Nei magedound unknown CONSULTOR JURIDICO
WwWw.conjur.com.br

M nrincinin da hna_f@ gbj etiva e a descoberta da cura do cancer
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Nos ultimos meses, divulgou-se naimprensa que a Universidade de S&o

Paulo teria descoberto a cura de diversos tipos de cancer pelo uso da fosfoetanolamina. Embora suas
propriedades sejam conhecidas desde a década de 1930[i], a producgdo artificial dela vem sendo realizada
no Instituto de Quimica da USP (IQSC-USP) em S&o Carlos.

Pessoas desesperadas por causa do cancer, e vérias delas em estagio terminal, vém fazendo uso proibido
dessa substéncia, por ndo ser medicamento autorizado pela Anvisa[ii]. Elas relatam melhoras
significativas no estado de salide e que teriam voltado a vida normal. Com ainterrupcdo de sua producéo
por portaria do 1QSC-USHYiii], centenas de agbes foram propostas contra a USP para que esta
continuasse a fornecé-la com fundamento no direito a salide, além de argumentos de que haveria a perda
da Unica chance de sobrevida de pacientes terminais.

Em favor dessas pessoas, o Poder Judiciério vem concedendo liminares desde 2014[iv]. Em setembro de
2015, o Tribunal de Justica de Séo Paulo deu provimento a USP para que fosse desobrigada de fornecer
afosfoetanolamina[v]. Houve recurso ao Supremo Tribunal Federal e o ministro Edson Fachin concedeu
liminar para que esta fosse entregue a um dos pacientes que faziam uso da mesma|vi].
Consequentemente, o TJ-SP suspendeu sua decisdo anterior e emitiu nota aimprensa sobre o caso[vii].
Em Acéo Cautelar proposta perante o STF, o ministro Ricardo Lewandowski solicitou ao Instituto
Nacional do Cancer (Inca) a entrega de parecer sobre a matérigviii]. O Ministério da Ciénciae
Tecnologidix], assim como o Governo do Estado de Sdo Paulo[x], prometeram resolver essa questéo
com amaior brevidade possivel.

O 1QSC-USP]xi] declarou que a fabricagao e distribuicdo da fosfoetanolamina € decisdo pessoal do
professor que a sintetizou, e que ndo tem controle sobre a producdo da mesma, destacando a auséncia de
comprovagao de seus efeitos por meio de pesquisas desenvolvidas de acordo com as regras vigentes no
Brasil. A Reitoriada USP divulgou nota aimprensa, esclarecendo que o Poder Judiciario se equivocava
ao obrigé-la afornecer afosfoetanolamina, porgque ela ndo € laboratério farmacéutico, nem é capaz de
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produzi-la em grande escala e nada obsta que as autoridades publicas a adquiram no mercado[Xii].

Em audiéncia publica no Senado[xiii], os pesquisadores expuseram gue a fosfoetanolamina € produzida
pelo corpo humano como reagdo ao surgimento de células cancerigenas. A hipétese defendida consiste
na suplementacao artificial dessa substancia pela pessoa acometida pelo céancer, para que o organismo
seja auxiliado nesse momento critico de surgimento da doenca.

Por engquanto, as pesquisas realizadas de acordo com as regras vigentes foram realizadas apenas “in
vitro”[xiv] e com animaig[xv]. Ministrada sem autorizagdo em seres humanos, estima-se que mais de mil
pessoas ja devem té-la usado no tratamento do cancer. Cada cdpsula dessa substancia custa
aproximadamente R$ 0,10, o que tornaria superados tratamentos caros e invasivos, como a
guimioterapia e aradioterapia. Especialistas em oncol ogia alegam gque ndo existiria uma substancia
Unica capaz de curar diversos tipos de cancer e que seriam necessarios estudos mais aprofundados sobre
a eficécia da fosfoetanolamina, inclusive para descartar 0 “ efeito placebo”, antes de ser usadaem larga
escal a pela popul acéo.

Tendo em vista a complexidade do tema, os juristas naturalmente ficam inseguros, sem saber qual a
melhor decisdo a ser tomada no caso concreto, porgque estdo em jogo os direitos da personalidade, entre
osquaiso direito avidae o direito aintegridade fisica.

