. Des. Antdnio Carlos Cruvinel - TIMG - 3% Camara
Criminal, julgado em 06.05.2008)

Aduzem ainda os Impetrantes a auséncia de dolo na conduta do Paciente, elementar
para a configuragdo do delito, eis que a decisdo somente ndo foi cumprida por
absoluta impossibilidade material de cumprimento.

Neste sentido, consoante explicitado na inicial, necessério se faz esclarecer que a
Universidade de S8o Paulo consiste em autarquia estadual de regime especial, criada
pelo Decreto Estadual n® 6.283/34, e possui como finalidade o ensino, pesquisa e
extenséo, nos termos do art. 207 da Constituicio Federal.

A saber:

Art. 207. As universidades gozam de autonomia didatico-cientifica, administrativa e
de gestdo financeira e patrimonial, e obedecerdo ao principio de indissociabilidade
entre ensino, pesquisa e extensao.

§ 1° E facultado as universidades admitir professores, técnicos e cientistas
estrangeiros, na forma da lei.
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§ 2° O disposto neste artigo aplica-se as instituicdes de pesquisa cientifica e
tecnoldgica.

H4&, ainda, o Estatuto da Universidade, Resolugdo n® 3461/88, que em seu art. 2°
especifica que os fins da USP sdo os seguintes:

Artigo 2° - Sdo fins da USP:

| - promover e desenvolver todas as formas de conhecimento, por meio do ensino e
da pesquisa;

Il - ministrar o ensino superior visando a formacdo de pessoas capacitadas ao
exercicio da investigacdo e do magistério em todas as &reas do conhecimento, bem
como a qualificagdo para as atividades profissionais;

Il - estender & sociedade servicos indissociaveis das atividades de ensino e de
pesquisa.

Dessa forma, o fornecimento de substincia quimica, determinado na decisdo que
deferiu o pedido de antecipacéo de tutela em a¢do com pedido de obrigacdo de fazer,
de fato, ndo consiste atribuicdo priméria da Universidade de S&o Paulo.

Ademais, ndo se pode ignorar a proibicdo de a Administracdo Pudblica fornecer
substancia quimica que ndo possua registro na ANVISA, consoante determinado
pela Lei Federal n° 7.630/76 e estabelecido pelo Supremo Tribunal Federal, no
julgamento da Suspensdo de Tutela Antecipada 175, julgada em 17.03.2010, de
relatoria do Ministro Gilmar Mendes. (MINAS GERAIS, 2016c, p. 7)

4.3 Aderéncia das decisdes prolatadas nos estados de Sdo Paulo e de Minas Gerais aos

Enunciados n° 6 e n° 9 do Conselho Nacional de Justica

A andlise da adesdo aos Enunciados do CNJ em Minas Gerais pode ser
considerada prejudicada, vez que ndo houve muitas decisdes que adentraram na questdo da
concessdo ou ndo do medicamento. Contudo, no Unico acordao em que foi analisado 0 mérito
da questdo, a decisdo se encaminhou para a ndo concessao da droga, baseando-se, entre outros
argumentos, no seu status de droga experimental, sem registro pela ANVISA. Por esta razéo,
no que se refere aos julgados que adentraram no mérito do problema no TIMG, é possivel
afirmar que houve adesdo a orientagdo do CNJ. Ja em S&o Paulo, frente ao numero
consideravel de decisdes, a analise deve ser mais detalhada.

Diante dos dados expostos, conclui-se que os desembargadores paulistas, em sua
maioria, seguiram o texto apresentado nos Enunciados n° 6 e 9, ja que as justificativas
prevalecentes em seus votos foram as de que o medicamento tem carater experimental e ndo
possui registro na ANVISA, o que, portanto, retiraria do Estado a obrigagéo de fornecer aos
pacientes. Justificaram ainda que, por esse motivo, ndo poderiam obrigar a USP a produzir a
substancia, pois esta seria financeiramente e patrimonialmente independente do estado,
devido a sua personalidade juridica propria. Contudo, mesmo diante do fato de que a lei ndo
cria a obrigatoriedade para a instituicdo de distribuir o medicamento, visto que, como
destacam acertadamente alguns julgadores, a USP ndo é um laboratorio farmacéutico, e sim

instituicdo de pesquisa, esta deveria se posicionar favoravelmente ao debate, ja que isso
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impulsionaria o inicio de uma descoberta que se pretende ha muito tempo, qual seja o achado
de uma droga com resultados significativos no combate ao cancer. Dessa forma, uma
alternativa seria a entrega dos medicamentos como um trabalho de extensdo dos laboratorios
da universidade.

Nesse sentido, percebe-se uma predile¢do por parte dos 6rgédos jurisdicionais por
seguir as diretivas do Conselho Nacional de Justica, 0 que pode ndo ser tdo questionavel, visto
que este é 6rgédo de controle do Poder Judiciario. Todavia, a davida aqui paira sobre o fato de
0 Judiciario, como aplicador da lei, ndo ter aplicado a Lei n° 13.269/2016 durante sua
vigéncia, interferindo na atuacdo do Poder Legislativo. E mais, além daquela funcéo, o
Judiciario tem por atividade primordial a manutencdo da paz social e busca por decisdes
justas, o que ndo se percebeu na maioria dos acorddaos pesquisados. A sucinta motivacao
baseada na lei formal apenas da indicios de uma atuacdo fortemente legalista utilizada por
julgadores que se preocupam em atingir metas impostas, sem se ocupar de uma justificacdo
fundamentada, seguindo a dogmatica adotada pelo atual sistema constitucional, qual seja o

pOs-positivismo.
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5 CONCLUSAO

Partindo de estudo focado nas argumentacOes trazidas pelos Tribunais de S&o
Paulo e de Minas Gerais, bem como na preservacao do direito a saude baseado na concessao
da pilula do céncer, este trabalho teve por objetivo demonstrar qual a influéncia da Lei
13.269/2016 e dos Enunciados n° 6 e n° 9 da | Jornada de Direito da Saude do Conselho
Nacional de Justica sobre as decisdes proferidas pelos desembargadores desses Orgaos
jurisdicionais, comparando seus conteudos, a fim de observar a opcéao feita pelos julgadores
pelo deferimento ou ndo da tutela pleiteada pelos pacientes.

