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A fosfoetanolamina sintética (pilula do cancer)
voltou a ocupar recentemente as midias nacio-
nais. Dessa vez, devido a sangao, pela entao Pre-
sidenta da Reptiblica, da Lei ne 13.269/2016 1, que
autoriza o uso da substancia por pacientes diag-
nosticados com neoplasia maligna, apesar dos
apelos exarados pela comunidade cientifica em
sentido contrdrio.

O referido diploma legal, que conta com
apenas 5 (cinco) artigos, além de permitir o uso
da substancia, também torna legal a sua pro-
ducdo, manufatura, importacgdo, distribuicao,
prescricao, dispensacao, posse ou uso, indepen-
dentemente de registro sanitdrio e ao arrepio
da existéncia de estudos clinicos que atestem a
sua eficdcia.

Em que pese o lado humanistico que envol-
ve o tema, a Lei ne 13.269/2016 desconsiderou
as ferramentas cientificas — pesquisas clinicas
— que sdo amplamente utilizadas para a com-
provacgdo da qualidade, segurancga e eficdcia dos
medicamentos que sdo disponibilizados aos ci-
dadaos. Ademais, também desorganizou o sis-
tema regulatério de satde nacional ao rechacar
a legislacdo j4 consolidada que versa sobre vigi-
lancia sanitdria e registro de medicamento 234,
inovando juridicamente, mas sem a devida segu-
ranca cientifica.

A concessdo do registro de medicamentos — e
as etapas que o precedem - compreende uma im-
portante questdo de satde publica, e ndo apenas
um requisito técnico-administrativo. Durante es-
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se processo, os critérios de qualidade, eficacia e
seguranca do produto sao avaliados, sopesando
o bin6émio risco/beneficio. Em outras palavras,
o Estado garante e se responsabiliza pela comer-
cializagcao e consumo do medicamento tomando
como base as evidéncias cientificas insertas nas
pesquisas clinicas.

E por meio do registro do medicamento
junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitd-
ria (ANVISA) que o Estado pode acompanhar
o seu uso em larga escala, observando os seus
efeitos adversos. De forma complementar, mas
sempre tendo como norte a garantia do direito
a sauide da populagao, o Estado pode cancelar o
registro de medicamentos, suspendendo a sua
comercializacdo e uso quando observado que
os riscos a satide sdo maiores que os beneficios.
Todas essas decisdes sdo sempre motivadas pelo
paradigma cientifico.

N3ao se pode perder de vista que a eficiéncia
desses instrumentos de controle é que serd capaz
de propiciar medicamentos de qualidade dispo-
niveis para o consumo da populacao 5.

Por todo o exposto é que causa espécie a lei-
tura do texto legal que transfere a responsabili-
dade referente ao consumo da fosfoetanolamina
sintética para o paciente ou seu representante le-
gal (art. 20), em um sinal claro da inexisténcia de
evidéncias cientificas que autorizem o seu uso.

Outro fato que demonstra o agodamento no
tratamento do tema pelos Poderes Legislativo e
Executivo é que a san¢do da Lei ne 13.269/2016
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(sem ter esta intencao?) desloca para fora da
Orbita de alcance do ordenamento sanitdrio vi-
gente a vigilancia sobre a substancia fosfoeta-
nolamina. Afinal, se nao é um medicamento, se
nao seguiu os tramites estabelecidos para a sua
aprovagdo e comercializacao, ndo se sabe que
parametros serdo usados para fiscalizar sua pro-
ducdo, manufatura, distribuicdo, dispensacao
etc., restando indcua a disposi¢do do pardgrafo
tnico do artigo 40 6.

Definir como de relevancia ptblica o uso da
fosfoetanolamina sintética (art. 32) nao significa
alcd-la a um patamar fora de qualquer tipo de
regulacdo sanitdria. Entretanto, conceituar rele-
vancia publica é uma dificuldade ao operador do
direito, porque a expressao nao alcan¢a e nem
tampouco constitui um conceito juridico. Nem
mesmo a jurisprudéncia patria conseguiu a faca-
nha de conceituar relevancia publica. O conceito
a importar € o de Servico de Relevancia Publica,
porque “seria estéril qualquer debate travado a
respeito do conceito apenas de relevancia publi-
ca” 7 (p. 73). A dimensdo a que se propos o legis-
lador constituinte, ao definir como de relevancia
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publica os servicos de satide, foi a de criar um im-
perativo de solidariedade social, que vem desig-
nar o aspecto prioritdrio e essencial dos servigos
de satide, que nao se coaduna com a aprovacao
a revelia da pesquisa e ensaios clinicos de um
medicamento.

Se a sancdo da Lei ne 13.269/2016 se deu para
atender a “comocao da sociedade”, como afirma-
do pela entdo ministra interina do antigo Minis-
tério de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao (MCTI),
Emilia Curi - atualmente transformado pela
Medida Provisoria ne 726/2016 em Ministério da
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunicacoes
— 0 que se depreende é que tal ato representou
um retrocesso semelhante ao periodo das trevas,
onde as questdes eram explicadas com base em
dogmas e fé.

Resta agora aguardar o julgamento definitivo
pelo Supremo Tribunal Federal da A¢ao Direta de
Inconstitucionalidade (ADI 5501), ajuizada pe-
la Associacao Médica Brasileira dois dias ap6s a
publicacao da Lei ne 13.269/2016, para saber se o
paradigma cientifico voltard a viger.
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