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RESUMO

O objeto deste trabalho é a verificacdo da possibilidade do Judiciario acolher um pedido de
fornecimento da substancia fosfoetanolamina sintética. Por meio de uma reviséo bibliogréafica e
jurisprudencial, observa-se que a judicializacdo de politicas publicas tem sido pacifica quando
se trata de deferir pedidos de medicamentos, salvo na hipdtese de auséncia de certificacdo de
eficicia terapéutica e seguranca ao paciente, com o respectivo registro Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Conclui-se pelo ndo acolhimento de pedido de fornecimento da
fosfoetanolamina pelos tribunais em face da auséncia de amparo juridico e cientifico, devendo
os tribunais decidir por critérios juridicos, ndo politicos.

Palavras-chave: Judicializacdo, Politicas publicas, Fosfoetanolamina sintética, Anvisa

ABSTRACT

The object of this work is to verify the possibility of the judiciary receive a request for supply of
synthetic phosphoethanolamine substance. Through a bibliographical and jurisprudential
review, notes that the legalization of public policy has been peaceful when it comes to grant
requests for medications, except in the event of lack of therapeutic efficacy of accreditation and
patient safety , with its Agency registration national Health Surveillance . It is concluded by no
host application providing phosphoethanolamine by the courts due to the lack of legal and
scientific support, and should the courts decide legal criteria, not political.

Keywords: Legalization, Public policy, Synthetic phosphoethanolamine, Anvisa

! Mestrando em Direitos Coletivos e Cidadania pela Universidade de Ribeirdo Preto - UNAERP, S&o Paulo,
(Brasil). E-mail: tapaanibal@hotmail.com

2 P6s - Doutorado em Direito pela Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra - UC, Coimbra, Portugal.
Docente e Lider do Grupo de Pesquisa Direitos Coletivos, Politicas Publicas e Cidadania pela Universidade de
Ribeirdo Preto - UNAERP, Sdo Paulo, (Brasil). E-mail: juvborges@netsite.com.br

Rev. de Proc., Jurisdi¢do e Efetiv. da Jus.|e-ISSN:2525-9814 | Brasilia|v.2|n.1|p.1-21|Jan/Jun. 2016.
1




Tiago Antonio Paulosso Anibal & Juvéncio Borges Silva

5

1. INTRODUCAO

A Constituicdo Federal de 1988 consagra os direitos e garantias fundamentais e, de
igual forma, os direitos fundamentais sociais, competindo ao Estado garanti-los e efetiva-los
em prol de toda a coletividade, mormente no que tange aos direitos prestacionais como saude,
educacdo, moradia, cuja caracteristica propria € a imprescindibilidade de uma atuacéo estatal
positiva. (SALLES, 2006, p. 177-191).

Como corolério dos direitos sociais € que emergem as politicas publicas, apontadas
por Bucci como sendo “programas de a¢do governamental visando a coordenar os meios a
disposicdo do Estado e as atividades privadas, para a realizacdo de objetivos socialmente
relevantes e politicamente determinados” (BUCCI, 2006, p. 241), ou, também, a atuacdo estatal,
planejada e coordenada, no intuito de se alcancar os fins sociais previstos no Texto
Constitucional.

Nada obstante, diariamente o Poder Judiciario é acionado para determinar a
Administracdo Publica a implementacdo de direitos sociais que estejam sendo negligenciados,
como ocorre frequentemente nas demandas judiciais postulatérias de fornecimento de

medicamentos e insumos médicos (direito a satide)?.

O debate nesta seara ganhou notoriedade no segundo semestre do ano de 2015, quando
foi noticiada a substancia fosfoetanolamina sintética, que seria capaz de combater o cancer em

suas diversas formas.

Referida substancia, estudada no Brasil ha cerca de 20 (vinte) anos, ndo possui registro
na Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), e sequer foi iniciado o procedimento
administrativo para esse fim, sendo que, a despeito de ter sido distribuida gratuitamente nesse
periodo, ndo ha qualquer estudo cientifico realizado em seres humanos que tenha seguido 0s
protocolos exigidos pela area cientifica para atestar sua eficacia. Nada obstante, tendo em vista
a repercussao midiatica em torno da referida substancia, que teria o conddo de combater de
forma eficaz os efeitos deletérios do céncer, proporcionando melhoras significativas nos
pacientes oncoldgicos que dela teriam feito uso, tal suscitou um clamor por parte de pacientes
oncologicos e seus familiares no sentido de que tal substancia Ihes fosse disponibilizada, o que
acabou levando a propositura de inimeras agdes judiciais propugnando pelo fornecimento da

referida substancia, ocasionando, destarte, na judicializacdo desta matéria.
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O presente artigo tem como escopo o estudo deste caso especifico de judicializacao,
propondo-se a refletir sobre o fenbmeno da judicializacdo das politicas publicas, para a seguir
estabelecer um recorte epistemoldgico com vistas a analisar o caso da fosfoetanolamina e os
desdobramentos do tratamento dado pelos tribunais as postulagbes com vistas ao seu
fornecimento e, por fim, formular um entendimento a respeito da possibilidade de um
magistrado determinar que o Estado providencie o seu fornecimento, ndo obstante a referida

substancia néo ter sido devidamente regulamentada pela Anvisa.

Para o alcance deste desiderato, nortearemos a pesquisa pelo método analitico-
dedutivo, valendo-nos de publicagdes cientificas, livros e revistas, bem como das publicacdes

disponiveis na internet, além das jurisprudéncias que versam sobre esta matéria.

2. JUDICIALIZACAO DAS POLITICAS PUBLICAS DE SAUDE

O termo “politica”, por si s@, denota um programa de acdo (COMPARATO, 1998,
p. 44), isto é, a materializacdo, por meio de atos e normas, da proposta de governo formulada

pelo entdo governante, ou ainda, segundo Dworkin (2002, p. 36):

[...] aquele tipo de padrdo que estabelece um objetivo a ser alcangado, em
geral uma melhoria em algum aspecto econdmico, politico ou social da
comunidade, (ainda que certos objetivos sejam negativos pelo fato de
estipularem que algum estado atual deve ser protegido contra mudancas
adversas).

