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19/05/2016 PLENARIO

MEDIDA CAUTELAR NA ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE
5.501 DISTRITO FEDERAL

RELATOR : MIN. MARCO AURELIO

REQTE.(S) : ASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA
ADV.(A/S) : CARLOS MAGNO DOS REIS MICHAELIS JR
INTDO.(A/S) :PRESIDENTE DA REPUBLICA

ADV.(A/S) : ADVOGADO-GERAL DA UNIAO
INTDO.(A/S) : CONGRESSO NACIONAL

ADV.(A/S) : ADVOGADO-GERAL DA UNIAO

SAUDE - MEDICAMENTO - AUSENCIA DE REGISTRO. Surge
relevante pedido no sentido de suspender a eficacia de lei que autoriza o
fornecimento de certa substancia sem o registro no drgao competente,
correndo o risco, ante a preservacao da saude, os cidadaos em geral.

ACORDAOQ

Vistos, relatados e discutidos estes autos, acordam os Ministros do
Supremo Tribunal Federal em deferir a liminar para suspender a eficacia
da Lei n® 13.269/2016, até o julgamento final desta agao, nos termos do
voto do relator e por maioria, em sessao presidida pelo Ministro Ricardo

Lewandowski, na conformidade da ata do julgamento e das respectivas

notas taquigraficas.
Brasilia, 19 de maio de 2016.

MINISTRO MARCO AURELIO - RELATOR
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19/05/2016 PLENARIO

MEDIDA CAUTELAR NA ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE
5.501 DISTRITO FEDERAL

RELATOR : MIN. MARCO AURELIO

REQTE.(S) : ASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA

ADV.(A/S) : CARLOS MAGNO DOS REIS MICHAELIS JR

INTDO.(A/S) :PRESIDENTE DA REPUBLICA

ADV.(A/S) : ADVOGADO-GERAL DA UNIAO

INTDO.(A/S) : CONGRESSO NACIONAL

ADV.(A/S) : ADVOGADO-GERAL DA UNIAO
RELATORIO

O SENHOR MINISTRO MARCO AURELIO - Adoto, como relatodrio,
as informacoes prestadas pelo assessor Dr. Lucas Faber de Almeida Rosa:

A Associacao Médica Brasileira — AMB ajuizou agao direta
de inconstitucionalidade, com pedido de liminar, buscando a
declaracdao de inconstitucionalidade da Lei n® 13.269/2016.
Discorre sobre a legitimidade ativa e o cabimento da acao.
Sustenta a incompatibilidade do ato normativo com os artigos
19, inciso III, 5% cabeca, 6° e 196 da Constituicao Federal,
porquanto autoriza o uso do medicamento fosfoetanolamina
sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna, a
despeito da inexisténcia de estudos conclusivos no tocante aos
efeitos colaterais em seres humanos. Eis o teor dos dispositivos
impugnados:

Art. 1° Esta Lei autoriza o uso da substancia
fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados
com neoplasia maligna.

Art. 2° Poderdao fazer uso da fosfoetanolamina
sintética, por livre escolha, pacientes diagnosticados com
neoplasia maligna, desde que observados os seguintes
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condicionantes:

I - laudo médico que comprove o diagndstico;

I - assinatura de termo de consentimento e
responsabilidade pelo paciente ou seu representante legal.

Paragrafo tnico. A opgdo pelo uso voluntario da
fosfoetanolamina sintética ndo exclui o direito de acesso a
outras modalidades terapéuticas.

Art. 3° Fica definido como de relevancia publica o
uso da fosfoetanolamina sintética nos termos desta Lei.

Art. 4° Ficam permitidos a producdo, manufatura,
importacao, distribuicdo, prescricdo, dispensacdo, posse
ou uso da fosfoetanolamina sintética, direcionados aos
usos de que trata esta Lei, independentemente de registro
sanitdrio, em carater excepcional, enquanto estiverem em
curso estudos clinicos acerca dessa substancia.

Paragrafo tnico. A  producdo, manufatura,
importagao, distribuicdo, prescricdo e dispensacao da
fosfoetanolamina sintética somente sdo permitidas para
agentes regularmente autorizados e licenciados pela
autoridade sanitaria competente.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicacao.

Diz ser a fosfoetanolamina sintética substancia quimica
descoberta na década de 1970 e testada em camundongos com
cancer melanoma. Afirma que, apos os testes em culturas de
células e pequenos animais, os pesquisadores distribuiram o
medicamento a pacientes com neoplasia maligna, sem a prévia
realizacdo dos estudos necessarios. Consoante narra, ante a
producao e distribuigao limitadas da substancia para pesquisa
universitdria, milhares de ac¢des foram ajuizadas visando a
distribuicado em larga escala do medicamento. Informa a
suspensao do fornecimento da droga pelo Supremo,
considerada a auséncia de estudos cientificos comprobatorios
do carater inofensivo ao organismo humano. Assinala a
subsequente aprovacdo, pelo Congresso Nacional, da Lei n°
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13.269/2016, sancionada pela Presidente da Republica,
autorizando a producdo e comercializacdo do medicamento.
Observa a aprovacdao do ato atacado, em contrariedade aos
pareceres da Advocacia-Geral da Unido, do Conselho Federal
de Medicina e do Instituto Nacional do Cancer. Assevera a nao
submissdao da fosfoetanolamina sintética aos testes clinicos em
seres humanos, cuja realiza¢do é pautada pela Lei n® 6.360/1976.
Alega a necessidade de evitar-se a precarizagao do Sistema
Nacional de Saude e Vigilancia. Enfatiza inexistirem minimos
indicios de eficacia da substancia. Realca o desinteresse da
comunidade cientifica na investigacao do respectivo protocolo.

Sob o angulo do risco, reporta-se ao perigo de dano a vida
e integridade fisica dos pacientes, advindo da comercializagao,
sem prescricao médica, de droga cuja toxicidade ao organismo
humano é desconhecida.

Requer, liminarmente, seja suspensa a eficacia da Lei n®
13.269/2016, até o julgamento final do processo. Postula, alfim, a
declaracdo da inconstitucionalidade dos preceitos.

Em 20 de abril de 2016, Vossa Exceléncia solicitou, com
urgéncia, as informacgodes, nos termos da cabega do artigo 10 da
Lei n? 9.868/1999.

A Presidente da Republica afirma que a Lei atacada foi
sancionada no contexto de repercussao social causada pela
suspensao do fornecimento da substancia em jogo. Consoante
narra, o legislador atuou visando excepcionar a norma de
controle vigente, para possibilitar o acesso de pacientes
diagnosticados com cancer a fosfoetanolamina sintética.
Reconhece subsistir a necessidade de estudos clinicos
conclusivos acerca do medicamento. Diz da criagao de Grupo
Técnico pelo Ministério da Satide para apoiar as pequisas sobre
a eficicia e seguranca da droga. Destaca ser o uso da substancia
condicionado a existéncia de laudo médico comprovando o
diagnostico de neoplasia maligna e de termo de consentimento
firmado pelo paciente. Alega ser precipitado arguir o risco a
integridade fisica das pessoas, pois o ato impugnado objetiva
proteger o direito a satide e, consequentemente, a vida digna.
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O Senado Federal reporta-se a estudos académicos
atestando os efeitos positivos da fosfoetanolamina sintética no
combate a tumores cancerigenos. Observa que o legitimo anseio
de cura dos pacientes e familiares, tendo em conta noticias da
eficacia do medicamento, sensibilizou o Congresso Nacional a
deflagrar o processo legislativo. Realga a comprovagao da
auséncia de efeitos colaterais nos estudos conduzidos até o
momento.

A Camara dos Deputados informa que a fosfoetanolamina
ndo consiste em produto quimico artificialmente criado, mas
sim em substancia normalmente produzida pelo organismo
humano, com func¢des metabodlicas conhecidas pela ciéncia,
revelando sua baixa toxicidade. Conforme discorre, a seguranca
do consumo do medicamento por individuos foi atestada por
estudos patrocinados pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao. Segundo enfatiza, o conjunto de evidéncias coletadas,
inclusive no tocante aos testes em animais, convenceram o0sS
parlamentares da viabilidade da isengao provisdria do registro
da droga. Menciona a possibilidade de a droga incrementar as
condicdes de vida dos pacientes. Alude a necessidade de
estancar o mercado clandestino criado na esteira da busca pelo
medicamento por milhares de pacientes, tornando-a disponivel
apenas quando produzida em laboratérios devidamente
credenciados. Refere-se a realizacdo de audiéncias publicas
antes da aprovagao da Lei n°® 13.269/2016. Assevera que os
protocolos prescritos na Lei n® 6.360/1976 para aprovagao do
fornecimento de substancias a populagdo ndo vinculam o
legislador. Frisa a natureza transitoria da lei atacada, vigente até
a conclusao dos respectivos estudos clinicos. Salienta a
observancia, no ato impugnado, do direito a vida e a sadde,
bem assim da dignidade da pessoa humana.

O processo esta concluso no Gabinete para apreciacao do

pedido de medida acauteladora.

E o relatorio.
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VOTO

O SENHOR MINISTRO MARCO AURELIO (RELATOR) — Trago
este processo para exame do pedido de liminar, acionando o artigo 10 da
Lei n® 9.868/1999, ante a urgeéncia, a relevancia da causa de pedir lancada
na inicial e o alegado risco de permanecerem com plena eficacia os
dispositivos atacados, aptos a causar prejuizos imediatos a saude da
populagao.

Presente o disposto na lei de regéncia da acdo direta de
inconstitucionalidade, é improprio determinar a suspensao das normas
impugnadas por decisdo monocratica, considerada a competéncia do
Pleno para deferimento de medida acauteladora, exigida a maioria
absoluta — 6 votos.

Ressalto a legitimidade ativa da requerente. Trata-se de entidade de
ambito nacional, presente em todos os Estados da Federacao brasileira,
representativa de médicos e académicos da medicina. E preciso
interpretar o inciso IX do artigo 103 da Carta da Reptublica de modo a
viabilizar, tanto quanto possivel, desde que ndo se discrepe do texto
constitucional, o ajuizamento da agao direta de inconstitucionalidade. Dai
surge a legitimacao das entidades de classe de ambito nacional.

Encontra-se preenchido o requisito da pertinéncia tematica, haja
vista o estreito vinculo entre os objetivos institucionais da entidade e a
matéria analisada.

Observem a organicidade do Direito e o ambito da Lei n®
13.269/2016, autorizadora da comercializacao de substancia quimica nao
submetida previamente a testes clinicos em seres humanos. Ao suspender
a exigibilidade de registro sanitdrio da fosfoetanolamina sintética, o ato
atacado discrepa das balizas constitucionais concernentes ao dever estatal
de reduzir o risco de doenca e outros agravos a saude dos cidadaos —
artigo 196 da Constituicao Federal.
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O Supremo, ultima trincheira da cidadania, nao tem faltado aqueles
que buscam ver assegurado o direito a satide, considerado o dever do
Estado de prover os medicamentos necessarios ao tratamento do
enfermo. Consoante fiz ver em diferentes pronunciamentos monocraticos,
€ “hora de atentar-se para o objetivo maior do proprio Estado, ou seja,
proporcionar vida gregaria segura e com o minimo de conforto suficiente
a atender ao valor maior atinente a preservacao da dignidade do homem”
(agravo de instrumento n® 232.469/RS, 12 de dezembro de 1998; recurso
extraordinario n® 244.087/RS, 14 de setembro de 1999; recurso
extraordinario n® 247.900/RS, 20 de setembro de 1999; recurso
extraordinario n® 247.352/RS, 21 de setembro de 1999, todos de minha
relatoria).

Com alicerce em Optica semelhante, o Pleno enfrentou o tema no
agravo regimental na suspensao da tutela antecipada n° 175/CE, relator
ministro Gilmar Mendes. O Tribunal consignou ser direito de todo
cidaddo carente receber medicamentos e tratamentos médicos, cabendo
aos entes federativos, em responsabilidade solidaria, fornecé-los. O
acdrdao foi assim resumido:

Suspensdao de Seguranga. Agravo Regimental. Sadde
publica. Direitos fundamentais sociais. Art. 196 da Constituigao.
Audiéncia Publica. Sistema Unico de Satide — SUS. Politicas
publicas. Judicializagdo do direito a satde. Separacao de
poderes. Parametros para solugdo judicial dos casos concretos
que envolvem direito a saude. Responsabilidade solidéaria dos
entes da Federacdao em matéria de saude. Fornecimento de
medicamento: Zavesca (miglustat). Farmaco registrado na
ANVISA. Nao comprovacao de grave lesdao a ordem, a
economia, a saude e a seguranca publicas. Possibilidade de
ocorréncia de dano inverso. Agravo regimental a que se nega
provimento.

A regéncia normativa em exame nao se amolda a esses parametros.
Ao dever de fornecer medicamentos a populacdo contrapde-se a

responsabilidade constitucional de zelar pela qualidade e seguranga dos

2
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produtos em circulagio no territorio nacional, ou seja, a atuagao
proibitiva do Poder Publico, no sentido de impedir o acesso a
determinadas substancias.

A esperanca depositada pela sociedade nos medicamentos,
especialmente naqueles destinados ao tratamento de doengas como o
cancer, ndo pode se distanciar da ciéncia. Foi-se o tempo da busca
desenfreada pela cura sem o correspondente cuidado com a seguranca e
eficacia das substancias. O direito a saude ndo sera plenamente
concretizado sem que o Estado cumpra a obrigacdo de assegurar a
qualidade das drogas distribuidas aos individuos mediante rigoroso crivo
cientifico, apto a afastar desenganos, charlatanismos e efeitos prejudiciais
ao ser humano. Segundo as palavras do doutor Raul Cutait, professor
associado do Departamento de Cirurgia da Faculdade de Medicina da
Universidade de Sao Paulo, em artigo intitulado “Cancer: esperanca e
ciéncia” — publicado hoje na Folha de Sao Paulo, em Colunas/Opinides:

Talvez a maior contribui¢ao de Hipdcrates (século 4° a.C) a
medicina tenha sido afirmar que as doengas deveriam ser
entendidas a luz da ciéncia e ndo como castigo dos deuses,
como apregoavam sacerdotes e curandeiros.

Intimeras descobertas geraram melhor compreensao dos
fendmenos biologicos e promoveram o desenvolvimento de
novos métodos diagnosticos e terapéuticos.

Em relacdo ao cancer, existe um enorme contingente de
cientistas e médicos que despendem tempo e esforcos na
continua busca de melhores tratamentos. Os resultados sao
palpaveis, uma vez que hoje 60% dos casos de cancer podem ser
curados, desde que tratados de forma apropriada.