Para esse caso dificil, o principio da boa-fé € um critério seguro para a solucdo dessa questdo. Em
definicéo simples, agir conforme a boa-fé, ou agir de boa-fé, significaagir corretamente. Estaimpde a
realizagdo da melhor conduta possivel no caso concreto. Por ser um conceito vago, a doutrina reduziu o
principio da boa-fé atrés deveres fundamentais: o dever de coeréncia, o dever de informacédo e o dever
de cooperacao.

Pelo dever de coeréncia, proibe-se 0 comportamento contraditério ou, em latim, venire contra factum
proprium non potest, quando este causar danos a outrem. Também se admite a superacdo de nulidades
formais, quando os efeitos juridicos destas ndo protegem os interessados e prejudicam a parte contréria,
como no caso do menor gue oculta a sua idade para celebrar negdcio para depois alegar a nulidade do
MEeSMO OU a pessoa que omite viver em unido estével e depois alega falta de autorizacdo do companheiro
para arealizacdo do negdécio para se desobrigar do credor.

O dever de informacéo impede que uma pessoa se aproveite da outra por ter conhecimento de fato de
interesse de ambos, porém, desconhecido desta Ultima. Evidentemente, deve-se incentivar que cada
pessoa procure informar-se acerca do que |he interessa (caveat emptor), inclusive beneficiando-se dessa
informagao como recompensa pelo seu esforco pessoal. Todavia, quando 0 acesso a informacao for
muito dificil e custoso, mesmo com uma conduta diligente, o principio da boa-fé impde o sacrificio do
autointeresse, mediante o compartilhamento da informag&o com quem n&o as tem. A informac&o, neste
caso, deve ser verdadeira— porque ainformacao falsa € mais prejudicial do que a auséncia de
informagdo. Deve ser clara, para que seja bem compreendida, e também deve ser relevante, transmitida
na medida suficiente para sua compreensao.

Ja o dever de cooperacao impde que se facilite a vida da parte contraria, agindo de maneiramais simples
€ menos custosa, quando isso for possivel sem sacrificio de quem puder fazé-lo, nem que se criem
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resisténcias injustificadas e anormais.

Assim, por um lado, € com fundamento no principio da boa-fé que especialistas em oncologia séo
contrarios ao fornecimento imediato da fosfoetanolamina. E um direito da sociedade a obtengo de
informagdes sobre a mesma, assim como € dever da comunidade cientifica, por meio de pesquisas,
transmiti-las de formaverdadeira, clara e relevante, porque ainda néo se conhecem todos os efeitos
decorrentes do uso dessa substancia. No caso da fosfoetanolamina, ainda ndo consta, oficialmente,
qualquer protocol o de pesguisa sobre seu uso por seres humanos no Brasil[xvi].

Todo esse cuidado tem origem no fim da Segunda Guerra Mundial, porque Se passou aexigir que
pesquisas clinicas com seres humanos fossem realizadas em conformidade de acordo com regras
elementares, entre as quais a participacdo voluntaria das pessoas, a conducao dos estudos por
profissional habilitado, o teste prévio em animais e ainterrupgdo da pesguisa em caso de danos
concretos ou potenciais a salide dos participantes. Esses principios elementares foram extraidos da
sentenca condenat6ria dos meédicos alemées proferida em Nuremberg, razéo pela qual se tornaram
conhecidos como “Cadigo de Nuremberg” . Posteriormente, a Associacdo Médica Mundial lancou a
Declaracéo de Helsinquefxvii], a qual, ao longo de suas versdes, ampliou o rol de direitos dos
participantes da pesquisa, entre os quais a elaboracdo de protocolo de pesquisa e 0 controle por um
comité de ética. No Brasil, essa matéria € disciplinada pela Resolucéo CNS 466/2012[xviii], que
consubstancia esses principios no ordenamento juridico patrio[xix].