Por outro lado, a expressdo “politicas publicas ”, como se observa das li¢coes de Canella
Junior (2001, p. 147), estar-se-ia a referir-se a “todos os atos legislativos e administrativos
necessarios a satisfacdo espontanea dos direitos fundamentais sociais”, ou seja, 0 termo
“publicas” representa a atuacao do politico direcionada a consecucdo da finalidade publica de

interesse da coletividade.

3 Cumpre esclarecer, desde ja, que a expressdo “acdes de medicamentos”, utilizada no decorrer do trabalho, referir-
se-a4 a demandas ajuizadas envolvendo pedidos de fornecimento de medicamentos, insumos médicos, além ainda
de cirurgias, exames, dentre outros.
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Politicas publicas configuram decisdes de carater geral que apontam rumos e
linhas estratégicas de atuacdo governamental, reduzindo os efeitos da
descontinuidade administrativa e potencializando os recursos disponiveis ao
tornarem publicas, expressas e acessiveis a populacdo e aos formadores de
opinido as intencdes do governo no planejamento de programas, projetos e
atividades (MINISTERIO DA SAUDE: 2006).

Ana Paula de Barcellos (2008, p. 112), sustenta que “politicas publicas pode designar,
de forma geral, a ‘coordenacdo dos meios a disposicdo do Estado, harmonizando as atividades
estatais e privadas para a realizacdo de objetivos socialmente relevantes e politicamente

determinados’”.

Nesse contexto, observa-se que o tema “politicas plblicas”* é claramente relacionado
a funcdo constitucionalmente prevista ao Estado-Administracdo, elas sdo “O Estado em a¢do”,
“o resultado da politica institucional e processual” que “se materializam em diretrizes,
programas, projetos e atividades que visam resolver problemas e demandas da sociedade”
(SCHIMIDT, 2008, p. 2311), se constituindo em

[...] um complexo de processos destinados a formular e executar agdes que
implementem a funcionalizagdo efetiva e concreta dos direitos fundamentais
através de cometimentos constitucionalmente atribuidos, explicita ou
implicitamente, obrigatéria ou dispositivamente, ao sistema decisorio
juspolitico governanca- administracdo da atuacdo do Estado em prol do
individuo, tutelando e garantindo seus direitos humanos fundamentais
(ABBOUD, 2014, p. 165).

Vale ressaltar que, além do seu objeto acima destacado, também é marcante nas
politicas publicas o carater da discricionariedade, presente tanto em sua discussdo, como na sua

elaboracdo execucéo.

[...] fala-se em discricionariedade quando a disciplina legal faz remanescer em
proveito e a cargo do administrador uma certa esfera de liberdade, perante o
qué caber-lhe-a preencher com seu juizo subjetivo, pessoal, 0 campo da
indeterminagdo normativa, a fim de satisfazer no caso concreto a finalidade da
lei (MELLO, 2007, p. 926).

Depreende-se, portanto, que as politicas publicas, como programa de acdo que um
administrador se propGe a realizar, com normas e atos, com vista a atingir a finalidade publica
de tutelar os direitos fundamentais da coletividade, tem carater complexo, marcado por
situagbes nas quais h& que se conceder ao administrador a possibilidade de juizos de

conveniéncia e oportunidade, a despeito da existéncia de severas balizas intransponiveis®.
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Logo, na realizacdo das politicas publicas, ha que se respeitar o principio da separacéo
de poderes, aclamada por Montesquieu e acolhida pelos Estados ocidentais, que estabelece

competéncias especificas para cada um dos poderes do Estado.

Por assim ser, é de facil percepcdo que dentro de um contexto de Estado Democratico
de Direito, cumpre ao Poder Judiciario dizer o direito, pautado entdo na lei, ou, mais
precisamente, na Constituicdo Federal. Logo, impende ao julgador zelar para que haja o
cumprimento das normas constitucionais e, ainda que sem lei infraconstitucional, faca a

intermediacdo para com o individuo®.

Logo, os direitos humanos contidos na Constituicdo, ou por ela abrangidos,
representam o parametro e o objetivo a serem alcangados pelo magistrado, cuidando ele de zelar
para que em situacfes postas em debate no Judiciario prevaleca a garantia dos direitos

fundamentais dos individuos.

Em se tratando dos direitos sociais, que se inserem na categoria de normas de eficacia
limitada (SILVA, 2005), da subcategoria das programaticas’ (RAMOS, 2010), dependem, pois,
do administrador para a consecucdo de seus teores, ndo se esquecendo que, em razdo do
principio da estrita legalidade, haverd também, em muitas situacdes, a necessidade de ato

provindo do legislador.

Nada obstante, a discussdo levantada pela bandeira da lesdo ao principio da separa¢édo
dos poderes ja foi superada pelo Supremo Tribunal Federal quando do julgamento da ADPF n°

45, tendo o Ministro Celso de Melo pontuado no seguinte sentido:

[...] embora em bases excepcionais, podera atribuir-se ao Poder Judiciario,
se e quando os 6rgdos estatais competentes, por descumprirem 0s encargos
politico- juridicos que sobre eles incidem, vierem a comprometer, com tal
comportamento, a eficcia e a integridade de direitos individuais e/ou
coletivos impregnados de estatura constitucional, ainda que derivados de
clausulas revestidas de contetido programatico.®

4 Jodo Pedro Schmidth observa que a locucéo “politicas pablicas™ apresenta-se, na literatura, “de modo polissémico
e com contornos poucos definidos”.

5 A Constituicdo Federal de 1988 (marcada por arrolar uma série de direitos e garantias fundamentais) e a Lei de
Responsabilidade Fiscal (fixa porcentagens minimas de gastos) delineiam os direitos que o Estado deve atender,
bem como o valor minimo que se deve destacar para a sua consecugao.