Esses animadores resultados se devem, em grande parte, a
incorporagdo na pratica clinica de novas drogas, as quais, para
serem liberadas pelos Orgaos responsdveis, passam por um
rigoroso ritual de avaliagao, no qual se define, para cada uma
delas, o impacto em diferentes tumores, as doses mais eficazes,
os efeitos colaterais e, finalmente, a eficicia quando
comparadas com os melhores esquemas terapéuticos.
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Essa sequéncia de avaliagdes baseia-se em rigorosa
metodologia cientifica, amparada por métodos estatisticos
muitas vezes extremamente sofisticados, de modo a tornar
criveis os resultados obtidos.

Para se ter ideia da complexidade do processo de
avaliagdo de qualquer medicamento, basta atentar para os
numeros do National Cancer Institute dos Estados Unidos.
Mais de US$ 5 bilhdes sado investidos anualmente em pesquisas,
especialmente em novos medicamentos contra o cancer, mas
pouquissimos sao autorizados para uso clinico.

A consistente metodologia cientifica ¢ a melhor garantia
de que as pessoas nao serao enganadas por tratamentos pouco
ou nada eficazes, bem como de que os recursos econdmicos,
intelectuais e de atendimento nao serao desperdigados.

No Brasil, vive-se hoje uma situacdo impar. A substancia
quimica fosfoetanolamina ganhou legalmente o status de
medicamento que pode ser usado contra o cancer, acredito eu
que em fungao da vontade de nossos legisladores e do Poder
Executivo de ajudar pacientes que buscam alternativas para as
doencgas.

Eis, portanto, uma historia bastante repetida ao longo do
tempo: centenas de tratamentos oferecidos com promessas
indevidas em func¢ao de desconhecimento cientifico, ma-fé ou
mesmo escusos motivos financeiros. E por trds de todo esse
processo, sempre ela, a esperanca!

Aprendi de forma definitiva com meu primeiro paciente
de cancer, logo ao término de minha residéncia em cirurgia, que
a esperanga € parte ativa de qualquer tratamento, desde o mais
eficaz até aquele com menor probabilidade de agir.

Todavia, aprendi também, ao longo de minha vida
profissional, cuidando de milhares de pacientes com cancer,
que nao se deve oferecer nada a ninguém sem o devido
substrato cientifico.

A esperanga é fundamental e os médicos devem fazé-la
constar de seus receitudrios, colocando-se como parceiros de
seus pacientes em suas batalhas contra a doenga, mas nao
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devem oferecé-la sem o devido embasamento cientifico, sob o
risco de promover o charlatanismo.
A ciéncia é uma aliada da esperanca e nao sua antagonista.

Na elaboragao do ato impugnado, o Congresso Nacional, ao permitir
a distribuicdo de remédio sem o controle prévio de viabilidade sanitaria,
ndo cumpriu com o dever constitucional de tutela da satide da populagao.
Impossivel é tomar essa constatacdo como intromissao indevida do
Supremo na esfera de atribuicio dos demais Poderes. Decorre dos
elementos objetivos verificados neste processo, especialmente no tocante
a auséncia de registro da fosfoetanolamina sintética.

A aprovacgao do produto no drgao do Ministério da Saude € condicao
para industrializagdao, comercializacdo e importagao com fins comerciais,
segundo o artigo 12 da Lei n® 6.360/1976. O registro ou cadastro mostra-se
condi¢do para o monitoramento, pela Agéncia fiscalizadora, da
segurancga, eficicia e qualidade terapéutica do produto. Ante a auséncia
do registro, a inadequacgao € presumida.

No caso, a lei suprime, casuisticamente, a exigéncia do registro da
fosfoetanolamina sintética como requisito para comercializagao,
evidenciando que o legislador deixou em segundo plano o dever
constitucional de implementar politicas publicas voltadas a garantia da
saude da populacao. O fornecimento de medicamentos, embora essencial
a concretizacdo do Estado Social de Direito, ndo pode ser conduzido com
o atropelo dos requisitos minimos de seguranca para o consumo da
populacdo, sob pena de esvaziar-se, por via transversa, o proprio
conteudo do direito fundamental a satde.

Vislumbro, na publicagdo do diploma combatido, ofensa ao
postulado da separacgao de Poderes. A Constitui¢cao incumbiu o Estado, ai
incluidos todos os respectivos Poderes, do dever de zelar pela saude da
populacdo. No entanto, considerada a descentralizacao técnica necessaria
para a fiscalizacdo de atividades sensiveis, foi criada, nos termos do
artigo 37, inciso XIX, do Diploma Maior, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria — ANVISA, a qual compete, enquanto autarquia vinculada ao
Ministério da Satde, autorizar a distribuicdo de substancias quimicas,
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segundo protocolos cientificamente validados.

O controle dos medicamentos fornecidos a populacao é efetuado,
tendo em conta a imprescindibilidade de aparato técnico especializado,
por agéncia reguladora supervisionada pelo Poder Executivo. A atividade
fiscalizatdria — artigo 174 da Constituigao Federal — d4-se mediante atos
administrativos concretos de liberacao das substancias, devidamente
precedidos dos estudos técnicos — cientificos e experimentais. Ao
Congresso Nacional nao cabe viabilizar, por ato abstrato e genérico, a
distribuicao de qualquer medicamento.

Essa visao nao resulta no apequenamento do Poder Legislativo. A
Carta Federal reservou aos parlamentares instrumentos adequados para a
averiguagao do correto funcionamento das institui¢des patrias, como a
convocagao de autoridades para prestar esclarecimentos e a instauracao
de comissdo parlamentar de inquérito, previstas no artigo 58, § 22 inciso
III, e § 3%, da Lei Fundamental. Surge imprdpria, porém, a substituicao do
crivo técnico de agéncia vinculada ao Poder Executivo.

Sob a optica do perigo da demora, as balizas estabelecidas neste voto
— notadamente a auséncia de registro do medicamento — salientam os
graves riscos advindos da eficacia da lei impugnada, cuja repercussao
imediata no plano fatico é a distribuicio de substancia quimica a
populacdo, sem a prévia submissao a testes conclusivos em seres
humanos.

E no minimo temeraria — e potencialmente danosa — a liberacio
genérica do medicamento sem a realizacdo dos estudos clinicos
correspondentes, em razao da auséncia, at¢ o momento, de elementos
técnicos assertivos da viabilidade da substancia para o bem-estar do
organismo humano. Salta aos olhos, portanto, a presenca dos requisitos
para o implemento da medida acauteladora.

Ante o quadro, defiro a liminar pleiteada para suspender a eficacia
da Lei n® 13.269/2016, até o julgamento definitivo desta agao direta de
inconstitucionalidade.

E como voto.
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19/05/2016 PLENARIO

MEDIDA CAUTELAR NA ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE
5.501 DISTRITO FEDERAL

ANTECIPACAO AO VOTO

O SENHOR MINISTRO EDSON FACHIN - Senhor Presidente,
eminente Pares, principio saudando o sempre acutissimo voto de Sua
Exceléncia, o eminente Ministro Marco Aurélio. Também me permito
saudar o Doutor Carlos Magno dos Reis Michaelis Junior, que ocupou a
tribuna, e, pelo que declarou, pela vez primeira.

Senhor Presidente, estamos aqui em sede de medida cautelar. E,
portanto, € nessa perspectiva que vou examinar a matéria. Em outras
palavras, embora soe pleondstico, nao se estd a examinar, como muito
bem Sua Exceléncia, o Relator, indicou, o mérito da acao direta de
inconstitucionalidade.

Portanto, nessa seara da cautelaridade e dos seus pressupostos aqui
presentes é que estou pedindo todas as vénias, tomando a liberdade para
apresentar um voto divergente de Sua Exceléncia, o eminente Ministro
Marco Aurélio, na conclusao que Sua Exceléncia, o eminente Relator,
chegou.

Nessa declaracao de voto que estou tomando a liberdade de fazer
chegar as maos de Vossa Exceléncia, sao pouco menos de duas dezenas
de paginas que vou procurar aqui sumariar, e como, Senhor Presidente,
por conta da forca regimental, sempre tenho aqui a obriga¢ao de votar
logo apds o Relator, trouxe, portanto, essa declaracao de voto por escrito,
tomando agora conhecimento do posicionamento, que, como sempre,
muito respeito e admiro, de Sua Exceléncia o Ministro Marco Aurélio. E,
por isso, ao inicio dessa declaragao de voto, nas primeiras trés ou quatro
paginas, faco uma sintese, que deixo de lado, até porque desnecessario o
relato, uma vez ja contido na exposicao inicial, sempre exemplar, de Sua

Exceléncia.
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19/05/2016 PLENARIO

MEDIDA CAUTELAR NA ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE
5.501 DISTRITO FEDERAL

VOTO

O SENHOR MINISTRO EDSON FACHIN (VOGAL): Saudo o bem
langado relatério proferido pelo e. Ministro Marco Aurélio. Apenas para
explicitar as premissas que subsidiam o entendimento aqui esbocado,
rememora tratar-se de agao direta de inconstitucionalidade proposta pela
Associacdo Meédica Brasileira a fim de que esta Corte declare a
inconstitucionalidade da Lei 13.269, de 13 de abril de 2016.

O referido diploma normativo “autoriza o uso da fosfoetanolamina
sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna”. A Lei tem
o seguinte teor:

“Art. 1° Esta Lei autoriza o wuso da substancia
fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com
neoplasia maligna.

Art. 2° Poderao fazer uso da fosfoetanolamina sintética,
por livre escolha, pacientes diagnosticados com neoplasia
maligna, desde que observados os seguintes condicionantes:

I - laudo médico que comprove o diagnoéstico;

I - assinatura de termo de consentimento e
responsabilidade pelo paciente ou seu representante legal.

Paragrafo tUnico. A opgao pelo uso voluntario da
fosfoetanolamina sintética ndao exclui o direito de acesso a
outras modalidades terapéuticas.

Art. 3° Fica definido como de relevancia ptblica o uso da
fosfoetanolamina sintética nos termos desta Lei.

Art. 4° Ficam permitidos a producao, manufatura,
importagao, distribuicdo, prescrig¢ao, dispensagao, posse ou uso
da fosfoetanolamina sintética, direcionados aos usos de que
trata esta Lei, independentemente de registro sanitdrio, em
carater excepcional, enquanto estiverem em curso estudos
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clinicos acerca dessa substancia.

Paragrafo unico. A producdo, manufatura, importagao,
distribuicao, prescricio e dispensacdo da fosfoetanolamina
sintética somente sao permitidas para agentes regularmente
autorizados e licenciados pela autoridade sanitaria competente.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo.”

A subsidiar os argumentos que dao pela inconstitucionalidade da lei,
a requerente sustenta incompatibilidade com os arts. 6%, 196 e 197 da
Constituicao Federal, na medida em que a substancia “nao teria passado
pelos testes clinicos, em seres humanos, realizados nos termos da Lei n.
6.360/76”. Aduz-se, por fim, a inconstitucionalidade do art. 4% da Lei por
ofensa ao art. 37 da CRFB e ao principio da estrita legalidade.

Em sede de informagoes, a Presidente reconheceu que a substancia

ainda ndo havia passado por todos os testes clinicos, mas alegou que
(eDOC 17, p. 11):

“A principal preocupagao do legislador, dentro do
contexto mencionado foi a de possibilitar o acesso a
fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com
neoplasia maligna, em um processo mais célere, em carater
excepcional, enquanto ainda em curso estudos clinicos acerca
dessa substancia, considerado o estagio ainda inicial das
pesquisas a respeito da substancia, bem como a gravidade da
doenga especialmente em relagdo aqueles pacientes com a
enfermidade ja em estagio avancado em situacao na qual, além
de nao haver mais alternativa terapéutica aplicavel, o tempo €
um fator relevante.”

Informa, ainda, que foi instituido, no ambito do Ministério da Satude,
um Grupo de Trabalho com o objetivo de apoiar o desenvolvimento de
estudos que possam fornecer as informacdes necessarias para a
determinacdo da efic4cia da substancia. Além disso, o grupo conta com a
colaborac¢dao do Ministério da Ciéncia e Tecnologia que tem divulgado os
relatorios dos estudos produzidos. De acordo com as informagdes
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inicialmente produzidas, nao haveria toxidade no composto objeto da lei.
Afirma, por fim, o seguinte:

“Note-se que da literalidade do texto legal nao decorrem
respostas a questdes tais como: “a partir de quando a
fosfoetanolamina sintética estard disponivel para o paciente com
cdncer”; "quem terd autorizacdo para produzir e dispensar a
fosfoetanolamina sintética”; "onde o paciente com cdncer poderd
adquirir  a substdncia”; "se as farmdcias privadas poderdo
comercializar esse produto”; -'como o paciente com cincer deve
proceder para obter a substdncia”; "para quem deverd ser apresentado
o termo de responsabilidade exigido”, "qual deve ser a dose didria
permitida”, dentre inimeras outras.

Em razao disso, consoante relato da Consultoria Juridica
junto ao Ministério da Saude, extraido a partir de reunides com
as areas técnicas competentes do Ministério da Saude e MCT], é
necessario que se estabeleca uma regulamentacao criteriosa no
tocante a propria operacionalizagao da produgao, manufatura,
importagao, distribuicdo, prescricao, dispensagao, posse ou uso
da fosfoetanolamina sintética aos conforme previsto na Lei n°
13.269, de 2016, destacando a Consultoria Juridica que ja ha
informacgOes sobre a tramitacao de minuta de Decreto para a
regulamentacdo e criacdo do Plano de Desenvolvimento da
Fosfoetanolamina Sintética.

Destarte, com base em todas as peculiaridades que
envolvem esse caso, entende-se precipitado falar em risco a
vida ou integridade fisica de pessoas ou mesmo a dignidade da
pessoa humana. Ao contrario, o objetivo da Lei n° 13.269, de
2016 é a protecio do direito a vida.. valor central do
ordenamento juridico, considerado em um sentido amplo,
abarcando nao apenas a existéncia tlsica mas também o direito
a vida digna, sentido do qual decorre ainda a protecao ao
direito fundamental a saude, estabelecido no art. 196, da
Constituicao Federal como um direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante: politicas publicas sociais e
econOmicas que visem a reducdo do risco de doengas e de
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outros agravos, regido pelo principio do acesso universal e
igualitario as a¢Oes e servigos para a sua promogao, protecao e

recuperacao.”

O Presidente do Congresso Nacional, por sua vez, trouxe diversos
artigos cientificos que demonstrariam a eficicia dessa substancia e a
auséncia de riscos a saide humana, razao pela qual nao se poderia alegar
que a lei impugnada violaria os arts. 6% 196 e 197 da Constituicao Federal,
argumentos que foram confirmados pelo Presidente da Camara dos
Deputados.

As Defensorias Publicas do Distrito Federal e da Unido, ao solicitar o
ingresso no feito na qualidade de amicus curiae, manifestaram-se pela
improcedéncia da acao direta.

Era, em sintese, o que tinha a rememorar. Passo ao voto.

A medida cautelar na presente acao direta deve ser concedida para o
fim de atribuir interpretacao conforme a Lei 13.269 de modo a assegurar o
acesso a substancia fosfoetanolamina apenas a pacientes terminais.