Para tal, foi adotada como marco teérico a doutrina pés-positivista, que teve baixo
grau de adesdo pelos desembargadores, os quais se filiaram ao texto da lei, adotando
perspectiva legalista ao proferir os votos. Nesse sentido, percebe-se que a opg¢éo trazida no
desenvolvimento deste trabalho, por defender o nucleo essencial do direito a saide como
sendo a preservacédo da vida, foi afastada pelos julgadores.

Verificou-se que o conceito de salde passou por muitas mudancas ao longo do
tempo, sendo considerado, atualmente, como um estado de auséncia de doencas aliado ao
bem-estar fisico, mental e social. Dessa defini¢do se extrai a importancia desse direito, bem
como a explicacédo para sua classificagdo como direito fundamental social, pois demandam do
ente estatal prestacGes positivas a fim de melhorar as condic¢Ges de vida dos individuos. Sua
fundamentalidade é importada da ligacdo visceral com o direito a vida, cuja preservacdo
constitui nacleo essencial do direito a saude, visto que este direito se manifesta em todas as
condigdes de existéncia do ser humano.

Utilizou-se a doutrina pos-positivista, Otica atraves da qual se baseia uma
interpretacdo do direito visando a busca da justica e paz social, nem sempre se prendendo a
aplicacdo da lei positivada. Essa ideia propaga que os conflitos judiciais nem sempre serdo
resolvidos por uma aplicagéo direta da legislacdo, podendo esta ser flexibilizada, dando lugar
a uma ponderacao de principios, quando houver conflito entre eles.

Foram identificados os elementos de conflito do trabalho: a Lei n°® 13.269/2016 e
os Enunciados da | Jornada de Saude do CNJ. O primeiro trouxe, em seu bojo, a possibilidade
de liberagdo, de producdo e de distribuicdo da fosfoetanolamina, estabelecendo certos
requisitos para tanto. Dessa forma, mostrou-se, inicialmente, como uma esperanca para
aqueles pleiteavam no Judiciario a entrega da droga pelo ente estatal e pela USP. No tocante
as orientacdes do CNJ, estas foram criadas como balizas para atuacdo dos operadores do

Direito, sinalizando na dire¢do do n&o deferimento das demandas que tratam de
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medicamentos experimentais, prendendo-se a justificativa de que estes ndo tem registro na
ANVISA. E, por esta razdo, ndo ha, segundo os enunciados, como obrigar o ente estatal a
fornecer para os demandantes tais substancias.

A partir do levantamento das decis6es dos Tribunais de Minas Gerais e Sdo Paulo
que trataram do tema, analisou-se a argumentacdo dos desembargadores, bem como se
deferiram ou ndo a entrega do medicamento. Foi possivel perceber que 0s votos voltaram-se
para o entendimento de que ndo era possivel a concessdao da droga, exatamente pelo seu
carater experimental. Alguns julgadores alegaram que essa postura deveria ser tomada,
inclusive, para a protecdo do direito & saude, pois ndo era possivel saber, ainda, se a
fosfoetanolamina era eficaz no tratamento da neoplasia maligna. Contudo, para a minoria que
foi favoravel a distribuicéo, a preservacao da vida e da dignidade da pessoa humana teve mais
peso quando da ponderacdo de principios, deixando de lado a formalidade da lei que prevé a
impossibilidade de concessdo de medicamentos experimentais. Nessas decisbes — que
deferiram - foi possivel notar a presenca de justificativas mais pautadas no
contrabalanceamento dos valores ali presentes, e ndo em solugdes diretamente extraidas da
lei, 0 que as conferiu maior peso argumentativo.

Ao propor a pesquisa, esperava-se que as decisdes se pautariam no pés-
positivismo, em especial, no que se refere a ponderacdo de principios, principalmente, o
direito a satde e a legalidade. Entretanto, no decorrer da anélise das decisfes levantadas, ficou
evidente que os julgadores, na sua maioria, afastaram-se de tal marco tedrico, privilegiando a
abordagem legalista, o que é criticavel, j& que esse ¢ o dogma adotado pelo ordenamento
juridico brasileiro nos dias atuais. A opgdo por ndo enfrentar o mérito da questdo a partir de
uma ldgica de colisdo de principios demonstra uma postura questionavel por parte dos
julgadores, ja que andlise feita circundou valor essencial a vida de qualquer ser humano.

Desse modo, observou-se clara adeséo a orientacdo dada pelo CNJ, a qual apontou
para a impossibilidade de dispensar os medicamentos experimentais requeridos nas agoes
propostas pelos pacientes, j& que o ente estatal ndo possui obrigagdo de fazé-lo. A falta de
registro na ANVISA, de acordo com os Enunciados n° 6 e n® 9, e fator determinante dentro
dessa tematica, 0 que suscita a reflex@o sobre até que ponto essa formalidade poderia impedir
o tratamento dos individuos que optaram por utilizar a droga como uma solucdo para a

doenca, interferindo, assim, na sua dignidade e na tentativa de preservagédo de suas vidas.
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