8 Vale frisar o teor do artigo 5°, §1°, da CF/88, no qual esta assim expresso: “As normas definidoras dos direitos e
garantias fundamentais tém aplicagdo imediata”.
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Outrossim, também se suscita a tese da reserva do possivel, a qual, de origem
germanica, € trazida ao ordenamento juridico brasileiro com uma conotacdo relacionada a
disponibilidade de recursos publicos. Como observa Falsarella (2012) “na origem, quando em
1972 o Tribunal Constitucional Alemao pela primeira vez fez mencéo a expressdo reserva do
possivel, utilizou-a no sentido de impor razoabilidade aos pleitos que o individuo fizesse em
face do Estado”. Neste sentido também observa Barcelos (2001, p. 276) que “a expressdo
reserva do possivel procura identificar o fenbmeno econdmico da limitacdo dos recursos
disponiveis diante das necessidades quase sempre infinitas a serem por eles supridas”, ou como
pontuado na ADPF ne 45°,

[...] traduzem-se em um bindmio que compreende, de um lado, (1) a
razoabilidade da pretensdo individual/social deduzida em face do Poder
Pablico e, de outro, (2) a existéncia de disponibilidade financeira do Estado
para tornar efetivas as prestaces positivas dele reclamadas?.

Porém, tal arguicdo cede diante da invocacdo do denominado minimo existencial, o
qual representa, em sintese, as condi¢fes materiais basicas que estruturam/viabilizam uma vida

humana com dignidade, conforme se confere:

ADMINISTRATIVO - ACAO CIVIL PUBLICA - CONTROLE
JUDICIAL DE POLITICAS PUBLICAS — POSSIBILIDADE EM CASOS
EXCEPCIONAIS — DIREITO A SAUDE - FORNECIMENTO DE
EQUIPAMENTOS A HOSPITAL UNIVERSITARIO — MANIFESTA
NECESSIDADE — OBRIGACAO DO ESTADO - AUSENCIA DE
VIOLACAO DO PRINCIPIO DA SEPARACAO DOS PODERES — NAO-
OPONIBILIDADE DA RESERVA DO POSSIVEL AO MINIMO
EXISTENCIAL. (...) 3. A partir da consolidagdo constitucional dos direitos
sociais, a fungdo estatal foi profundamente modificada, deixando de ser
eminentemente legisladora em pré das liberdades publicas, para se tornar
mais ativa com a missdo de transformar a realidade social. Em decorréncia,
ndo sO6 a administracdo publica recebeu a incumbéncia de criar e
implementar politicas  publicas  necessarias a satisfacdo dos fins
constitucionalmente delineados, como também, o Poder Judiciario teve sua
margem de atuacdo ampliada, como forma de fiscalizar e velar pelo fiel
cumprimento dos objetivos constitucionais. 4. Seria uma distor¢do pensar

"Enquanto as primeiras (de eficicia plena) sinalizam aquelas normas constitucionais aptas a, desde logo,
produzirem seus efeitos, com aplicabilidade direta, imediata e integral, as segundas (de eficacia contida) sdo aptas
também a j& produzirem seus efeitos, em que pese possam futuramente ter seu alcance reduzido, e, por fim, as
terceiras (limitada) sdo aquelas normas constitucionais que, para sua realizacdo, dependem da execucdo de ato
apenas por parte do legislador (preceptivas) ou, quando ndo, necessitam tanto de ato do legislador como do
administrador (programaticas).

8 Disponivel em http://www.shdp.org.br/arquivos/material/343_204%20ADPF%202045.pdf. Acesso em
05/04/2016.

® Disponivel em http://www.sbdp.org.br/arquivos/material/343_204%20ADPF%202045.pdf. Acesso em
05/04/2016.
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gue o principio da separacéo dos poderes, originalmente concebido com o
escopo de garantia dos direitos fundamentais, pudesse ser utilizado
justamente como Obice a realizacdo dos direitos sociais, igualmente
fundamentais. Com efeito, a correta interpretacdo do referido principio, em
matéria de politicas publicas, deve ser a de utiliza-lo apenas para limitar a
atuacdo do judiciario quando a administracdo publica atua dentro dos limites
concedidos pela lei. Em casos excepcionais, quando a administracéo
extrapola os limites da competéncia que Ihe fora atribuida e age sem razao,
ou fugindo da finalidade a qual estava vinculada, autorizado se encontra o
Poder Judiciario a corrigir tal distor¢cdo restaurando a ordem juridica
violada.

(STJ - Segunda Turma, no Recurso Especial n. 1041197 — MS, rel. Ministro
Humberto MARTINS). 11

Vale observar que a nocao de minimo existencial, conceito este introduzido no direito
patrio por Ricardo Lobo Torres (1989), e muito bem analisado por Sarlet e Figueiredo (2007),
distingue-se da ideia de piso vital minimo, eis que, enquanto este traduz a garantia da vida
humana, aquele se refere a uma vida com qualidade, isto €, ndo apenas a garantia da vida, mas

que esta se desenvolva em condicdes dignas.

Dessa maneira, aqueles direitos que possuem fundamentacdo direta no principio da
dignidade da pessoa humana, e que constituam a esséncia do minimo existencial, a exemplo da
saude, ndo podem ser suprimidos ou omitidos (ndo fornecidos), seja qual for o argumento,
inclusive a reserva do possivel, e sequer a propria alegacdo de discricionariedade. E o que
afirma Abboud (2014, p. 168).

Dito de outro modo, ndo ha opgdo para o Judiciario, Legislativo e Executivo
em assegurar direito a salde, educacdo béasica e demais direitos
fundamentais. Diante de um quadro de inércia da Administracdo, ndo ha
discricionariedade que impeca a concretizacdo desses direitos fundamentais
pelo Judiciario. O que ndo equivale a dizer que todo e qualquer direito pode
ser buscado pelo Judiciério.