Nao ha inconstitucionalidade nos dispositivos da lei que se limitam
a autorizar o uso da substancia fosfoetanolamina. Tal como registrei por
ocasido do julgamento do RE 635.659, Rel. Ministro Gilmar Mendes,
ainda pendente de conclusao pelo Plenario, entendo que o uso privado de
substancias, ainda que apresentem eventuais efeitos nocivos a saude
humana, insere-se no ambito da autonomia privada e estd imune a
interferéncia estatal em matéria penal.

A rigor, o uso da substancia fosfoetanolamina é permitido se nao ha
lei que o proiba. Registre-se, no entanto, que ainda que eventualmente
opte o legislador para proibi-la, cominando, para tanto, uma pena,
encontraria limite claro no principio da ofensividade. Foi o que consignei
no voto do RE 635.659:

“(...) é correto afirmar que o principio da ofensividade tem
assento constitucional e serve de parametro para o controle da
atividade do Legislativo. Esse controle nao incide, entretanto,
indistintamente sobre todas as normas penais, nem sobre os
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objetivos e motivagOes invocados para edigao da norma, pois,
em tais circunstancias, seria preciso recorrer-se a argumentos
consequencialistas, para afastar a prerrogativa de avaliacao feita
pelo Legislativo. O principio da ofensividade permite, de fato, a
limitagdo do proprio direito, mas ndo autoriza que se oponham
argumentos utilitarios a validade normativa.

Essa tarefa tem ainda maior importancia se o
reconhecimento da extensao dos bens juridicos e da
consequente protecao estatal for medida em relagdo a eventual
restricao da liberdade. Nesse sentido, caberia a teoria do bem
juridico identificar quais bens podem justificar a restricao a
liberdade.

Nao se trata, contudo, de afastar a priori qualquer
pretensdao de permitir ao Estado perseguir fins morais. Ao
contrario, inexiste um principio que delimite a esse ponto a
atividade estatal regulatéria. E preciso registrar, neste
particular, que a possibilidade de se buscar fins morais nao é
descontextualizada: apenas em sociedades em que haja o
respeito a autonomia dos cidaddos, garantindose-lhes um
amplo espectro de opgoes valorosas (RAZ, Joseph. The Morality
of Freedom. Oxford: Oxford University Press, 1986), é que seria
possivel falar em uma larga margem de avalicio para
estabelecer fins morais.

O ponto de partida para se delimitar o campo de restricao
a autonomia parece estar no principio da ofensividade: somente
havendo dano efetivo, porquanto haveria, por conseguinte,
uma interferéncia na autonomia das outras pessoas, é que se
pode legitimar a coergao.

A sangao penal ¢, assim, tdo-s6 uma das formas de se
proteger os bens juridicos. Consubstanciando a mais grave
restricao na autonomia dos cidaddos, cumpre, portanto, avaliar
se ela é adequadamente posta. E é aqui que tem assento a
proporcionalidade.

Especificamente em relacdo a coercao penal, poder-se-ia
apontar, na linha do que indica Claus Roxin, serem ilegitimas as
incriminagdes de: motivag¢Oes ideolodgicas; autolesao; tabus; fins
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extrapenais; e abstracdes incapazes de constituir bens juridicos
(ROXIN, Claus. Es la protecion de los bienes juridicos una finalidad
del derecho penal? In: La teoria del bien juridico. Fundamentos de
legitimacion del derecho penal o juego de laboratorios dogmadticos?
Roland Hefendehl (ed.). Barcelona: Marcial Pons, 2007).

Essas consideragdes parecem indicar que, em vista da
ofensa a um bem individual, ndo se pode dar ensejo a
criminalizagdo. Esse norte tem sentido especialmente para o
adicto, usudrio dependente de droga; impende ajudar o usudrio
que queira se livrar do poder criminoso da dependéncia. Frise-
se, relativamente a esta inferéncia, que nao se visa inviabilizar a
atividade regulatoria do Estado, nem mesmo a de imposigao de
san¢Oes, mas a afastar que a regulagao seja feita por meio da
coerc¢do penal como primeiro antidoto”.

Conquanto ndo seja possivel, sobre a perspectiva penal, tipificar o
uso da fosfoetanolamina, poder-se-ia perguntar se, considerando sua
aplicacdo a “pacientes diagnosticadas com neoplasia maligna”, nao
deveria a substancia ser regulada administrativamente. A resposta é
afirmativa.

Nos termos do art. 200, I, da Constituicdo Federal, compete ao
sistema unico de saude “controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e
substancias de interesse para a saude e participar da producdao de
medicamentos, equipamentos, imunobiologicos, hemoderivados e outros
insumos”. O sistema unico € definido pela Lei 8.080/90 como sendo “o
conjunto de agoes e servigos de satde, prestados por orgaos e instituigoes
publicas federais, estaduais e municipais, da Administracdo direta e
indireta e das fundagdes mantidas pelo Poder Pablico” (art. 4°, caput).

Essa mesma lei, atribui ao érgao de vigilancia sanitaria, conforme
previsao constante de seu art. 6% § 12 I, as competéncias para o “controle
de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a
saude, compreendidas todas as etapas e processos, da producdao ao
consumo”. Note-se que a Lei em questao se refere a “substancia” e nao a
“medicamento” ou “suplemento alimentar”

A execugao dessa politica de controle esta a cargo da Anvisa, a

6
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agencia responsavel pelas a¢oes de vigilancia sanitaria (art. 6°, I, “a”, e §
1%, da Lei 8.080 e art. 4° da Lei 9.782) que detém a competéncia para
“regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam
risco a saude publica” (art. 82, caput, da Lei 9.782).

A decisao tomada pela Anvisa tem por finalidade garantir a
seguranca, eficacia e qualidade do produto destinado a satde humana
(arts. 6% 7% 9% e 10 da Lei 6.360/76). A garantia de seguranca é também
efetivada pela exigéncia de registro prévio (art. 10 da Lei 6.360/76),
atribuido de forma exclusiva a agéncia (art. 2° da Lei 6.360/76).

Essa decisdo transcende, ainda, os limites de um mero juizo de
adequagdo normativa hierarquica, razao pela qual ndo se deve buscar a
fonte de legitimidade para essa decisao no poder regulamentar da
Administracao Publica (art. 84, VI, da Constituicao Federal), embora haja
pronunciamento desta Corte em sentido diverso (ADI 1.668, Rel. Ministro
Marco Aurélio, DJ 16.04.2004). A formulacdo dessa politica encontra
fundamento na funcao regulatéria do Estado e, mais genericamente, na
atuacao do Estado na economia.

A doutrina costuma classificar as modalidades pelas quais o Estado
intervém na ordem econdmica, seja diretamente, como a prestacao direta
de servigo publico ou como regimes de concorréncia ou monopolio, seja
indiretamente, como no desempenho da atividade normativa
regulamentar (art. 174 da Constitui¢ao). Afirmar que o fundamento de
legitimidade da funcao regulatoria decorre do proprio Texto
Constitucional nao explica, contudo, por que se deve optar por ela.

As balizas constitucionais para o desempenho da fungao regulatoria
sao, de um lado, a possibilidade de intervencao direta e, de outro, o
principio da subsidiariedade. Essas balizas tém por missao harmonizar os
principios da livre iniciativa com a justi¢a social (art. 170, caput, da
Constituicao). A intervencao direta s6 se justifica nos casos de servigo
publico (art. 175) e nas demais hipdteses constitucionalmente admitidas
de exploracao direta (art. 173). Todas as demais sao desempenhadas por
agentes privados, por for¢ca do principio da subsidiariedade. Ha varias
hipdteses, no entanto, em que o mau exercicio da livre iniciativa pode
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trazer prejuizos a coletividade. Em situagoes, por exemplo, como falha de
mercado — como nos casos de monopdlio, de problemas de coordenacao,
de informagoes inadequadas ou de externalidades, entre outras, justifica-
se a fungao regulatoria, materializada em comandos proibitivos,
permissivos ou incentivadores, porquanto destinada a “promover a
satisfacao de interesses essenciais” (JUSTEN FILHO, Marcal. Curso de
Direito Administrativo. Sao Paulo: Saraiva, 2010 p. 39).

A regulagao promovida pela Anvisa fundamenta-se, especialmente
para o caso dos medicamentos, na dificuldade de acesso, por parte dos
consumidores, de informagdes relevantes para a prépria definicao de
mercado. Assim, ao normatizar as regras de seguranca, qualidade e
eficdcia, a agéncia garante a participacao de empresas e consumidores no
mercado de medicamentos em condi¢does mais equilibradas. Além disso,
porque nao raro as empresas que produzem os medicamentos possuem
monopolio sobre a propriedade intelectual ou sobre outro aspecto
relevante do mercado, a Anvisa busca também corrigir outras falhas de
mercado.

Observe-se, portanto, que as competéncias desempenhas pela
agéncia decorrem, em verdade, do préprio texto constitucional e visam a
assegurar a efetividade do direito a saide. Conquanto de dificil
conceituagao, a partir do disposto no art. 5% § 22, da Constituicao Federal,
€ possivel afirmar que o conteddo desse direito é também garantido,
entre outros, pelo Pacto Internacional de Direitos Econdmicos, Sociais e
Culturais e pelo Protocolo de Sao Salvador. De acordo com o Tratado do
sistema universal de protecao dos direitos da pessoa humana, saude
engloba os seguintes direitos:

“ARTIGO 12

1. Os Estados Partes do presente Pacto reconhecem o
direito de toda pessoa de desfrutar o mais elevado nivel
possivel de satde fisica e mental.

2. As medidas que os Estados Partes do presente Pacto
deverao adotar com o fim de assegurar o pleno exercicio desse

direito incluirdo as medidas que se facam necessarias para
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assegurar:

a) A diminui¢do da mortinatalidade e da mortalidade
infantil, bem como o desenvolvimento e das criancas;

b) A melhoria de todos os aspectos de higiene do trabalho
e do meio ambiente;

c) A prevencdo e o tratamento das doencas epidémicas,
endémicas, profissionais e outras, bem como a luta contra essas
doencas;

d) A criagdo de condi¢bes que assegurem a todos
assisténcia médica e servicos médicos em caso de
enfermidade.”

Ja o Tratado que integra o sistema regional de protecao dispoe:

“Artigo 10

Direito a satde

1. Toda pessoa tem direito a saude, entendida como o
gozo do mais alto nivel de bem-estar fisico. mental e social.

2. A fim de tornar efetivo o direito a satde os Estados
Partes comprometem-se a reconhecer a saude como bem
publico e especialmente a adotar as seguintes medidas para
garantir este direito:

a) Atendimento primdrio de saude, entendendo-se como
tal a assisténcia médica essencial colocada ao alcance de todas
as pessoas e familias da comunidade:

b) Extensao dos beneficios dos servigos de satde a todas
as pessoas sujeitas a jurisdi¢ao do Estado;

c¢) Total imunizacdo contra as principais doengas
infecciosas;

d) Prevencdo e tratamento das doencas endémicas,
profissionais e de outra natureza;

e) Educacdo da populagao sobre prevencao e tratamento
dos problemas da satude; e

f) Satisfacao das necessidades de satde dos grupos de
mais alto risco e que, por sua situagao de pobreza, sejam mais
vulneraveis.”
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Sendo tratados internacionais, de acordo com o principio da
interpretagao evolutiva, constante do art. 31, § 3%, da Convengao de Viena
sobre o Direito dos Tratados, esses diplomas internacionais tém suas
disposi¢des complementadas pelas praticas das Organizacdes
Internacionais, assim como dos Tribunais de outros paises que ja se
manifestaram sobre o alcance do direito a satide. Nesse sentido, o
Comentario Geral n. 14, do Comité de Direitos Economicos, Sociais e
Culturais (E/C.12/200/4/2000) traz valiosas contribuicdes sobre os
desdobramentos do direito garantido no art. 12 do Pacto.

A lista de obrigagdes que sao destinadas ao Estado nao é exaustiva (§
7°). Elas constituem, em sintese, o direito de garantir as pessoas o nivel
mais elevado possivel de satude fisica e mental. Essa diretriz é integrada
por dois elementos essenciais: a disponibilidade (§ 12, “a”), ou seja, o
funcionamento adequado da saude publica e da assisténcia a saude,
assim como 0s bens, servicos e programas de atendimento, devem estar
disponiveis em quantidade suficiente; e a acessibilidade (§ 12, “b”), isto &,
o acesso deve ser garantido de forma nao discriminatoria, com tarifas
médicas e servicos de qualidade. E evidente que o contetido dessas
disposigOes ¢ limitado por uma série de fatores, em especial, o nivel de
desenvolvimento do Estado. Nada obstante, essas obrigacdes podem ser
sintetizada nas obrigagOes de respeito, protecao e atendimento. Exemplos
de violagOes dessas obrigagdes sdo:

“Violations of the obligation to respect

50. Violations of the obligation to respect are those State
actions, policies or laws that contravene the standards set out in
article 12 of the Covenant and are likely to result in bodily
harm, unnecessary morbidity and preventable mortality.
Examples include the denial of access to health facilities, goods
and services to particular individuals or groups as a result of de
jure or de facto discrimination; the deliberate withholding or
misrepresentation of information vital to health protection or
treatment; the suspension of legislation or the adoption of laws

10
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or policies that interfere with the enjoyment of any of the
components of the right to health; and the failure of the State to
take into account its legal obligations regarding the right to
health when entering into bilateral or multilateral agreements
with other States, international organizations and other entities,
such as multinational corporations.

Violations of the obligation to protect

51. Violations of the obligation to protect follow from the
failure of a State to take all necessary measures to safeguard
persons within their jurisdiction from infringements of the right
to health by third parties. This category includes such
omissions as the failure to regulate the activities of individuals,
groups or corporations so as to prevent them from violating the
right to health of others; the failure to protect consumers and
workers from practices detrimental to health, e.g. by employers
and manufacturers of medicines or food; the failure to
discourage production, marketing and consumption of tobacco,
narcotics and other harmful substances; the failure to protect
women against violence or to prosecute perpetrators; the failure
to discourage the continued observance of harmful traditional
medical or cultural practices; and the failure to enact or enforce
laws to prevent the pollution of water, air and soil by extractive

and manufacturing industries.”

Como se observa da leitura do Comentario Geral, a atividade estatal
do controle de medicamento € indispensavel para a protecao do direito a
saude. As razdes apresentadas pela requerente no ambito dessa agdo
direta referem-se precisamente a violagdo do direito a satde,
consubstanciado nas garantias de controle de registro de substancias
previstas no art. 16 da Lei 6.360/76. Trata-se, como visto, de competéncia
propria da Anvisa, que possui assento constitucional.

A questdao chave que se coloca, portanto, é saber se o Congresso
poderia autorizar a produgao de substancia que potencialmente pudesse
afetar a saude humana, dispensando o registro. A resposta é condicional.