Além disso, pesguisas com medicamentos sdo normalizadas em documentos de organizagOes e
associagoes internacionais. O mais conhecido deles séo as Guidelines for Good Clinical Practice[xx].
Do ponto de vista metodol 6gico[xxi], esses estudos séo realizados em duas grandes etapas, sendo a
primeira delas a etapa pré-clinica, com o uso de animais ou “in vitro”, e a etapa clinica, com seres
humanos. Testada a substancia na etapa pré-clinica e confirmada a hip6tese de sua eficécia, os estudos
passam para etapa clinica, aqual se divide em quatro fases. Nafase I, testa-se a substancia em grupo de
vinte a cem individuos saudaveis, paraidentificacdo da dose segura e possiveis efeitos colaterais. Na
fase Il testa-se a substéncia em grupo pequeno de pacientes acometidos da doenca, para verificagéo da
eficacia e confirmacéo da seguranca. Nafase l11, o estudo é realizado em diversos centros de pesquisa,
com grupos de pessoas ndo inferior a oitocentos participantes. Nafase 1V, asubsténciaja estdem
comercializagdo e faz-se 0 acompanhamento de intercorréncias no uso do medicamento.

Por outro lado, 0 mesmo principio da boa-fé permite a superacdo de nulidades formais, quando a
inobservancia das formalidades da pesquisa clinica, que nulificaria os estudos e até mesmo impediria sua
publicacdo em revistas especializadas, estiver inviabilizando o exercicio do direito a salide. Embora o
uso experimental da fosfoetanolamina por seres humanos deva ser realizado por meio de protocolo de
pesquisa registrado na“ Plataforma Brasil”, devidamente aprovado por um comité de ética em pesguisa e
pela Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), é fato notorio que esta ja vem sendo consumida
por centenas de pessoas. Os relatos do uso da mesma poderiam ser convalidados para que se acelerassem
as pesguisas ou até mesmo se liberasse imediatamente, em carédter excepcional, 0 Seu Uso como
medicamento. E possivel, do ponto de vista metodol dgico, a combinagio dasfases | e |l ou dasfases|l e
[11 no mesmo estudo, nem seguir a ordem |dgica, quando isso for desnecessario. Portanto, parece ser
hipétese de violagdo do principio da boa-féiniciar os estudos nafase | em vez dafase lll ou permitir a
liberacdo do uso da fosfoetanolamina apenas quando vérios estudos clinicos tiverem sido realizados nos
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proximos anos.

Importa destacar que a Declaracéo de Helsinque tem sofrido fortes questionamentos, inclusive no Brasil,
porgue ela supostamente estaria atendendo mais aos interesses dos grandes | aboratorios internacionais
do que propriamente o interesse da pessoa humana, por exemplo, ao permitir aflexibilizagdo do uso de
placebo mesmo quando seu uso colocar em risco avida ou a salde do participante, tirando-lhe a chance
de recuperagdo pelo consumo da substancia testada, sob a alegacdo de que inexiste intervengdo
atualmente comprovada para a popul agéo.

Devido a gravidade do caso e a urgéncia de uma solucéo, o principio da boa-fé também impde o dever
de cooperacdo para com essas pessoas, devendo-se procurar facilitar ao maximo a realizacdo de estudos
sobre a fosfoetanolamina em vez de ministra-la de maneira desorganizada e desarticulada por meio de
l[iminares.

Como néo se deve brincar com a esperanca das pessoas acometidas pelo cancer de viver e deter uma
vida saudavel, o principio da boa-fé as protege por assegurar-lhes as informacdes rel evantes sobre a
fosfoetanolamina, por meio da observancia das regras sobre pesguisas com seres humanos, mas também
as protege, pelo aproveitamento dos resultados ja obtidos fora dos protocol os de pesquisa
regulamentados pela Resolucdo CNS 466/2012 e controlados por comités de ética em pesquisa e pela
Conep, para chegar-se a uma conclusdo sobre sua eficicia como medicamento com mais rapidez.

* Esta coluna é produzida pelos membros e convidados da Rede de Pesquisa de Direito Civil
Contemporaneo (USP, Humbol dt-Berlim, Coimbra, Lisboa, Girona, UFPR, UFRGS, UFSC, UFPE,
UFF, UFC e UFMT).
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