19 Trecho do voto do Ministro Celso de Mello, quando do julgamento da ADPF 45. De se observar que, a
despeito da conotacdo minimalista a que fora imposta a teoria da reserva do possivel, o ilustre julgador pontuou
como baliza a razoabilidade do pleito em si, em complemento a analise que se deve fazer sobre a
disponibilidade financeira, aproximando-se um pouco do teor original da teoria em questéo.

1 Disponivel em http://stj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/6909418/recurso-especial-resp-1041197-ms-
2008-
0059830-7. Acesso em 12.01.2016.
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Dessa maneira, o entendimento prevalecente é no sentido de que, consistindo em bem
da vida, postulado em juizo abrangido pela noc¢éo de minimo existencial, é viavel ao Judiciario,
caso acionado, ofertar uma resposta que aparentemente!? interfira na seara de outro Poder, ainda

que reflita em politicas publicas, a exemplo das acGes de medicamentos.

Tanto € assim que, atualmente, as agdes com pedidos de fornecimento de
medicamentos, insumos ou mesmo cirurgias, dentre outros, relacionados também a salde,
cujo nimero de demandas é exorbitante, bem como a cifra de valores gastos, aproximando-se
cada vez mais do valor que se investe, pelas vias regulares, a implantacdo da politica publica
de salude, tem sido atendidos pelo Poder Judiciario, ndo obstante estas decisdes acabem por

fazer com que sejam extrapolados os gastos previstos pelo administrador publico.

Como observa Cambicroli (2015), no ano de 2013, apenas no Municipio de Sdo Paulo
foram ajuizadas 2.011 (duas mil e onze) demandas de medicamentos, sendo que tal volume
importou num gasto municipal de R$ 3.200.000 (trés milhdes e duzentos mil reais), enquanto

que no ano de 2010 esse gasto foi de R$ 2.600.000 (dois milhdes e seiscentos mil reais).

Segundo Perrin (2015), no ano de 2014, foram ajuizadas (em todo o Estado) 14.383
acOes de medicamentos em face do Estado de Sdo Paulo, sendo que, no mesmo periodo, teria
gasto cerca de R$ 542 milhdes de reais em compras para cumprir decisdes judiciais nestas
demandas, muito embora — veja bem — tenha sido investido aproximadamente R$ 1 bilhdo na
consecucdo da politica publica de compra de medicamento e produtos médicos para

atendimento ao publico em geral.

Em face da notdria e macica jurisprudéncia acolhedora desses pedidos, ha que se
refletir a respeito deste quadro, ponderando sobre alternativas, e considerando algumas decisdes
do Judiciério, inclusive do Supremo Tribunal Federal, além de manifestacbes do Conselho

Nacional de Justica e da doutrina sobre esta matéria.

12 Contudo, na verdade, tdo apenas estara exercitando sua propria funcéo, que é de resguardar e tutelar a dignidade
da pessoa humana.
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1.1. PONDERAMENTOS CORCENTENTES AS ACOES DE FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS

Em abril e maio de 2009, o entdo presidente do Supremo Tribunal Federal (Ministro
Gilmar Mendes) realizou audiéncia publica justamente para ouvir especialistas do assunto, além
de advogados, promotores, juizes e gestores publicos para debater a matéria.

Muito embora dos encontros realizados ndo tenham sido formulados enunciados,
posteriormente, quando do julgamento do Agravo Regimental no Agravo de Instrumento n°
553.712/RS*, o Ministro Gilmar Mendes fez mencdes que sintetizam o entendimento

decorrente dos debates.

[...]1 no Brasil, o problema talvez ndo seja de judicializacdo ou, em
termos mais simples, de interferéncia do Poder Judiciario na criagdo e
implementacdo de politicas publicas em matéria de saude, pois 0 que ocorre,
na quase totalidade dos casos, € apenas a determinacgdo judicial do efetivo
cumprimento de politicas publicas ja existentes.

E assim prossegue:

[...] podemos concluir que em geral, deveré ser privilegiado o tratamento
fornecido pelo SUS em detrimento de opc¢éo diversa escolhida pelo paciente,
sempre que ndo for comprovada a ineficacia ou a importancia da politica de
saude existente.

Essa conclusdo nédo afasta, contudo, a possibilidade de o Poder Judiciario, ou
de a préopria Administragdo, decidir que medida diferente da custeada pelo
SUS deve ser fornecida a determinada pessoa que, por razBes especificas do
seu organismo, comprove que o tratamento fornecido ndo é eficaz no seu
caso. (...) Situacdo diferente

é a que envolve a inexisténcia de tratamento na rede publica. Nesses casos, é
preciso diferenciar os tratamentos puramente experimentais dos novos
tratamentos ainda nao testados pelo Sistema de Salde brasileiro.

No Brasil a politica publica de saude é implementada, basicamente, através do SUS
(Sistema Unico de Saude), o qual é normatizado pela Lei 8.080/90, cuja regulamentac&o se déa
por diversos Decretos, donde se abstrai a disciplina juridica relativa a lista Rename!*, a qual,
em sintese, representa a relacdo de todos os medicamentos e insumos incorporados ao SUS®,
a serem disponibilizados graciosamente a todos 0s seus usuarios, bastando que passem por um
protocolo clinico, que pode ser desde a simples apresentacédo de receita médica e até mesmo a

consulta por um médico da rede publica.
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Tal contexto, alias, ndo é desconhecido do Judiciario, conforme se confere:

(@) A identificacdo dos protocolos clinicos do medicamento indicado, (b) a
correta identificacdo da patologia, suas causas e historico do paciente, (c) a
indicagdo do principio ativo do medicamento e sua eficiéncia cientifica ao
tratamento proposto, (d) se é possivel a indicacdo de medicamentos genéricos
ou similares, justificando dentro de protocolos clinicos a negativa, (e) se o
medicamento é importado ou se é produzido no Pais, com ou sem registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e, finalmente, (f) se o
medicamento € de baixa, média ou alta complexidade. Tudo de modo
justificado, com a manifestacio do médico da parte, ressalvadas as
informacGes realizadas no receituério®.