11
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A competéncia atribuida a agéncia nao é privativa, porquanto, nos
termos do art. 200, caput, da Constituicao Federal, é exercida nos termos
da lei. Noutras palavras, a concretizagao da protecao a saude é feita pelo
poder legislativo. A constituicado de agéncia prdpria para realizar as
atribui¢des controle €, nessa perspectiva, faculdade do legislador, ou,
como prefere parcela expressiva da doutrina nacional, a legitimidade da
atuacado regulatoria deve ser exercida intra legem.

Sob essa perspectiva, ndo haveria impedimento para que
determinada substancia viesse a ser regulada por meio de lei. A Anvisa
nao detém competéncia privativa para autorizar a comercializagdo de
toda e qualquer substancia.

Ocorre, no entanto, que a liberacao da producao e comercializagao
de qualquer substancia que afete a saide humana deve ser acompanhada
de medidas necessarias para garantir a protecao suficiente do direito a
saude. Como adverte o e. Ministro Gilmar Mendes em obra doutrinaria
(MENDES, Gilmar. Curso de Direito Constitucional. 10* ed. Sao Paulo:
Saraiva, 2015, p. 641):

“E facil ver que a ideia de um dever genérico de protegio
alicercado nos direitos fundamentais relativiza sobremaneira a
separacdo entre a ordem constitucional e a ordem legal,
permitindo que se reconhega uma irradiacao dos efeitos desses
direitos (Austrahlungswirkung) sobre toda a ordem juridica.

Assim, ainda que se nao reconheca, em todos os casos,
uma pretensao subjetiva contra o Estado, tem-se,
inequivocamente, a identificagdo de um dever deste de tomar
todas as providéncias necessarias para a realizacdo ou
concretizagao dos direitos fundamentais.

Os direitos fundamentais nao contém apenas uma
proibicio de intervencdao (Eingriffsverbote), expressando
também um postulado de protecdo (Schutz-gebote). Haveria,
assim, para utilizar expressao de Canaris, nao apenas a
proibicio do excesso (Ubermassverbote) mas também a
proibicdo de protecdao insuficiente (Untermassverbote). E tal
principio tem aplicacdo especial no ambito dos direitos sociais.

12
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Nos termos da doutrina e com base na jurisprudéncia da
Corte Constitucional alema, pode-se estabelecer a seguinte
classificacdao do dever de protecao:

a) dever de proibicao (Verbotspflicht), consistente no
dever de se proibir determinada conduta;

b) dever de seguranca (Sicherheitspflicht), que impde ao
Estado o dever de proteger o individuo contra ataques de
terceiros mediante ado¢ao de medidas diversas;

c) dever de evitar riscos (Risikopflicht), que autoriza o
Estado a atuar com objetivo de evitar riscos para o cidadao em
geral mediante a adogdao de medidas de protecio ou de
prevencao especialmente em relagdo ao desenvolvimento
técnico ou tecnoldgico.

Discutiu-se intensamente se haveria um direito subjetivo a
observancia do dever de protecio ou, em outros termos, se
haveria um direito fundamental a protecdo. A Corte
Constitucional acabou por reconhecer esse direito, enfatizando
que a nao observancia de um dever de protecao corresponde a
uma lesao do direito fundamental previsto no art. 22, 1II, da Lei
Fundamental.”

Ha, nesse sentido, uma obrigacao positiva, na linha do que ressaltou
o Comité de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, e também no que
assentou o e. Ministro Celso de Mello, em diversos julgados desta Corte:

“DESRESPEITO A CONSTITUICAO - MODALIDADES
DE COMPORTAMENTOS INCONSTITUCIONAIS DO PODER
PUBLICO.

O desrespeito a Constitui¢ao tanto pode ocorrer mediante
acao estatal quanto mediante inércia governamental. A situacao
de inconstitucionalidade pode derivar de um comportamento
ativo do Poder Publico, que age ou edita normas em desacordo
com o que dispde a Constitui¢do, ofendendo-lhe, assim, os
preceitos e os principios que nela se acham consignados. Essa
conduta estatal, que importa em um ‘facere’ (atuacao positiva),
gera a inconstitucionalidade por acao.

13
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Se o Estado deixar de adotar as medidas necessarias a
realizacdo concreta dos preceitos da Constituigao, em ordem a
torna-los efetivos, operantes e exeqiiiveis, abstendo-se, em
conseqiiéncia, de cumprir o dever de prestacio que a
Constitui¢ao lhe impds, incidira em violagao negativa do texto
constitucional. Desse ‘non facere’ ou ‘non praestare’, resultara a
inconstitucionalidade por omissao, que pode ser total, quando é
nenhuma a providéncia adotada, ou parcial, quando ¢é
insuficiente a medida efetivada pelo Poder Publico.

A omissado do Estado — que deixa de cumprir, em maior ou
em menor extensdo, a imposicao ditada pelo texto
constitucional — qualifica-se como comportamento revestido da
maior gravidade politico-juridica, eis que, mediante inércia, o
Poder Publico também desrespeita a Constitui¢ao, também
ofende direitos que nela se fundam e também impede, por
auséncia de medidas concretizadoras, a prépria aplicabilidade
dos postulados e principios da Lei Fundamental.”

(RTJ 185/794-796, Rel. Min. CELSO DE MELLO, Pleno).

Por essa razao, a concretude estabelecida pelos ditames da Lei
6.360/76 assim como as Resolugbes aprovadas pela agéncia reguladora
consubstanciam verdadeiras conquistas relativamente a protecao a saude,
razao pela qual nao podem ser suplantadas sem que norma que lhe venha
a derrogar nao garanta igual protecao. Incide, neste ponto, o chamado
principio da proibigdo do retrocesso, definido, nos termos da
jurisprudéncia desta Corte, da seguinte maneira:

“A  PROIBICAO DO RETROCESSO SOCIAL COMO
OBSTACULO CONSTITUCIONAL A FRUSTRACAO E AO
INADIMPLEMENTO, PELO PODER PUBLICO, DE DIREITOS
PRESTACIONAIS. - O principio da proibicao do retrocesso
impede, em tema de direitos fundamentais de carater social,
que sejam desconstituidas as conquistas ja alcangadas pelo
cidadao ou pela formagado social em que ele vive. - A cldusula
que veda o retrocesso em matéria de direitos a prestacOes
positivas do Estado (como o direito a educagdo, o direito a
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saude ou o direito a seguranca publica, v.g.) traduz, no processo
de efetivacao desses direitos fundamentais individuais ou
coletivos, obstaculo a que os niveis de concretizagdo de tais
prerrogativas, uma vez atingidos, venham a ser ulteriormente
reduzidos ou suprimidos pelo Estado. Doutrina. Em
conseqiiéncia desse principio, o Estado, apos haver reconhecido
os direitos prestacionais, assume o dever nao s6 de torna-los
efetivos, mas, também, se obriga, sob pena de transgressao ao
texto constitucional, a preserva-los, abstendo-se de frustrar -
mediante supressdo total ou parcial - os direitos sociais ja
concretizados.”

(ARE 639337 AgR, Relator(a):  Min. CELSO DE MELLO,
Segunda Turma, julgado em 23/08/2011, DJe-177 DIVULG 14-
09-2011 PUBLIC 15-09-2011 EMENT VOL-02587-01 PP-00125)

Assim, embora ndo seja, em tese, obstado ao Poder Legislativo
regulamentar a comercializacdo de determinada substancia destinada a
saude humana, é preciso que, sob pena de ofensa a proibicao de
retrocesso, haja minudente regulamentacdo, indicando, por exemplo,
formas de apresentacao do produto, disposicoes relativas a sua validade e
condi¢des de armazenamento, dosagem maxima a ser administrada, entre
outras.

Ao deixar de atribuir a essa substancia as mesmas garantias de
seguranca porque passam os demais produtos destinados a saude
humana, haveria, aqui, em tese, inconstitucionalidade material, ante a
protecao insuficiente do direito a satude.

Ocorre, porém, que ha casos em que, ante a gravidade da doenca
apresentada pelo paciente a propria agéncia reguladora admite processo
simplificado de liberacao de medicamento, na linha do que ja autorizam
diversas agéncias reguladoras nos Estados Unidos e na Europa. Trata-se,
com efeito, da Resolug¢ao Anvisa n. 38, de 12 de agosto de 2013, que
aprova o regulamento para os programas de acesso expandido, uso
compassivo e fornecimento de substancia ou medicamento pos-estudo. O
programa, de acordo com o disposto e seu art. 2°, X, destina-se a
disponibilizar “medicamento novo promissor, para uso pessoal de
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pacientes e nao participantes de programa de acesso expandido ou de
pesquisa clinica, ainda sem registro na Anvisa, que esteja em processo de
desenvolvimento clinico, destinado a pacientes portadores de doencas
debilitantes graves e/ ou que ameacem a vida e sem alternativa
terapéutica satisfatoria com produtos registrados no pais”.

A Resolugdo aplica-se somente a pacientes que detenham doenca
debilitante grave, entendida como sendo a que prejudica
substancialmente os seus portadores no desempenho das tarefas da vida
didria, e doenga cronica, definida como a que, se nao tratada, progredira
na maioria dos casos, levando a perdas cumulativas de autonomia, a
sequelas ou a morte.

A Resolugao apresenta, no entanto, uma série de requisitos para que
os pacientes possam fazer uso da substancia, a mais relevante sendo a
aprovacao nas primeiras duas fases para a liberacdo de medicamentos.
Nao se pode afirmar, portanto, que os requisitos de seguranga tenham
sido abandonados quando da instituicdo do programa de wuso
compassivo. E possivel afirmar, no entanto, que as condicionantes
exigidas para o acesso a determinada substancia podem ser relativizadas
em vista da condicao de satide do paciente.

Em casos tais, a situacdo de risco parece demonstrar que as
exigéncias relativas a seguranca de substancias cedem em virtude da
propria escolha das pessoas eventualmente acometidas da enfermidade.
Essa escolha ndo decorre apenas do direito a autonomia, mas da auto-
defesa, ou seja, do direito de agir pem prol da qualidade de vida.

Observe-se que essa dimensao protetiva alcanga a possibilidade de
realizar graves ofensas aos bens juridicos de terceiros, como ocorre, v.g.,
na legitima defesa. E a luz do direito de preservar a prépria vida que as
restri¢Oes relativas a seguranga da substancia poderiam ser mitigadas.

E verdade que os riscos decorrentes da auséncia de comprovacio da
eficicia da substancia poderiam trazer maiores prejuizos a saude do
paciente. Por essa razao, seria possivel afirmar, na esteira do que decidiu
a Corte Suprema dos Estados Unidos no caso United States v. Rutherford,
442, U.S. 5444, 555-56 (1979), que, por nao fazer distin¢do entre pessoas

16

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. O
documento pode ser acessado no endereco eletronico http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/ sob o nimero 11115995.



Suprremo Fyibunal Federal
Inteiro Teor do Acordéo - Pagina 29 de 74

ADI 5501 MC / DF

sadias e enfermas, as regras de liberacao de substancias nao poderiam ser
excepcionadas em hipdtese alguma.

Essa solugao, no entanto, falha em reconhecer nao apenas que os
orgaos regulatorios passaram, posteriormente, a realizar a diferenciacao
para pacientes cronicos, mas também que, na hipdtese dos autos, ha lei
em sentido material e formal que expressamente a realiza. Além disso, é
irrazoavel supor, na linha do que sustentou o juiz Rogers no caso Abigail
Alliance for Better Access to Developmental Drugs v. Von Eschenbach, 495 F.
3Ed 695 (D.C. Cir. 2008), que a protecao a saude dependa apenas de
tratamentos considerados razoavelmente seguros. Com efeito, no caso de
pacientes em estdgio terminal, a substancia, ainda que eventualmente
arriscada, torna-se de possivel administragao.

E nessa dimensio estrita do estagio terminal que se pode considerar
aplicavel a Lei em questao. Isto é, apenas quando nao houver outras
opgoes eficazes € que a relativizagao do controle estabelecido por ela
pode ser tido por consentaneo com a Constituigdo. Em casos tais, pode o
Congresso Nacional, no exercicio de sua competéncia privativa para
regular o funcionamento do sistema tnico de satide, reconhecer o direito
de pacientes terminais a agirem, ainda que tendo que assumir riscos
desconhecidos, em prol de um minimo de qualidade de vida.

Registre-se que, no caso de ainda haver outras opgoes eficazes de
tratamento, porque trazem também o risco inestimado de eventuais
interagOes, a atuacdo do Estado por meio do poder legislativo nao poderia
autorizar a liberacdo de substancias sem a observancia minima dos
padroes de controle previstos em lei e decorrentes de clausula
constitucional expressa.

Finalmente, é preciso consignar que, nos exatos termos do art. 4° da
Lei 13.269, a liberacao da substancia fosfoetanolamina sintética ¢é
condicionada ao término dos estudos clinicos acerca de sua seguranga e
eficdcia. Assim, ainda que temporariamente possivel a obtencdo da
substancia por pacientes terminais, ¢ ela condicionada a conclusdao dos
estudos em curso, nos termos da propria Lei em questao

Ante o exposto, voto por conceder parcialmente a medida cautelar a
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fim de dar interpretacdao conforme ao art. 2% da Lei 13.269, de 13 de abril
de 2016, para reconhecer que o uso a fosfoetanolamina sintética restringe-
se a pacientes terminais.

E como voto.

18
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19/05/2016 PLENARIO

MEDIDA CAUTELAR NA ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE
5.501 DISTRITO FEDERAL

ANTECIPACAO AO VOTO

O SENHOR MINISTRO LUIS ROBERTO BARROSO - Presidente,
cumprimento, em primeiro lugar, os dois votos que me precederam, o do
Ministro Marco Aurélio e do o Ministro Luiz Edson Fachin, todos nds
com pouco tempo para o estudo de uma questao tao delicada. Eu mesmo
mobilizei também a minha equipe em consideragdo as pessoas que
dependem desse medicamento e se afligem nesse momento de doenca e
de angustia.

Vou juntar o meu voto, Presidente, e vou ler breve e objetivamente

algumas passagens.
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19/05/2016 PLENARIO

MEDIDA CAUTELAR NA ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE
5.501 DISTRITO FEDERAL

O SENHOR MINISTRO LUiS ROBERTO BARROSO:

Ementa: DIREITO CONSTITUCIONAL. MEDIDA CAUTELAR EM
ADI. LEI N° 13.269/2016. AUTORIZACAO DE USO DE SUBSTANCIA
(“PILULA DO CANCER”) SEM A REALIZAGCAO DE TESTES CLINICOS
QUE COMPROVEM SUA EFICACIA E SEGURANCA E SEM REGISTRO NA
ANVISA. PLAUSIBILIDADE JURIDICA DA ALEGACAO DE VIOLACAO
AO DIREITO A SAUDE E DE VIOLACAO A SEPARACAO DE PODERES.
DEFERIMENTO DA MEDIDA CAUTELAR.