O Conselho Nacional de Justica (CNJ), sobre essa tematica, possui oito Enunciados

COMESCY’, os quais, ainda que verdadeiras diretrizes, merecem transcricéo:

Enunciado 1 — As ag¢des que versem sobre pedidos para que o Poder Publico
promova a dispensagdo de medicamentos ou tratamentos, fundamentadas no
direito constitucional a saide, devem ser instruidas com prescrigdo e relatorio
de médico em exercicio no Sistema Unico de Salde, ressalvadas as hipoteses
excepcionais, devidamente justificadas, sob risco de indeferimento de
liminar ou antecipacéo da tutela.

Enunciado 2 - As prescricdes médicas devem consignar o tratamento
necessario ou medicamento indicado, contendo a sua Denomina¢do Comum
Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominacdo Comum Internacional
(DCI), o seu principio ativo, seguido, quando pertinente, do nome de
referéncia da substancia, posologia, modo de administracdo e periodo de
tempo do tratamento e, em caso de prescricdo diversa daquela
expressamente informada por seu fabricante, a justificativa técnica.

Enunciado 3 — Em caso de deferimento de liminar ou antecipagdo da tutela,
é necessaria a apresentacdo periodica do receitudrio médico, a cada trés
meses, ou em periodo menor, de acordo com a legislacdo sanitéria, sob pena
de revogacdo da medida.

13 Disponivel em http://www.stf.jus.br/portal/jurisprudencia/pesquisarJurisprudencia.asp. Acesso em 05.01.2016.

14 Decreto n° 7.508/11 - “art. 25. A Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME compreende a
sele¢do e a padronizacdo de medicamentos indicados para atendimento de doencgas ou de agravos no &mbito do
Sus”.

15 Frise-se que, por se tratar de politica pUblica voltada exatamente a beneficiar um maior nimero possivel de
pessoas, dentro de um orgamento limitado, o administrador acaba por ter que realizar um exame pormenorizado
de quais medicamentos inserir nessa lista, cujos parametros, a grosso modo, representam um patamar razoavel de
eficcia necessaria, em contrapartida ao valor do medicamento em si.

16 processo 1011219-02.2014.8.26.0196. Vara da Fazenda Publica da Comarca de Franca/SP. Disponivel em
www.tjsp.jus.br. Acesso em 03.01.2016.

17" Disponivel em http://www.cnj.jus.br/atos-administrativos/atos-da-presidencia/resolucoespresidencia/455-
acoes-e-programas/programas-de-a-a-z/forum-da-saude/26634-enunciados-comesc. Acesso em 08.01.2016.
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Enunciado 4 - A determinacédo judicial de fornecimento de medicamentos
deve observar a existéncia de registro na ANVISA.

Enunciado 5 — O Poder Judiciério deverd utilizar os critérios da Medicina
Baseada em Evidéncias Cientificas para decidir as demandas relacionadas as
prestacGes de assisténcia a salde, em especial quando se tratar de
tecnologias (medicamentos, procedimentos, materiais etc) ndo incorporadas
pelo Sistema.

Enunciado 6 - Ao impor a obrigacdo de prestacdo de saude, o Poder
Judiciario deve levar em consideracdo as competéncias das instancias
gestoras do SUS.

Enunciado 7 — A alegacdo de urgéncia e risco a vida deve ser corroborada
por declaragdo de profissional da salde, sob pena de desconsideracdo pelo
juiz, salvo caso de comprovada impossibilidade.

Enunciado 8 — E necesséria a apresentacdo de prova técnica fundamentada
pela parte autora para instruir a inicial e, se houver, o pedido de tutela
antecipada em acdo ajuizada para obtencdo de tratamento(s) -
medicamentos, procedimentos, insumos e/ou consultas médicas — nao
padronizado(s)/fornecido(s) pelo  Sistema Unico de Satde-SUS,
recomendando-se 0 uso de questionario formulado por este Comité
Executivo e outros disponibilizados no Portal da Salde, no sitio da
Corregedoria Geral de Justica do Tribunal de Justica de Santa Catarina,
acessiveis através do endereco http://cgj.tjsc.jus.br/saude/index.htm.

Referidos enunciados, impde reconhecer, denotam um reconhecimento da existéncia
de politica publica implementada, com protocolos tendentes ao fornecimento de medicamentos
essenciais, eficazes e seguros, cuja leitura e consideracdo sdo de grande valia para que ndo haja

um total desrespeito aquilo que o gestor publico se prop0e a fazer.

A propria doutrina ja se debrucou sobre o assunto, a exemplo do hoje Ministro do STF,
Luis Roberto Barroso, para quem alguns fatores devem ser levados em consideracao, a exemplo
do magistrado “ater-se a efetivar a dispensacdo dos medicamentos constantes das listas
elaboradas pelos entes federativos” ® (BARROSO, 2010), até mesmo porque, conforme
pondera Barroso (2010) presume-se que Legislativo e Executivo, ao elaborarem as listas
referidas, avaliaram, em primeiro lugar, as necessidades prioritarias a serem supridas e 0s
recursos disponiveis, a partir da visdo global que detém de tais fendbmenos. E, além disso,
avaliaram também os aspectos técnico-médicos envolvidos na eficAcia e emprego dos

medicamentos.

Luis Roberto Barroso assim se posiciona sobre a matéria:
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a) O Judiciério s6 pode determinar a inclusdo, em lista, de medicamentos de
eficacia comprovada, excluindo-se os experimentais e os alternativos.

b) O Judiciario deverd optar por substancias disponiveis no Brasil.
¢) O Judiciario devera optar pelo medicamento genérico, de menor custo.

d) O Judiciario devera considerar se 0 medicamento é indispensavel para a
manutencao da vidal®.

Impbe destacar ainda um dos principais — sendo o principal — parametro a ser
considerado nas demandas de medicamentos, que vem a ser exatamente a existéncia, ou néo,

de registro na Anvisa.

A Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — consiste numa Autarquia
Federal, criada pela Lei n°® 9.782/99, com atuacdo voltada para todos os setores relacionados a
produtos e servicos que possam afetar a satde da populacdo brasileira, sendo que, dentre suas
competéncias, estd a de “conceder registros” (art. 7°, 1X), os quais sdo representativos de
aprovacdo de eficacia e seguranca do medicamento, tanto que somente apds aprovado pela
referida agéncia reguladora, é que o produto pode ser distribuido legalmente em territério

nacional.

Nesse sentido, a Lei 8.080/90, com alteracéo feita pela Lei 12.401/11, deixa expressa

a vedacao de fornecimento de medicamento ndo aprovado pela Anvisa, conforme se confere:

Art. 19-T. S&o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento,
produto e procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de
uso ndo autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA;

Il - a dispensacdo, 0 pagamento, 0 ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na
Anvisa.

Outrossim, 0 CNJ, além do Enunciado COMESC n° 4, ja transcrito acima, editou a

Recomendacao n° 31, de 30 de margo de 2010, pela qual é claro no seguinte sentido:

18 Disponivel em http://www.migalhas.com.br/dePeso/16,M152582,81042-
Da+falta+de+efetividade+a+judicializacao+excessiva+Direito+a+saude. Acesso em 09.01.2016.

19 Disponivel em http://www.migalhas.com.br/dePeso/16,M152582,81042-
Da+falta+de+efetividade+a+judicializacao+excessiva+Direito+a+saude. Acesso em 09.01.2016.
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b.2. evitem autorizar o fornecimento de medicamentos ainda ndo registrados
pela ANVISA, ou em fase experimental, ressalvadas as excegdes
expressamente previstas em lei;

O Supremo Tribunal Federal, por sua vez, ja se manifestou sobre o assunto:

[...] o registro na Anvisa mostra-se como condi¢do necesséria para atestar a
seguranca e o beneficio do produto, sendo a primeira condi¢cdo para que o
Sistema Unico de Saude possa considerar sua incorporacdo (STF, STA
244/10, DOU 18.09.2010).

Inclusive, ha pendente de julgamento — com repercussdo geral reconhecida — os
Recursos Extraordinérios n® 657.718e 566.471, os quais versam exatamente sobre pedido de

fornecimento de medicamento n&o registrado pela Anvisa.

De qualguer forma, inexistindo qualquer comprovacdo de eficacia terapéutica — e
seguranca — certificada pela Anvisa, tal substancia sequer pode ser denominada de
medicamento no territério nacional, muito menos prescrita por um médico ou autorizada por

um magistrado quanto ao seu fornecimento.

Este panorama politico e juridico, que culminou nas analises de decisGes do Poder
Judiciario em sede de determinar a Administracdo Publica o fornecimento de medicamentos,
oferece-nos o arcabouco necessario para que possamos considerar especificamente o caso da

nova substancia denominada de fosfoetanolamina, o que passaremos a fazer em seguida.

3. A FOSFOETANOLAMINA SINTETICA: UM CASO DE JUDICIALIZACAO DE
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTQOS

Ao pesquisar a fosfoetanolamina, de plano visualiza-se reportagem com o seguinte
titulo: “Fosfoetanolamina sintética: a oferta de um milagre contra o cancer” (BUSCATO,
BUSCATO, RODRIGUES E FREITAS, 2015). O titulo da matéria ja aponta para algo

peculiar, sensacional e polémico, haja vista a utilizacdo do termo “milagre”.

No Brasil, a fosfoetanolamina sintética tem como estudioso-referéncia o professor de
quimica, hoje aposentado, Dr. Gilberto Orivaldo Chierice que, durante cerca de 20 (vinte)
anos, esteve a frente da pesquisa pela Instituicdo de Quimica de Sdo Carlos, da Universidade

de Sao Paulo.
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Nesse interim, a fosfoetanolamina era fabricada e entregue de forma gratuita a
populacdo, até que em 2014 foi editada uma Portaria pelo Instituto de Quimica da Faculdade
USP de Sdo Carlos?, determinando a exigéncia de que quaisquer substancias experimentais,
para serem disponibilizadas a populacdo, deveriam estar com todos 0s registros previamente
regularizados. Logo, ndo estando a “fosfo” devidamente registrada nos Orgdos competentes

(Anvisa e Ministério da Saude), restou cessado o seu fornecimento.

H4 duas dissertacdes de mestrado apresentadas na USP de S&o Carlos no ano de 2007,
com orientacdo pelo entdo professor Gilberto. A primeira, de Marcos Vinicius Almeida,
intitulada “Aplicacdo pré-clinica da fosfoetanolamina sintética sobre modelos experimentais de
epilepsias”, de 2007. A segunda de Renato Meneguelo intitulada “Efeitos antiproliferativos e
apoptoticos da fosfoetanolamina no melanoma B16F10”, de 2007, nas quais é possivel
visualizar a indicacdo de resultados promissores quanto ao uso dessa substancia no combate a
doencas como o cancer, com destaque para o fato de ter sido notada uma relacdo entre a
auséncia de fosfoetanolamina e os casos de surgimento de patologias e tumores, além dos

préprios beneficios relatados quanto ao tratamento dessa doenca de dificil cura.

Nada obstante, a Instituicdo de Pesquisa (IQCS), na qual se concentram os estudos
dessa substancia, pronunciou-se oficialmente no sentido de que a legislacdo pertinente, com
destaque para a Lei n° 6.360/76, proibe a producéo e a distribuicdo de quaisquer substancias
medicamentosas sem as devidas licengas e registros expedidos pelos 6rgdos competentes

(Anvisa e Ministério da Saude), abrangendo, pois, o caso da fosfoetanolamina sintética.