1. A Lei n® 13.269/2016 autorizou o uso da substancia
fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com
neoplasia maligna, a despeito da falta de testes clinicos que
comprovem a sua seguranga e eficacia, e da auséncia de registro
sanitario perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa.

2. Forte plausibilidade juridica na alegacdo de
inconstitucionalidade, por violacdo ao direito a saude e ao
principio da separacdo dos poderes (reserva de administragao).

2.1. Em primeiro lugar, a autorizacao de uso da substancia
anteriormente a realizacao de testes necessarios para comprovar
que o composto seja seguro (i.e., sem efeitos toxicos ou efeitos
colaterais danosos a satude) e eficaz (i.e., capaz de funcionar
para atacar a doenga em causa) coloca em risco a saude, o bem-
estar e a vida das pessoas, em clara afronta ao direito a saude
(CF/1988, arts. 6° e 196).

2.2. Em segundo lugar, configura-se violacao a reserva de
administragdo, que decorre do principio da separagao de
Poderes (CF/1988, arts. 22 e 60, § 4%, III). Ao autorizar o uso da
fosfoetanolamina sintética sem cumprimento das exigéncias
legais de realizagao de testes clinicos e de registro sanitario, o
Poder Legislativo substituiu o juizo essencialmente técnico da
Anvisa por um juizo politico, interferindo de forma indevida
em procedimento de natureza tipicamente administrativa.
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3. Perigo na demora igualmente configurado, uma vez
que a Lei impugnada (j4 em plena vigéncia) permite o uso
indiscriminado (sem prescricdo meédica) de substancia sem
comprovagao de seguranga, eficdcia e qualidade, representando
riscos diretos e imediatos a saude da populagao. Além disso, a
Lei n® 13.269/2016 transmite aos cidadaos a mensagem de que o
Estado endossa e incentiva o uso da fosfoetanolamina sintética.
E, assim, possivel — e mesmo provéavel — que a demanda pela
substancia venha a crescer exponencialmente.

4. Concessao de medida cautelar para determinar a
suspensao integral da eficacia da Lei n® 13.269/2016.

VOTO
I. SINTESE DA ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE

1. Trata-se de agao direta de inconstitucionalidade, com
pedido de medida cautelar, proposta pela Associagdo Médica Brasileira,
tendo por objeto a Lei n® 13.269, de 13 de abril de 2016, que autorizou a
producao e o uso e da substancia fosfoetanolamina sintética por pacientes
diagnosticados com neoplasia maligna, a despeito da falta de testes
clinicos que comprovem a sua seguranga e eficidcia, bem como da
auséncia de registro sanitario perante a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). Confira-se o texto integral da lei:

Art. 1° Esta Lei autoriza o wuso da substancia
fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com
neoplasia maligna.

Art. 2° Poderao fazer uso da fosfoetanolamina sintética,
por livre escolha, pacientes diagnosticados com neoplasia
maligna, desde que observados os seguintes condicionantes:

I - laudo médico que comprove o diagnostico;

I - assinatura de termo de consentimento e

responsabilidade pelo paciente ou seu representante legal.
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Pardgrafo tnico. A opgao pelo uso voluntario da
fosfoetanolamina sintética ndo exclui o direito de acesso a
outras modalidades terapéuticas.

Art. 3° Fica definido como de relevancia publica o uso da
fosfoetanolamina sintética nos termos desta Lei.

Art. 4° Ficam permitidos a producdo, manufatura,
importacao, distribuigao, prescrigao, dispensagao, posse ou uso
da fosfoetanolamina sintética, direcionados aos usos de que
trata esta Lei, independentemente de registro sanitario, em
carater excepcional, enquanto estiverem em curso estudos
clinicos acerca dessa substancia.

Pardgrafo tunico. A producdo, manufatura, importagao,
distribuicdo, prescricao e dispensacao da fosfoetanolamina
sintética somente sdo permitidas para agentes regularmente
autorizados e licenciados pela autoridade sanitaria competente.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

2. O requerente sustenta que a autorizagio do uso da
fosfoetanolamina sintética (conhecida como “pilula do cancer”), a
despeito do desconhecimento acerca da eficacia e da seguranca desta
substancia, torna evidente a incompatibilidade deste ato normativo com a
Constitui¢do. Segundo alega, seriam violados os direitos fundamentais a
saude (CF/1988, arts. 6° e 196), a seguranca (CF/1988, 5°, caput) e a vida
(CF/1988, 5°, caput), bem como o principio da dignidade da pessoa
humana (CF/1988, art. 1°, III). Além disso, em relacdo a dispositivos
especificos da lei, aponta afronta (i) ao dever de promogao do direito a
saude (CF/1988, art. 196), pela oferta de substancia independente de
prescricao médica (apenas mediante laudo médico), e (ii) ao principio da
estrita legalidade aplicavel a Administracao Pablica (CF/1988, art. 37), em

razao da dispensa de registro sanitario para uso da substancia.

3. A Associagao Médica Brasileira aponta que a substancia foi
distribuida a pacientes com cancer sem ter sido submetida aos testes
clinicos em seres humanos, conforme exigido pela Lei n® 6.360/1976. Tais
testes clinicos seriam necessarios para: (i) avaliar a toxidade da substancia
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ao organismo humano (seguranca), (ii) avaliar a eficiéncia do
medicamento no combate a doenca (eficacia), e (iii) determinar as
indicacOes, contraindicacOes, efeitos colaterais e doses corretas de uso.
Somente os testes pré-clinicos (em células e camundongos) teriam sido
realizados em relacdo a fosfoetanolamina sintética. Veja-se o relato da

requerente sobre a liberagdao do uso da substancia:

“9. A Fosfoetanolamina sintética é uma substancia
quimica, descoberta na década de 70, pelo Dr. Gilberto Orivaldo
Chierice, docente aposentado da Universidade de Sao Paulo,
que teria sido testada unicamente em camundongos e surtido
reacao positiva, no combate do cancer melanoma, neste tipo de
animal.

10. Animados com os resultados dos testes, em culturas de
células e pequenos animais, os pesquisadores decidiram
distribuir esta substancia a pacientes com neoplasia maligna,
ainda que os estudos necessarios para qualificacao de qualquer
substancia, como medicamento, tivessem sido realizados.

11. Assim, apresentando-se como substancia que seria
capaz de "tratar todos os tipos de cancer”, a fosfoetanolamina
passou a ser conhecida, pelo populagao brasileira, como a
milagrosa “pilula do cancer”.

12. Ocorre que esta substancia, oriunda de uma pesquisa
universitaria, apresentara producdo limitada, tendo sido
distribuida, durante os ultimos anos, para um nimero restrito
de pacientes. Todavia, aplicando-se ao “tratamento de todos os
tipos de cancer”, passou a ser solicitada por muitos individuos,
esperancosos e desesperados diante um diagnostico gravissimo,
como o de neoplasia maligna.

13. Por esta razao, milhares de agOes judiciais foram
distribuidas, perante o Poder Judiciario, visando a dispensacao
da fosfoetanolamina sintética, até sobrevir decisdao do Supremo
Tribunal Federal, suspendendo a distribuicao da substancia,
ante “a inexisténcia de estudos cientificos que atestem que o
consumo da fosfoetanolamina sintética seja inofensivo ao
organismo humano”.
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14. Apesar de a fosfoetanolamina somente ter passado por
testes pré-clinicos, ou seja, em células e em camundongos, a
Ilma. Presidente da Republica sancionou, sem vetos, a Lei n°
13.269, que autoriza a producdao e o uso da substancia,

conhecida como ‘pilula do cancer.””

4, Com base nessas alegacoes, e em sede de medida cautelar,
o requerente pede a suspensao dos efeitos do ato normativo impugnado.
Afirma estarem configurados: (i) o fumus boni iuris, sob o fundamento de
que “os artigos do ato normativo atacado ofendem o disposto nos artigos 6° e 196
da Carta Republicana de 1988, bem como as Leis Federais n® 6360/76 e n®
9.782/99”, e (ii) o periculum in mora, diante do risco de dano irreparavel ou
de dificilima reparagao a saude, pela “autorizacio do uso da substdncia
fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna,
sem mnecessidade de prescricio médica, apenas mediante laudo médico que
comprove o diagndstico e assinatura de termo de consentimento e

responsabilidade pelo paciente ou seu representante legal” .

5. O Presidente da Camara dos Deputados, o Presidente do
Congresso Nacional e a Presidente da Republica manifestaram-se no
sentido da improcedéncia da acdo. A Camara dos Deputados afirmou que
os objetivos principais da lei foram proteger “o direito a vida, a supremacia
da dignidade humana, o direito a saude, o direito a liberdade em toda a sua

amplitude e o direito de lutar pela propria vida inerente a natureza humana” .

6. J& o Senado argumentou que a lei ndo pode ser
considerada inconstitucional, uma vez que “veio atender o legitimo anseio
de milhares de enfermos que lutam por suas vidas e para os quais ndo hd mais
tratamento conhecido, escutar as angustias de familias que acompanham seus
entes queridos e para as quais nenhuma possibilidade de cura pode ser
desprezada”. Por fim, a Presidéncia da Republica afirmou ser “precipitado
falar em risco a vida ou integridade fisica de pessoas ou mesmo a dignidade da
pessoa humana”, pois, “ao contrdrio, o objetivo da Lei na 13.269, de 2016 ¢é a
protecdo do direito a vida, valor central do ordenamento juridico, considerado em
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um sentido amplo, abarcando ndo apenas a existéncia fisica, mas também o
direito a vida digna” .

II. CABIMENTO

7. Antes de ingressar no mérito, procedo ao exame formal do
cabimento desta acdo direta de inconstitucionalidade. A legitimidade
ativa por parte da Associagio Médica Brasileira, entidade de classe de
ambito nacional, é inequivoca, nos termos do art. 103, IX, da Constituicao.
Em primeiro lugar, a entidade possui filiados em mais de nove Estados
da Federagao. Em segundo lugar, os filiados da entidade estao ligados
entre si pelo exercicio da mesma atividade profissional, qual seja, a
medicina. Em terceiro e ultimo lugar, ha vinculo objetivo de pertinéncia
tematica entre a lei impugnada e os objetivos sociais da requerente, uma
vez que a Associagao Médica Brasileira possui como finalidades, entre
outras, a “contribuir para a elaboracdo da politica de saude (...) do pais”,
“orientar a populacdo quanto aos problemas da assisténcia médica, preservacio e
recuperagio da saude” e “defender a dignidade profissional do médico”. O
objeto, por sua vez, é idoneo para a deflagracdo do controle abstrato,
tendo em vista que a Lei n® 13.269/2015 ¢ lei federal. Assim, conhego desta
acao direta e passo ao exame do pedido de concessdao de medida cautelar.

III. EXAME DO PEDIDO DE MEDIDA CAUTELAR

8. Conforme relatado, a Lei n® 13.269/2016, impugnada nesta
AD], cria uma excecdo a exigéncia de registro sanitario para o uso, a
fabricacao e a comercializacao da fosfoetanolamina sintética. Trata-se de
substancia desenvolvida por pesquisadores do Instituto de Quimica de
Sao Carlos, da Universidade de Sao Paulo, para utilizagdo no combate ao
cancer (neoplasia maligna). Muito embora somente tenha passado por
testes iniciais em células e camundongos (e ndo pelos testes clinicos), a
“fosfo” ou “pilula do cancer”, como ficou conhecida, foi distribuida
gratuitamente a pacientes pelo Instituto, inicialmente de forma voluntaria
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e, posteriormente, por forca de decisdes judiciais. Alguns pacientes
relataram efeitos positivos no tratamento do cancer apds o uso da
substancia, o que provocou o aumento da sua demanda e da sua
notoriedade, bem como da pressao social pela sua liberagao.

9. Contudo, sem a submissao da fosfoetanolamina sintética a
todos os testes necessarios, ndo é possivel aferir a sua seguranca,
qualidade e eficacia, tampouco iniciar o processo de obtencao de registro
como medicamento junto a Anvisa, possibilitando-se a sua
comercializagdo. No estagio atual das pesquisas, ndao ha evidéncias
cientificas de que a substancia tenha efeitos positivos no combate ao
cancer; de que ndo seja toxica ou produza efeitos colaterais nos pacientes
que a ingerirem; de que seja produzida de forma adequada, com
qualidade e com especificagdes corretas para uso. Nada obstante isso, o
Congresso Nacional, com a san¢ao do Presidente da Republica, aprovou
lei que autorizou o uso da “fosfo” por todas as pessoas diagnosticadas
com cancer, independentemente do registro sanitario e de qualquer outra
formalidade (inclusive, com dispensa de prescrigao médica).

10. Nessas circunstancias e em um juizo de cogni¢ao sumaria,
verifico estarem presentes os elementos que autorizam a concessao da
medida cautelar pleiteada — a plausibilidade juridica do direito invocado

e o perigo da demora —, pelos motivos que apresento a seguir.
II1.1. Novos medicamentos e a regulacao da Anvisa

11. A inovagao no setor farmacéutico tem um papel essencial
para as populacgdoes. Os avangos tecnologicos e o investimento em
pesquisa permitiram o desenvolvimento de grande variedade de
medicamentos, responsaveis por garantir maior bem-estar e satde para
as pessoas e por aumentar as perspectivas de cura de doencas. E,
portanto, fundamental incentivar e apoiar a pesquisa e a inovagao em
medicamentos, bem como o0s pesquisadores brasileiros neste setor, de
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modo a propiciar avangos terapéuticos.

12. No entanto, o processo de desenvolvimento de substancias
e medicamentos deve estar cercado de maxima cautela, em razao dos
perigos envolvidos. Seu consumo pode apresentar riscos a saude,
produzir efeitos colaterais e causar danos ao organismo, em diversos
graus de intensidade, dos mais leves aos mais graves e mesmo
irreversiveis. Nesse contexto, a exigéncia de registro sanitario junto a
agéncia competente constitui relevante ferramenta regulatdria que
garante a protecdo da saude publica, estabelecendo-se uma ponderagao
entre interesses por vezes conflitantes das empresas farmacéuticas, dos
pesquisadores, dos médicos e dos pacientes. Por isso, a atividade de
controle e avaliacdo de pedidos de registro de medicamentos deve ser

exercida com grande seriedade e rigor.

13. O registro sanitdrio ndo €, assim, um procedimento
meramente burocratico e dispensavel, mas processo essencial para a
tutela do direito a satide de toda a coletividade pelo Poder Publico. Tendo
em vista essa preocupacao, o Estado brasileiro, nos termos da Lei n®
9.782/1999, instituiu o sistema nacional de vigilancia sanitaria e atribuiu a
Anvisa, autarquia sob regime especial vinculada ao Ministério da Saude,
a competéncia para exercer a vigilancia sanitaria de medicamentos. Pelos
mesmos motivos, a Lei n® 6.360/1976 proibiu a industrializa¢do, exposi¢ao
a venda e entrega ao consumo de qualquer medicamento antes de
registrado no Ministério da Saude (art. 12), bem como previu requisitos
especificos para a obtencdo do registro, como a comprovacgao cientifica e
de analise de que o produto seja seguro e eficaz para o uso a que se
propoe, e possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade

necessarias (art. 16, II).