Por sua vez, a Anvisa também cuidou de se manifestar, pontuando que “para que um
medicamento venha a ser registrado e comercializado, € necessario que a Anvisa avalie a
documentacdo administrativa e técnico-cientifica relacionada a qualidade, a seguranca e a
eficacia do medicamento” 2%, sendo que, especificando o caso, esclarece que “no ha em curso
qualquer avaliacdo de projetos contendo a fosfoetanolamina para fins de pesquisa clinicas
envolvendo seres humanos”, destacando o préprio risco que essa substancia gera, uma vez que
“0 uso da fosfoetanolamina pode favorecer o abandono de tratamentos prescritos pela medicina

tradicional, os quais podem beneficiar ou curar a doenca”.

2 Pportaria 1QSC (Instituto de Quimica de Sdo Carlos) n° 1389/2014. Disponivel em
http://wwwb.igsc.usp.br/esclarecimentos-a-sociedade/. Acesso em 22 de janeiro de 2.016.

21 Nota técnica n° 56/2015/SUMED/ANVISA. Acessivel em http://portal.anvisa.gov.br.
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Desse contexto, evidencia-se a auséncia de qualquer reconhecimento oficial quanto a
eficacia e seguranca desta substancia??, em que pese existam poucos estudos técnicos indicando

a relacdo com o cancer, e mais, com resultados positivos de sua utilizacio?®.

Diante do impasse surgido, devidamente segmentado pela proibi¢cdo administrativa de
fornecer a substancia, resultado nao foi outro sendo o encaminhamento do debate ao Judiciario,

onde a discussao passou a ser travada.

O Tribunal de Justica do Estado de Séo Paulo, num primeiro momento, foi cauteloso
e ndo deferiu os requerimentos que lhes foram apresentados, tanto que, ante a existéncia de
algumas liminares concedidas em juizos singulares de primeiro grau, a Corte Paulista acolheu
0 pedido de suspensao formulada pela USP (autos n° 2194962-67.2015.8.26.0000), no qual, a
priori, deferiu-se a tutela antecipada, suspendendo todas as liminares concedidas. Porém, em
sequéncia, o Presidente do Tribunal Paulista indeferiu o pedido da Autarquia educacional,

restando mantidas, por consequéncia, as liminares dos juizes de primeira instancia.

Né&o se conformando, a USP apresentou recurso de agravo interno, direcionando-se ao
Orgéo Especial do Tribunal de Justica, requerendo a reconsideracdo da decisdo proferida pelo
entdo presidente do Tribunal, o que acabou sendo acolhido por aquele 6rgdo distinto, e, por
conseguinte, consolidando o entendimento na jurisprudéncia paulista®*, no sentido de ndo
acolhimento, ao menos em sede de antecipacéo dos efeitos da tutela, do pedido de fornecimento

da substancia.

Em paralelo, a discusséo foi levada ao Supremo Tribunal Federal, pois a paciente
postulante, quando foi dada a tutela antecipada no pedido de suspenséo, correu a buscar socorro
a Suprema Corte, por meio da Peticdo n° 5.828 MC/SP. Nestes autos, recebidos pelo Ministro
Luiz Edson Fachin, foi dado um primeiro provimento, determinando o fornecimento da
substancia — com o afastamento preliminar da decisdo do TJ/SP que ordenava a suspensdo dos

fornecimentos.

22 Ndo se pode esquecer — e muito menos menosprezar — que o0 registro junto a Anvisa representa o ato final de todo
um procedimento investigativo pormenorizado e complexo, que, quando finalizado, traduz a certificagdo de que a
substancia — com carater de medicamento — seja realmente eficaz e segura para a salide do paciente.

2 Frise-se que em nota pUblica lancada pelo Conselho Regional de Farméacia de Santa Catarina (Autarquia Publica
Federal), foram divulgadas diversas irregularidades quanto as capsulas milagreiras (peso, dosagem e etc.), €, ainda,
que dentre varias substancias ali existentes, tdo apenas uma demonstrou potencial antitumoral, mas a magnitude é
inferior as substancias ja disponiveis no mercado. Disponivel em http://crfsc.gov.br/fosfoetanolamina-testes-
iniciais-apontam-baixo-potencial-contra-tumor/. Acesso em 13 de janeiro de 2.016.
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Nada obstante, com o transcurso do pedido de suspensdo no TJ/SP, inclusive com o
deslinde ja mencionado, essa Peticdo n° 5.828 acabou sendo extinta sem resolucdo de meérito,

pela falta superveniente de interesse. In verbis:

Assim, a causa de pedir que fundamentou a interposicdo do presente recurso
ndo mais subsiste, razdo pela qual, nos termos do art. 267, V1, do Cddigo de
Processo Civil (falta de interesse de agir superveniente), hd que se
reconhecer a perda de objeto da presente cautelar. Pelo exposto, julgo
extinta, sem julgamento de mérito, a presente acdo e prejudicados os pedidos
de ingresso e de reconsideracéo.

Recentemente, no pedido de Suspensdo de Tutela Antecipada (STA) n° 828 formulado
pela USP?, o0 Ministro Ricardo Lewandowski acolheu a pretensdo da Universidade, de forma
a suspender aquela liminar deferida, e, indo além, pontuou que a Entidade mantenha o
fornecimento da substancia tdo apenas aos casos pretéritos ja deferidos, porém, também, tdo

apenas enquanto houver estoque da referida substancia?®.

O seguinte trecho noticiado bem sintetiza os fundamentos da deciséo:

O ministro Ricardo Lewandowski ressaltou que “a inexisténcia de estudos cientificos
que atestem que o consumo da fosfoetanolamina sintética seja inofensivo ao
organismo humano” e o desvio de finalidade da institui¢cdo de ensino, que tem como
atribuicdo promover a educagdo, sao justificativas a suspenséo de seu fornecimento
pela USP, apds o término do estoque ja existente. 2’

No dmbito do Superior Tribunal de Justica hd um caso especifico envolvendo a “fosfo”
(MC n° 25.285/SP), em que, verdadeiramente, ndo houve um efetivo posicionamento a respeito
da matéria, uma vez que tdo apenas apreciou uma pretensdo cautelar que buscava efeito

suspensivo a recurso especial interposto?®,

24 Procurando pela expressdo “fosfoetanolamina” junto ao site do TJ/SP (pesquisa de jurisprudéncia), obtém-se o
resultado de 1.057 acérddos proferidos, além de 62 decisdes monocraticas.

% Decisdo monocratica publicada no DJE do dia 07/04/2016. STA manuseado em face de tutela antecipada
concedida no Agravo de Instrumento 2242691-89.2015.8.26.0000, em tramite perante a 11* Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justica do Estado de S&o Paulo.

% Vale pontuar que o laboratério onde era fabricada a substancia foi fechado pela Universidade, conforme
noticiado. Disponivel em http://gl.globo.com/sp/sao-carlos-regiao/noticia/2016/04/usp-manda-lacrar-laboratorio-
de-sao-carlos-que-produz-fosfoetanolamina.html.

27 Disponivel em http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=313641. Acesso em
08/04/2016.
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Dessa maneira, basicamente é esse o quadro das demandas judiciais envolvendo
pedidos de fosfoetanolamina na jurisprudéncia, frisando que, a despeito do entendimento firme
ja sinalizado pelo TJ/SP, e, a despeito do STJ ndo ter assumido uma posicao firme e sélida a
respeito do assunto, o STF, na figura do seu entdo presidente — o Ministro Ricardo
Lewandowski — pontuou claramente a impossibilidade de se determinar o fornecimento da

substancia, caminhando para o encerramento da discusséo sobre esse caso em especifico.

4. CONSIDERACOES FINAIS

Do que se analisou, ndo se discute a sindicabilidade judicial dos direitos sociais, sendo
que, argumentos tais como separacdo dos poderes, reserva do possivel, discricionariedade de
politicas pablicas, dentre outros, ndo tem sido vistos como suficientes para inibir um pedido de

fornecimento de medicamento perante o Judiciério.

Contudo, a situacdo é peculiar quando o medicamento (ou substéncia) pleiteado em
juizo ndo possui registro na Anvisa, isto é, ndo possui, perante a autoridade nacional
competente, comprovacdo da eficacia terapéutica da substancia, bem como da seguranca a

salde de quem fizer uso.

Em casos desta natureza € possivel visualizar na Legislacdo pertinente expressa
vedacdo de circulacdo dessas substancias, recomendacdo do CNJ no mesmo sentido,
pronunciamento do STF, a despeito de estar pendente de recursos com repercussao geral
reconhecida e, por fim, a doutrina também ja se manifestou pela impossibilidade de se impor

fornecimento de medicamento ndo registrado na Anvisa.

28 1n casu, o juiz de primeira instancia deferiu a tutela antecipada, determinando que Estado de S&o Paulo e USP
(pessoas juridicas distintas) fornecam, ab initio,a substancia, sendo que, inconformado o Estado interpds agravo
de instrumento, tendo obtido éxito.Por assim ter sido, a paciente manuseou recurso especial dessa decisdo (ainda
ndo julgado) e, em sequéncia, ajuizado a medida cautelar mencionada, visando obter efeito suspensivo ao recurso
especial interposto. Contudo, o Ministro relator Sérgio Kukina negou seguimento a medida cautelar pontuando
que o fornecimento da substancia estaria preservado (sem problema de interrupcéo), eis que tdo apenas o Estado
de S&o Paulo insurgiu-se especificamente contra a referida decisdo, que, haquele momento, valia plenamente em
detrimento da USP. Em outros termos, face a falta de efetiva repercussdo préatica (fornecimento ou ndo da
substancia), o STJ ndo se inseriu — pelo menos até 6 momento — na discussao.
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No ultimo dia 07 de abril de 2016 o Ministro Ricardo Lewandowski, tratando do caso
da fosfoetanolamina, pontuou que, embora o Judiciario esteja sempre sensibilizado com as
demandas de medicamentos, “ndo caberia ao Poder Judiciério respaldar a pratica de uma
medicina ndo baseada em evidéncias”, sendo que, na hipotese dessa substancia, ainda nao teve
0 seu ciclo de estudos concluido, sendo desconhecida sua seguranca e eficacia terapéutica tanto
no Brasil como no exterior. Logo, reconhece o Ministro do STF que a impossibilidade de se

determinar o fornecimento dessa “substancia quimica”.

Assim, caso um magistrado acolha um pedido de fornecimento da fosfoetanolamina
sintética, estara se contrapondo ao conhecimento cientifico existente sobre a neoplasia maligna,
e também da substancia em si, bem como contrariando decisdo da Suprema Corte, tendo em
vista que a decisdo do Ministro Ricardo Lewandowisk determina a suspensdo da tutela
antecipada concedida pela 112 Camara de Direito Pablico do Tribunal de Justiga do Estado de
Séo Paulo, bem como de todas as decisfes judiciais, indicadas ou ndo nos autos, que tenham
determinado a Universidade de S&o Paulo o fornecimento da substancia “fosfoetanolamina

sintéticas” para tratamento de cancer”.

Portanto, diante das peculiaridades que envolvem a fosfoetanolamina sintética, em
especial a auséncia de conhecimento da eficacia terapéutica e de eventual risco a saude do
paciente, sem, ainda, a competente certificacdo pela Anvisa, ndo é razoavel que os tribunais
defiram semelhantes pedidos, embasados simplesmente na esperanca infundada de cura de
cancer, ndo sendo possivel (factivel e juridicamente) concordar com uma busca incondicionada

e irrazoavel.

E mister que se afirme que a atuacdo do Poder Judiciario deve se orientar segundo as
regras previamente definidas, e na auséncia destas, pelos principios. Nao cabe ao juiz agir como
legislador, orientando-se de forma finalistica pelos interesses da coletividade, o que é préprio

do politico.

Conclui-se, portanto, que, na auséncia de regulamentacdo da substancia em comento,
nédo cabe ao Poder Judiciario decidir de forma a obrigar o Administrador Pablico a fornecé-la,
0 que afetaria o principio da razoabilidade juridica.
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