14. Segundo informagdes da Anvisa', para que um novo

1 Disponivel em:
“http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Me

dicamentos/Assunto+de+Interesse/Medicamentos+novos/Como+a+Anvisatavalia+o+registro

8
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medicamento possa ser registrado e oferecido ao mercado, deve cumprir
um complexo procedimento, que costuma compreender as andlises
farmacotécnica e de eficacia e seguranga. A analise farmacotécnica inclui a
verificacdo de todas as etapas da fabricagao do medicamento, incluindo a
aquisicao dos materiais, produgao, controle de qualidade, liberacao,
estocagem etc.. Ja a andlise de eficcia e seguranca é realizada por meio
de estudos (i) pré-clinicos ou mnao clinicos (com simulacdes
computacionais, células, isolamentos de 6rgaos ou animais) e (ii) clinicos
(em seres humanos). A condugao de pesquisas clinicas com novos
medicamentos exige aprovacdo regulatéria (ética e sanitaria) e se
subdivide em fases I, II, III e IV, as quais objetivam determinar a eficdcia e
a seguranca da substancia nos pacientes que fizerem parte da pesquisa,
selecionar as doses adequadas e o intervalo de uso, e conhecer os efeitos
colaterais adversos e as intera¢cdes com outras substancias.

15. Somente apds as pesquisas pré-clinicas e clinicas, é
possivel formular o pedido de registro junto a Anvisa. Além dos dados
referentes as analises farmacotécnicas, e de seguranca e eficdcia, para
obtencao do registro, € necessdrio apresentar algumas informacoes
econdmicas (como o valor de aquisi¢ao da substancia ativa do produto e o
preco que pretende cobrar), de modo a permitir que a Agéncia realize a
regulagao econdmica (controle de prego) desses medicamentos (Lei no
9.782/99, art. 7% Lei no 6.360/76, art.16, VII), evitando toda sorte de
abusos.

16. A criacao desse minucioso sistema regulatério em relacao
aos medicamentos e a atribuicao da competéncia para sua execugao a
uma autarquia especial vinculada ao Ministério da Satide, com a devida
expertise e capacidade técnica, tém como objetivo evidente a protecao da
saude da populagao brasileira. Porém, quando o Poder Legislativo
autoriza o uso, a fabricacao e a comercializagao de uma substancia que

ndo tem registro sanitario junto a agéncia reguladora nacional — e sequer

+de+medicamentos+novos+no+Brasil.
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poderia obté-lo, por nao ter passado pelos testes necessarios — ha evidente
violacdo ao direito a saude e, ainda, ao principio da separacao de Poderes.

II1.2. Violagao ao direito fundamental a saude

17. Em primeiro lugar, ha violagdao ao direito fundamental a
saude. A Constituicao Federal prevé a saude como direito fundamental
social de todos, assim como dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a redugdo do risco de doenca e
de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as a¢Oes e servigos
para sua promogao, protecdo e recuperagao (CF/1988, arts. 6° e 196).

18. A edigao de lei para isentar de registro sanitario uma
substancia especifica que ndo foi submetida aos testes e critérios técnicos
minimos exigidos no Brasil (e em todo o mundo) representa grave risco
para a saude publica. Ainda que pacientes possam ter relatado resultados
positivos com a sua utilizagao e que ela se revele promissora, nao se pode
admitir que o Estado libere o uso da fosfoetanolamina sem que sejam
conhecidos e testados os seus efeitos e propriedades. O que acontecera se
a substancia produzir efeitos colaterais adversos ou toxicos no organismo
de pacientes? E se portadores da doenca, impulsionados pela medida
estatal de liberacao, abandonarem os tratamentos médicos convencionais
para utilizarem a pilula e, posteriormente, for comprovada a sua
inocuidade? Certamente, o Estado podera ser responsabilizado pelos

danos causados.

19. Nao por acaso, a Anvisa manifestou-se contrariamente a
autorizacao legal de uso da fosfoetanolamina sintética, antes da conclusao
de todos os estudos necessarios. Em nota oficial, a Agéncia informou que
as exigeéncias vigentes no Brasil para a producao e comercializagao de um
medicamento sao muito similares as existentes em todos os paises
desenvolvidos do mundo e tém como objetivo a protecao da saude da
populacao. Nesse sentido, sintetizou alguns dos principais riscos a que as

10
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pessoas que ingerirem a substancia poderdo se sujeitar, nos seguintes
termos:

“As exigéncias vigentes no Brasil para que um
medicamento tenha sua producdo e comercializacdo
autorizadas sao similares as que existem em todos os paises
desenvolvidos e visam garantir que o produto tenha sua
qualidade, seguranca e eficdcia comprovadas, protegendo a
saude da populacao (...).

A Lei n® 13269, em posicdo singular no cendrio
internacional, transforma em “medicamento” autorizado uma
substancia que ndo realizou quaisquer desses estudos. Pior
ainda: colocada no mercado por forca dessa Lei, a substancia
Fosfoetanolamina poderd estar completamente fora das agoes
de controle sanitario.

Dessa maneira, quem assegurara ao consumidor que a
substancia que estd adquirindo ndao é uma inescrupulosa
falsificacdo? Quem garantira que a quantidade da substancia
informada na embalagem ¢ efetivamente a que existe no
interior de cada capsula? Como ter certeza que no interior de
cada cdpsula existe apenas a Fosfoetanolamina, e ndo outras
substancias que poderao ser ingeridas sem que o consumidor
saiba de sua existéncia? Na embalagem haverd data de
fabricagdo e de validade e as informagbes que permitem
identificar o lote produzido, em caso de ocorrerem eventos
adversos? Haverd bula e nela poderd ser indicado que o
paciente ndo devera realizar o tratamento convencional contra o
cancer? Na bula ou na embalagem podera ser anunciado que a
substancia cura todos os tipos de cancer, mesmo sem haver
qualquer comprovacao cientifica para essa alegacao? Se um
paciente de cancer tomar a Fosfoetanolamina e nao tiver seu
cancer curado, a quem ele podera responsabilizar?”

20. Em tema de tamanha relevancia, que envolve pessoas
fragilizadas pela doenca e com grande ansia para obter a cura, nao ha
espago para especulacdes. Diante da auséncia de informagdes e

11
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conhecimentos cientificos acerca de eventuais efeitos adversos de uma
substancia, a solugao nunca deverd ser a liberacdo para consumo. Mas,
sim, o incentivo a realizacdo de estudos cientificos, testes e protocolos,
capazes de garantir protecdo as pessoas que desejam fazer uso desses
medicamentos®. Trata-se de uma decorréncia bésica do principio da
precaucao, que orienta a atividade de registro e vigilancia sanitaria, e tem
como base o direito a seguranca (CF/1988, art. 5%, caput).

21. Portanto, entendo que hé violagao ao direito a satde, em
razao da autorizacao de uso da fosfoetanolamina sintética anteriormente
a realizacdo de todos os testes necessarios para comprovar que O
composto seja seguro, ie., sem efeitos toxicos ou efeitos colaterais
danosos a saude; e eficaz, i.e., capaz de funcionar para atacar a doenca em
causa. Ao subverter, por lei, o processo de concessao de registro de
medicamentos, em nome de suposto direito das pessoas com cancer de
buscar alternativas para a cura, o Estado estd, em verdade, expondo essas
pessoas a graves riscos justamente em relacdo aos bens que buscava
proteger: a vida, a dignidade, a integridade e a satide.

22. Ressalve-se, porém, que para os pacientes terminais, ja sem
alternativa terapéutica satisfatoria no pais para a condi¢ao clinica e seus
estagios, a propria Anvisa tem um programa de uso compassivo,
regulamentado pela Resolu¢ao — RDC n® 38/2013. Tal programa viabiliza
a oferta de medicamento novo promissor, para uso pessoal de pacientes,
ainda sem registro na Anvisa, que esteja em processo de desenvolvimento
clinico, destinado a pacientes portadores de doencas debilitantes graves
e/ou que ameacem a vida e sem alternativa terapéutica satisfatoria com
produtos registrados no pafs. E possivel, portanto, que a
fosfoetanolamina sintética seja oferecida no ambito desses programas,

com a autorizagao da propria Anvisa.

2 Terapias experimentais e medicamentos novos sem registro na Anvisa que sejam
potencialmente promissores podem ser prescritos exclusivamente no ambito das pesquisas e
estudos clinicos, sob a supervisao e o controle médicos, e com ampla assisténcia aos

pacientes (Ver Res. CNS n. 466/2012)
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III.3. Separacao dos poderes, reserva de administracio e
capacidades institucionais

23. Tal situacdo caracteriza, ainda, nitida invasao de funcao
privativa do Poder Executivo, em violacdo ao principio da separacdo de
poderes (CF/1988, arts. 2° e 60, § 4° III). A separacao dos Poderes tem
como conteudo nuclear a ideia de que as fungOes estatais devem ser
divididas e atribuidas a drgaos diversos e devem existir mecanismos de
controle reciproco entre eles, de modo a proteger os individuos contra o
abuso potencial de um poder absoluto. Dessa ideia central decorrem dois
corolarios. De um lado, a especializagdo funcional, que se refere a
necessidade de distribuir as fungOes estatais a 6rgaos diversos, para que
tenham as condi¢des de exercé-las com maior especializacao e eficiéncia.
De outro, a independéncia orgdnica, que pressupOe a existéncia de um
dominio de atuacdo privativa para cada Poder, apenas se admitindo a
interferéncia de um Poder nas atribui¢Oes tipicas de outro quando a
propria Constitui¢do tenha autorizado’.

24. Pois bem. A separacao de Poderes, principio fundamental
do Estado e clausula pétrea no sistema constitucional brasileiro, atribui ao
Executivo um dominio de fungdes tipicamente administrativas, que
devem ser desempenhadas com exclusividade, sem margem para
interferéncias legislativas ou judiciais. Tais fung¢des correspondem a

chamada reserva de administracio®. Na defini¢do de José Joaquim Gomes

3 V. STF, ADI 3.046, Rel. Min. Sepulveda Pertence; ADI 2.911, Rel. Min. Carlos Britto;
MS 23.452, Rel. Min. Celso de Mello; ADIn135, Rel. Min. Octavio Gallotti; ADI 98, Rel. Min.
Septlveda Pertence; ADI 137, Rel. Min. Moreira Alves; e ADI-MC 1.296, Rel. Min. Celso de
Mello.

4 Sobre o ponto, v. Aricia Fernandes Correia. Reserva de Administracdo e separagao de
Poderes. In: Luis Roberto Barroso (org.), A reconstrucdo democratica do direito publico no
Brasil, 2007, p. 596 e ss. Destacando a existéncia de um dominio de reserva ou dominio
nuclear em cada uma das fungdes estatais — imune a avalia¢Oes politicas externas — como

elemento intrinseco da separac¢ao dos Poderes, v. Ulrich Battis e Cristoph Gusy, Einfiihrung in

13
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Canotilho, esta reserva corresponde a “um mniicleo funcional de
administracdo ‘resistente’ a lei, ou seja, um dominio reservado a administragio

contra as ingeréncias do parlamento”

. Na mesma linha, segundo Aricia
Fernandes Correia, a reserva de administracdo constitui “um espaco
autdonomo — e, por isso, insubordinado e auto-responsdvel — de exercicio da
funcdo administrativa, normativa e concretizadora da tutela dos direitos, infenso
a sub-rogacdo legislativa e jurisdicional, a vista do principio da separagio de

poderes.”®

25. A ideia de preservacao da reserva de administragio como
corolario do principio da separacdo de poderes vem sendo empregada em
diversas ocasides pelo Supremo Tribunal Federal para declarar a
inconstitucionalidade de normas editadas pelo Poder Legislativo em
matérias reservadas a competéncia administrativa do Poder Executivo.
Nesse sentido, confiram-se: ADI 969 (Rel. Min. Joaquim Barbosa), ADI
3343 (Rel. p/ acdérdao Min. Luiz Fux), ADI 3075 (Rel. Min. Gilmar
Mendes), ADI 2364 MC (Rel. Min. Celso de Melllo), e RE 427.574 ED (Rel.
Min. Celso de Mello). A titulo exemplificativo, veja-se a ementa da
decisao desta Corte no RE 427.574 ED:

“RESERVA DE ADMINISTRACAO E SEPARACAO DE
PODERES. - O principio constitucional da reserva de
administragdo impede a ingeréncia normativa do Poder
Legislativo em matérias sujeitas a exclusiva competéncia
administrativa do Poder Executivo. E que, em tais matérias, o
Legislativo nao se qualifica como instancia de revisao dos atos
administrativos emanados do Poder Executivo. Precedentes.
Nao cabe, desse modo, ao Poder Legislativo, sob pena de grave
desrespeito ao postulado da separacdo de poderes,
desconstituir, por lei, atos de carater administrativo que tenham
sido editados pelo Poder Executivo, no estrito desempenho de

das Staatsrecht, 1991, p. 223.
5 Direito Constitucional e Teoria da Constituicdo, 2003, p. 739.
6 Aricia Fernandes Corréa, Por uma releitura dos principios da legalidade administrativa e

da reserva de administracdo, mimeografado, 2008.
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suas privativas atribui¢des institucionais. Essa pratica
legislativa, quando efetivada, subverte a fun¢ao primaria da lei,
transgride o principio da divisao funcional do poder, representa
comportamento heterodoxo da instituicdo parlamentar e
importa em atuagao ultra vires do Poder Legislativo, que nao
pode, em sua atuacao politico-juridica, exorbitar dos limites que
definem o exercicio de suas prerrogativas institucionais.”

26. A vigilancia e o registro sanitario de medicamentos sao,
pela sua natureza, procedimentos de carater tipicamente administrativo,
reservados ao Poder Executivo (CF/1988, art. 200, I e II') e, mais
especificamente, a Anvisa, autarquia sob regime especial, vinculada ao
Ministério da Satde (Lei n® 9.782/1999, art. 7°, IX). A prépria legislacao
(Lei n® 6.360/1976) dispOe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos
os medicamentos e disciplina os requisitos e ritos especificos para a
obtencao do registro (art. 16, II). Como visto, para que um novo
medicamento possa ser disponibilizado no mercado, a Anvisa deve
praticar uma série de atos administrativos relativos ao controle sanitario e
realizar uma analise estritamente técnica a respeito da concessao ou nao
do registro, com o objetivo de garantir a prote¢ao da satde publica (Lei n®
9.782/1999, arts. 6° e 7°). A Anvisa tem, assim, o poder-dever de avaliar e
decidir, em cada caso, se a substancia em questdo cumpre todas as
exigéncias legais de seguranga, eficacia e qualidade.

27. Esse dominio legitimo de atuagdo administrativa da
Anvisa, balizado pela lei, deve ser respeitado pelas diferentes instancias
de controle, inclusive pelo Poder Legislativo. Trata-se de uma exigéncia
que decorre logicamente da separacao de poderes. Dai porque a Lei n°

7 Nos termos do art. 200, I e II, da Constituicao Federal, compete ao Sistema Unico de
Saude - SUS (do qual faz parte a Anvisa) “controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e
substancias de interesse para a satide” e “executar acdes de vigilancia sanitaria”. A Lei
8.080/1990 (Lei do SUS) define que o SUS é composto pelo conjunto de agdes e servicos de
saude, prestados por orgdos e institui¢des publicas federais, estaduais e municipais, da
Administra¢ao direta e indireta, incluidas a execuc¢ao de a¢des de vigilancia sanitaria (arts. 4°

e6% 1 “a”).
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13.269/2016, ao substituir uma escolha técnica e procedimental da
Agéncia por uma decisdo politica do Legislador, interferiu de forma
ilegitima no funcionamento da Administracdao Publica, em afronta a
reserva de administracdo e a separacao de poderes. Nessa linha, Nuno
Picarra afirma que “o Parlamento ndo pode dispor do ‘dominio da execucdo’,
substituindo-se a Administracdo e executando ele préprio ‘legalmente’ tais leis,
derrogando-as singularmente ou dando ‘instrucoes de execugiao’ que anulem a

correspondente fungio”®

. Ou seja, se uma lei (a Lei n® 9.782/1999) conferiu a
um Orgao administrativo (a Anvisa) competéncia para conceder registros
sanitarios a medicamentos, a partir de uma andlise caso a caso e de
acordo com o procedimento nela estabelecido, ndo pode o legislador, por
meio de outra lei (a Lei n® 13.269/2016) usurpar a atividade executdria,

subvertendo casuisticamente o sistema regulatdrio vigente.

28. As razdes que impOem essa deferéncia sao simples. A
Anvisa recebeu da ordem juridica a atribui¢do de realizar o controle
sanitario dos medicamentos, porque detém as melhores condig¢des
institucionais para tomar tais decisoes. Tais capacidades referem-se aos
maiores niveis de informacao, de expertise, de conhecimento técnico e
aptidao operacional em relacdo ao procedimento de registro sanitario,
marcado por grande complexidade’. Por isso, também a luz da andlise
comparativa das capacidades institucionais dos diferentes Poderes, nao
seria legitimo transferir do Poder Executivo para o Legislativo a decisao
sobre a autorizacdo de uso de substancia que nao passou pelo crivo da
autarquia responsavel.

8 A reserva de administra¢do. Separata da Revista O Direito, 1990, p. 28.

9 A doutrina tem destacado a necessidade de conferir maior peso relativo as decisdes
proferidas por orgaos dotados de maior capacidade técnica para a avaliagdo das
circunstancias pertinentes a cada tipo de situacdo. Em questdes que envolvem avaliagdes
complexas e abrangentes, a decisdo produzida por instancias dotadas de capacidade técnica
e atribuicao juridica para decidir ndo deve ser ignorada, a menos que se mostre claramente
irrazoavel. Nesse sentido, v. André Cyrino, Separagdo de Poderes, regulagio e controle judicial:
por um amicus curige regulatdrio, Revista de Direito do Estado 11:229, 2008. Na mesma linha,

v. Gustavo Amaral, Direito, escassez e escolha, 2001, p. 38-9.
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29. Seria possivel, em tese, admitir que o Poder Legislativo
alterasse as leis sobre vigilancia sanitaria para criar, em carater genérico e
abstrato, alguma hipdtese excepcional de dispensa de registro, como o
fez, alids, no art. 8%, § 5° da Lei 9.782/1992, que prevé que “a Agéncia
poderd dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e
outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso em programas de saude publica pelo
Ministério da Saude e suas entidades vinculadas”. Porém, nao ¢ admissivel
que o Parlamento se substitua a agéncia responsavel no exercicio da
atividade administrativa e executdria, conferindo a uma substancia
especifica, diretamente e em carater concreto, isencao a realizacao de
analises clinicas e de registro sanitario. E, no presente caso, foi justamente
isso que ocorreu com a Lei n® 13.269/2016. A autorizagao legal do uso da
fosfoetanolamina viola, portanto, o principio da separagao de Poderes, na

seara da reserva de administracao.

III.4. Risco de dano irreparavel a satde dos pacientes e da
coletividade

30. Além da forte plausibilidade juridica do direito invocado,
por violacdo ao direito a satide e ao principio da separacao de poderes,
considero que o perigo na demora encontra-se igualmente configurado. A
aprovagao de lei (ja em plena vigéncia) que permite o uso indiscriminado
de substiancia sem comprovagao de seguranga, eficacia e qualidade
atestada pelo o6rgao sanitdrio competente representa riscos diretos e
imediatos a satde da populagao. Além disso, a caracterizacao, pela Lei n®
13.269/2016, do uso da fosfoetanolamina sintética como “de relevincia
publica” (art. 3°) transmite aos cidadaos brasileiros a mensagem de que o
Estado endossa e incentiva o seu uso. E, assim, possivel — e mesmo
provavel - que a demanda pela substancia venha a crescer

exponencialmente a partir do reinicio da sua produgao e distribuicao.
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31. Este risco é reforcado pelo fato de a lei ndo trazer
quaisquer balizas para a distribuicio da substancia aos pacientes
diagnosticados do cancer. Nos termos do art. 2° da Lei, o uso da
substancia se da “por livre escolha”, bastando (i) a apresentacgao de laudo
médico que comprove o diagndstico de qualquer tipo de neoplasia
maligna (cancer), e (ii) a assinatura de termo de consentimento e
responsabilidade pelo paciente ou seu representante legal. Sequer ha a
necessidade de apresentacdo de prescri¢ao médica. Ha, assim, risco de
dano irreparavel ou de dificilima reparacao a saude dos cidadaos, que
justifique o deferimento da medica cautelar pleiteada.

32. Nao se trata aqui de negar as pessoas diagnosticadas com
cancer a esperanga de cura de doenca tdo grave e devastadora. Em
verdade, o que se busca é garantir que as expectativas de melhora com o
uso de substincias medicamentais sejam fundadas em evidéncias
cientificas e clinicas, sem expor os pacientes a maiores riscos de danos a

saude ou a tratamentos indcuos, que constituam somente ilusao.
IV. CONCLUSAO

33. Por todo o exposto, defiro a medida cautelar pleiteada
para fins de suspender integralmente a eficicia da Lei n°® 13.269/2016,
afirmando a seguinte tese: “A autorizagdo legislativa de uso de medicamento
antes da conclusdo dos testes necessdrios para comprovar sua seguranga e eficicia
e do registro sanitirio: (i) coloca em risco a saiide, 0 bem-estar e a vida das
pessoas, em clara afronta ao direito a saude; e (ii) configura violagio a reserva de
administragio, ao permitir que o Poder Legislativo substitua o juizo
essencialmente técnico da agéncia competente por um juizo politico, interferindo
de forma indevida em procedimento de natureza tipicamente administrativa” .
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19/05/2016 PLENARIO

MEDIDA CAUTELAR NA ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE
5.501 DISTRITO FEDERAL

VOTO

O SENHOR MINISTRO TEORI ZAVASCKI - Senhor Presidente,
eu também vou acompanhar o eminente Relator.

Os votos ja proferidos, especialmente o voto do Ministro Fachin,
deixaram bem evidenciado que a lei em questdo dispds sobre medida
tipicamente executiva. O artigo 198 da Constitui¢ao diz:

"Art. 198. As ag0es e servigos publicos de satde integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema unico" - o

"

conhecido Sistema Unico de Saude - ", organizado de acordo com as
seguintes diretrizes: [...]".

O artigo 200 da Constituicao estabelece que:

"Art. 200. Ao sistema unico de saude compete, além de outras
atribui¢des, nos termos da lei:

I - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de
interesse para a sadde e participar da producdo de medicamentos,
equipamentos, imunobiologicos, hemoderivados e outros insumos;

IT - executar as agOes de vigilancia sanitaria e epidemiologica, bem

como as de saude do trabalhador; [...]".

Portanto, a execucao de agdes e servicos de saude é uma atividade
executiva, delegada & Administragio Ptiblica pela prépria Constituigao. E
certo que o legislador pode dispor sobre politicas publicas a respeito. O
Sistema Unico de Satide atua nos termos da Lei.

Todavia, ndo parece constitucionalmente legitimo que o legislador,
além de legislar, assuma para si a propria execucdo dessa atividade
tipicamente executiva. E aqui foi isso o que ele fez, assumindo assim a
posicao, nao de legislador, mas de administrador.

Para mim, esse € um argumento suficiente, nessa sede cautelar, para

considerar relevante a alegacao de inconstitucionalidade, considerando,
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ainda, que a lei é de iniciativa do Poder Legislativo.

Acompanho o Relator e penso que procede a observacao que o
Ministro Barroso fez, - de que a interpretacdo conforme se mostra
indispensavel — eis que ha regulamentacao da ANVISA para os casos de

doentes terminais.
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19/05/2016 PLENARIO

MEDIDA CAUTELAR NA ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE
5.501 DISTRITO FEDERAL

VOTO

A SENHORA MINISTRA ROSA WEBER - Senhor Presidente,
confesso a Vossa Exceléncia que estava com muitas duvidas quanto ao
trato da matéria a luz da Constituicao.

Desde ontem a noite, debrucei-me sobre todos os textos e memoriais
que foram encaminhados, inclusive um livro, veio toda uma publicacdo
mostrando a relevancia da matéria, e me senti extremamente
sensibilizada por essa questao que, em ultima analise, envolve, em certos
casos, retirar a ultima esperanca de quem tem tao pouca esperanca. E, as
vezes, um pensamento positivo e uma esperanca de cura levam a
resultados absolutamente satisfatorios, pelo menos, em termos de
qualidade de vida.

Nessa linha, estava me inclinando para pedir vista dos autos, Senhor
Presidente. Mas, depois de ouvir os votos proferidos, a comecar pelo
voto, como sempre percuciente, do eminente Relator, secundado pelos
votos do Ministro Luiz Edson Fachin, do Ministro Luis Roberto, e agora
do Ministro Teori, eu me sinto habilitada a votar, endossando a pequena
divergéncia apresentada pelo Ministro Fachin, ou seja, ressalvando, em
juizo de delibagdo, os casos terminais. Embora tenha compreendido que
tanto o Ministro Luis Roberto, quanto o Ministro Teori entendam que
esse aspecto ja esta ressalvado pela resolu¢ao da Anvisa, ndo me parece
que seja assim, e que de qualquer sorte ndao é demais afastar a
possibilidade de uma compreensao diversa.

Pedindo vénia aos que tém compreensdao diversa, voto pelo
deferimento parcial da medida liminar, para fins de interpretacao
conforme no sentido da ressalva, quanto ao artigo 2° - se bem me recordo
-, dos casos de pacientes terminais.

E como voto, Presidente.
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19/05/2016 PLENARIO

MEDIDA CAUTELAR NA ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE
5.501 DISTRITO FEDERAL

VOTO

O SENHOR MINISTRO LUIZ FUX - Senhor Presidente, egrégia
Corte, ilustres representantes do Ministério Publico.

Senhor Presidente, a Ministra Rosa tocou num aspecto que
humaniza o Poder Judiciario, que é a questdao da sensibilidade de uma
matéria tao ligada a condi¢ao humana.

Entdao, neste momento, muito embora esse processo tenha sido
incluido em pauta pela necessidade de um julgamento urgente, ele traz
uma densidade toda especial. Assim, cumpre-nos aqui, talvez, aquela
marca do nosso sacerdocio, que € fazer empreender uma Justiga caridosa
e uma caridade justa.

Eu verifico, Senhor Presidente, em primeiro lugar, que o Supremo
Tribunal Federal, com base na prdpria Constituicdo Federal, admitiu e
admite, em diversos julgados, a legitimidade da ANVISA para, com
exclusividade, regular essa produgao, essa comercializacdo de
medicamentos. Nada pode circular, nesse ambito da satde, sem a
autorizacao da ANVISA. E, em todos os julgados do Supremo Tribunal
Federal, até no Pleno, relativo, efetivamente, até a medicamento - aqui
nao estamos diante de um medicamento, estamos diante de uma
substancia -, o Supremo Tribunal Federal sempre consagrou que nao era
obrigagcado do Poder Publico entregar remédios que nado fossem
aprovados pela ANVISA. Entdo, o Supremo Tribunal Federal entende que é
do Poder Executivo essa atribui¢ao exclusiva. E, nesse particular, eu me
alinho as exposi¢oes que ja foram, aqui, exteriorizadas, no tocante a
efetivamente ter ocorrido uma invasao de competéncia constitucional.

Mas nao é s6, Senhor Presidente. O que também me chamou atengao
€ que, além dessa questao pontual e dogmatica da separacao de Poderes,
da evasao de Poderes, também hda a questao, talvez, mais relevante que,

em primeiro lugar, ela é patente, é a auséncia de capacidade institucional
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de o Poder Judiciario regular essa questio. E o tipico caso de uma questao
que demanda audiéncia publica, que precisamos ouvir a comunidade
cientifica.

E exatamente porque nao ha uma afericao exata das consequéncias
do uso dessa substancia € que essa carta de alforria conferida pelo
legislador, no meu modo de ver, ela cria um periculum in mora inverso. Eu
acho que efetivamente, sem saber os maleficios e os efeitos colaterais, essa
substancia pode, efetivamente, violar o direito a saude, o direito a uma
vida digna.

Por outro lado, e ai um aspecto mais doutrindrio do que legal, é o
problema da falta de capacidade institucional ndo do Poder Judiciario,
mas a falta de capacidade institucional do Poder Executivo, porque a
edicio de uma lei dessa precisa, efetivamente, passar por estudos
aprofundados. Nao se pode relegar a sorte de pesquisa, deixando com
que ela incida sobre a satide das pessoas. Quer dizer, uma pesquisa ainda
em fase embriondria, se aprovada pela legislacdo, sem uma afericao
profunda da sua cientificidade, transfere, para o paciente, o risco da
pesquisa. Entdo, se houver, eventualmente, um efeito deletério dessa
substancia, isso vai acabar sendo refletido na satide das pessoas que
fizeram uso dessa substancia.

Esse argumento a que Ministra Rosa se referiu também me chamou
a atencdo, que € o problema relativo aos pacientes terminais.

No Superior Tribunal de Justica, tive a oportunidade de julgar um
caso médico. Naquela ocasiao, precisei consultar um livro médico para
poder resolver um problema relativo a um tratamento que se realizava
em Cuba sobre a retinose pigmentar, uma doenga em que as pessoas
veem o mundo em preto e branco, que é realmente uma tragédia pessoal.
Pois bem, uma das obras que consultei foi exatamente a do Professor
Jerome Groopman, que foi Prémio Nobel de Medicina. A tese central dele
era a de que a esperanca tem uma anatomia, o proprio nome da obra dele
€ "A Anatomia da Esperanca", onde ele comprova que a fé e a esperanca
representam o coracao da cura.

Entao, isso, no tocante a uma analise maximalista da vida humana,
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da dignidade da pessoa humana, poderia conduzir-nos a produzir uma
decisao que fosse caridosa e justa.

Entretanto, Senhor Presidente, em divergéncia com essa visao ludica
que nds podemos ter na solugao de uma questdo tdo grave, opde-se um
dado muito importante: reconhecida a legitimidade constitucional da
ANVISA para aferir a eficiéncia dos medicamentos, com relacdo a
fosfoetanolamina, o que diz a ANVISA? Primeiro, ela comeca afirmando
que nao é remédio, € apenas um experimento. Agora, o que me chamou
mais a atengdo, para me contrapor a essa visao um pouco mais humana
da solugao da questdo, foi o fato de que a propria ANVISA, além de
assentar a inexisténcia de todo e qualquer registro, alerta que todos os
tipos de tratamento devem ser fundamentados em resultados de estudos
cientificamente comprovados. E a palavra do érgio que encontra
legitimacao constitucional na voz e na pena dos Membros do Supremo
Tribunal Federal.

Mas ndo é so. Ela vai adiante e destaca o seguinte, e talvez ai
realmente destrua essa visao mais romantica dessa esperanga que pode

haver, e que me chamou a atencado. Diz o parecer da ANVISA:

"E importante lembrar que o uso da fosfoetanolamina," -
isso que é grave - "pode favorecer o abandono de tratamentos
prescritos pela medicina tradicional, os quais podem beneficiar
ou curar a doenca."

De sorte, Senhor Presidente, que, com esses fundamentos, eu
também acompanho o voto do eminente Relator, tornando absolutamente
indiferente o fato de a Lei estabelecer o consentimento do titular do bem
juridico. Essa concordancia em lesar a propria vida e a propria saude sao
completamente indiferentes numa andlise constitucional que nds estamos
fazendo de direitos fundamentais.

E, por fim, um dnico argumento interdisciplinar que consta da
decisao de Vossa Exceléncia, na suspensao da tutela antecipada. Eu
verifico aqui que milhares de a¢Oes sao ajuizadas para obrigar o Estado

ou a Universidade a fornecer a substancia quando nao ha uma producao
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quanto a ela. Entdo, mantida adventum essa liberagao, quem é que vai
fornecer essa substancia?

Todos esses argumentos, Senhor Presidente, ndo s6 juridicos, mas
também interdisciplinares, conduzem-me, neste momento, e que me
trazem a paz de julgar, no sentido de acompanhar o voto do eminente

Ministro Marco Aurélio.
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VOTO

O SENHOR MINISTRO DIAS TOFFOLI:

Senhor Presidente, cumprimento os votos proferidos, o profundo
debate realizado, bem como a objetividade das intervengoes.

O mérito da decisdo é administrativo. Compete a ANVISA decidir
sobre a eficicia e a seguranga. Isso estd na legislacdo brasileira ha
décadas, sendo hoje a ANVISA o 6rgao responsavel por autorizar a
comercializacao de medicamentos, desde que passem eles pelo teste da
eficicia e da seguranca. E aqui nos temos decisoes judiciais que vém
deferindo a comercializagao, ou determinando a entrega do que seria um
medicamento que ainda nao passou pelo crivo do orgao regulador
administrativo com competéncia para declarar essa eficicia e essa
concomitante seguranca e idoneidade.

Mas, por outro lado, ha uma série de circunstancias, que nao vem
agora ao caso abordar, mas que é conhecida em obras literarias nacional e
estrangeira, a respeito da chamada industria do cancer. Nao vou entrar
aqui no mérito. H4 obras produzidas a respeito disso.

Por isso, Senhor Presidente, sem fugir daquilo que ja declarei em
decisdes proferidas e até em palestras, realmente, o mérito administrativo
ndo pode ser invadido pelo Poder Judicidrio - o Poder Judiciario pode
adentrar na questao da forma mas nao no mérito. Mas, no caso especifico,
a solucao que apresenta o voto parcialmente divergente do Ministro
Edson Fachin, no sentido de permitir a comercializagao para aquelas
pessoas que estdo ja desesperancadas, aquelas pessoas que ja ndo tém
mais, diante do quadro colocado pela medicina tradicional e pelos
medicamentos ja autorizados, outra alternativa sendo uma ultima
esperanga, que ndo seria nem a extrema-uncao, seria o viatico, que é o

ultimo sacramento - esse medicamento seria o viatico, a ultima tentativa
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de se ter uma solugdo para o problema -, eu penso que nao afronta de
maneira nenhuma o respeito que o Judicidrio tem que ter ao mérito
administrativo, exclusivo da agéncia reguladora que comprova e aprova a
eficdcia, a qualidade e a seguranca dos medicamentos, porque a situacao
que esse paciente estd ja € uma situagao em que a ele nao é dada outra
op¢ao a nao ser uma ultima tentativa.

Entao, Senhor Presidente, respeitando toda a jurisprudéncia, eu
penso que podemos delimitar, como fez o belissimo voto do Ministro
Luiz Edson Fachin, com o acompanhamento da Ministra Rosa Weber,
essa possibilidade de se permitir essa ultima solugao, mas deixando aqui
também colocada essa excepcionalidade. Deixando claro que o mérito da
seguranca e da eficacia nao € algo que um juiz possa avaliar. Eu nao tenho
competéncia nenhuma, e nenhum de nds aqui tem, de avaliar se um
medicamento € seguro e é eficaz. Por isso que Sua Exceléncia aborda e
aponta para uma situagao daqueles que ja estao no estado terminal, como
uma ultima tentativa.

Mas € curioso que um relatdrio citado pelo Ministro Luiz Fux diga:
"olha, temos aqui o medo de que isso faga os pacientes abandonar os
tratamentos tradicionais". H4 uma disputa aqui de mercado. Nao
fechemos os olhos a isso. Nos nao podemos julgar sem conhecer a
realidade.

Por isso, Senhor Presidente, com essas breves palavras, realgando
mais uma vez a excepcionalidade de se abrir isso apenas aqueles que
estao no estado terminal, em respeito a Agéncia Reguladora, pois se trata
do mérito administrativo, eu acompanho, pedindo vénia, o Ministro Luiz
Edson Fachin, que diverge parcialmente.
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A SENHORA MINISTRA CARMEN LUCIA - Presidente, comego
relembrando o que todo mundo sabe, que a dor tem pressa, que o
desengano impde uma demanda urgente, leva até o desespero. Quem
passou por esse tipo de experiéncia em casa ou com pessoas do bem-
querer sabe que € assim: a pessoa - ndo sei aqui, mas, na minha terra, diz-
se - esta desenganada. Quando a pessoa estd no desengano, ela busca
qualquer coisa; eu também buscaria. Nao tenho davida nenhuma disso.
Ja lidei varias vezes, na familia, com cancer, é algo desesperador.

Mas aqui estamos falando de uma legislacdo, das normas
estabelecidas, no sentido de oferecer ndao uma esperanga ou um engano,
mas de algo que ainda nao se demonstra como uma coisa ou outra.

A minha visao é a de que o cancer - para usar nao a terminologia
adequada ou mais técnica de neoplasia - tem um peso pelo nome. Como
me disse um grande amigo e uma grande autoridade da Republica,
quando estava doente; eu disse: "o senhor estd com problema por causa
do que estao dizendo de sua doencga?" Ele falou: "ndo, porque o cancer é
pior do que o cancer." A palavra é tao pesada, tao estigmatizada, que ela,
por ela, ja leva ao desengano. E leva ao sofrimento nao sé uma pessoa,
leva ao sofrimento as vezes muito mais quem estd perto, e que queria se
colocar no lugar do outro e ndo pode. Porque, quando vemos alguém do
nosso bem-querer sofrendo, era isso que queriamos as vezes: estar no
lugar do outro. E a vida nao € assim. Na vida, a gente pode estar ao lado,
substituir nao se pode.

Entao, ndo tenho davida de que estamos a lidar com algo que é da
maior gravidade, porque é a dor espiritual mais intensa que conhego.
Deve haver outras, mas a que eu conheco € essa.

E, por isso, quando se trata de uma possibilidade aberta para que se
ofereca pelo menos alguma esperanga, como foi dito, acho que realmente

¢ algo extremamente grave. Diria mais: que seja um engano, mas que a
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pessoa nao fique desenganada, como se diz na minha terra.

Entretanto, estamos tratando de uma norma que abre - e estamos em
sede de cautelar - uma possibilidade. E compreendo e estou de acordo
com o que o Ministro Dias Toffoli vem de dizer. Abandono essa coisa
sordida e vil de disputas por dinheiro mesmo, porque a gente sabe que
existe nessas industrias mesmo. Mas deixo de lado essa questao. Mas algo
¢ oferecer a possibilidade de alguém poder se tratar, ou dizer que pode se
tratar, ainda que nao leve a nada, fortalece mesmo. A esperanca fortalece
o sistema imunoldgico, e isso estd comprovado cientificamente.

Entretanto, como disse, aqui nos temos uma abertura geral. Até nao
vou levar em consideragdao o "abandonaria todos os outros tratamentos".
Ha pessoas que, quando sao diagnosticadas com cancer, afirmam: "eu
ndo quero me tratar!" Porque, como ja até escrevi uma vez: o cancer € o
drama da doenga quanto a tragédia do tratamento. A quimioterapia é
tragica, porque € algo que realmente faz sofrer a pessoa, faz sofrer todo
mundo, é uma passagem séria; quando se cura, muito bem! Pior é que,
quando se adoece, ha que se buscar alguma solucgao.

Tudo faz parte do drama humano e o que essa pesquisa leva é a
possibilidade de se encontrar algo que pode, sim, chegar a uma cura, ou a
uma melhoria, ou a um tratamento menos tragico do que esse que se tem
de enfrentar.

E, por tudo isso, vou esperar o julgamento de mérito e tenho certeza
que havera novas possibilidades, mas toda pesquisa que fiz, e ouvindo
tanto o Ministro-Relator como os votos que se seguiram e também do
ponto de vista médico, sdo unanimes em afirmar que se leva, as vezes, a
um engano, ndo pelo abandono do tratamento, mas porque nao se
conhecem os efeitos colaterais, que é o que me toca, entao; porque alguém
que ja estd numa situagcdo vulnerdvel pode ser levado a uma condigao
pior, mesmo procurando uma chance de superar a doenga.

O Ministro Fachin propde para que se aceite o medicamente para
pacientes terminais. Nao sei como ¢ se define paciente terminal, porque ja
tive muito proxima de pessoa dada como terminal, e trés médicos, dos

seis que tratavam dessa pessoa, morreram antes dela. Nao combinaram
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com Deus, ndo combinaram com o destino. Entdao, essa é uma historia
complicada.

As vezes, o cancer de um nédulo no seio de uma mulher, que é algo,
hoje, tido como, conforme o estadgio que se acha, cem por cento tratavel,
transforma-se em letal: a pessoa tem uma amolagdo ou uma tristeza
muito grande, baixa a imunidade, o cancer volta e mata. O cancer nao
tem uma explicagao, até porque nao tem um tipo sé de cancer.

Entdo, acho que uma norma feita sem passar pelos tramites, ja nem
vou dizer formais-constitucionais - ha também esse lado -, mas que nao
ofereca a precaucdo de saude nos termos dos principios
constitucionalmente adequados, quer dizer - o Ministro Fux lembrou, ha
um perigo inverso -, da forma ampla e geral. Porque, da forma da
Resolugao n® 38, de 12 de agosto de 2013, da Anvisa, propicia-se a
possibilidade, e até a necessidade, de oferta dessa substancia para que
aqueles que estejam nas condigOes estabelecidas pela Anvisa, e nao
amplamente, e ndo dessa forma prevista na Lei, tenham acesso a isso.
Nao fora isso, eu iria até me animaria a caminhar no sentido da
divergéncia.

Ocorre que ha todo um sistema médico, ndao de empresas de
farmacologia, afirmando os riscos, que nao tem claros os efeitos
colaterais.

Em segundo lugar, ha essa Resolugao n® 38 da Anvisa que propicia
condigdes - e, por isso, ndo vou caminhar com o Ministro Fachin, porque
acho que a interpretagao conforme liberaria de forma ampla, geral e sem
os cuidados que a Resolugao estabelece -, que propicia ndo como uma
autorizacao, uma possibilidade, mas como um dever da Anvisa de
verificar quais os pacientes podem, devem se submeter e ter acesso a este
medicamento.

Em terceiro lugar, também acho que essa continuidade das pesquisas
e dos tratamentos para se chegar a uma legislagao que dé exata dimensao
do que € possivel nos termos de a Anvisa verificar o que pode ou nao
autorizar, trara mais objetivos elementos, talvez ja até mesmo no
julgamento de mérito, principalmente para que nao se amplie e nao se
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veja nisso, na pilula do cancer, mais uma pilula de engano para quem ja
estd sofrendo com o desengano a que a doenca pode conduzir. Estou
acompanhando o Ministro-Relator, com base na Constitui¢ao, no que se
refere ao principio da precaucdo - que normalmente a gente usa em
matéria ambiental, mas que acho que é para a saude, e, portanto, sem
receio do perigo inverso -, especialmente pela possibilidade que a propria
Resolugao da Anvisa, a Resolucao n® 38, garante que aquele que esteja na
situacdo de ter de se submeter aquele tratamento e demonstrar as
condi¢des, nao apenas nos termos previstos na Lei. Pela lei, seria apenas
o diagndstico de cancer e o consentimento do interessado. Quem esta no
desespero pode tomar decisdes mais graves do que a situagao vivida. E,
as vezes, uma dor nos leva facilmente a aderir a alguma coisa sem passar
pelos procedimentos que dariam alguma seguranga.

Dai porque acho que afirmar apenas, reafirmar e enfatizar, a
Resolucao n® 38 da Anvisa € mais conveniente no sentido de se manter,
com a suspensao da eficacia da norma, pelo menos nessa fase, tal como
proposto pelo eminente Ministro Marco Aurélio. Acompanho Sua
Exceléncia.
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O SENHOR MINISTRO GILMAR MENDES - Senhor Presidente,
vou pedir vénia a maioria que ja se desenha para acompanhar a

divergéncia.

Desde logo, nao vejo fundamentos quanto a vicio de iniciativa na
referida lei. A mim, me parece que o que a Constituigao exige diz respeito
a uma previsao legal e a uma disciplina legal. Isso estd claramente
determinado no artigo 197:

"Art. 197. Sao de relevancia publica as ag¢Oes e servigos de
saude, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lei,
sobre sua regulamentacao, fiscalizacdo e controle, devendo sua
execucao ser feita diretamente ou através de terceiros e,
também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado".

E, depois, ha toda uma disciplina de normas de organizacgao e de
procedimento sobre essa tematica.

De modo que nao vejo plausivel o argumento da violagao da reserva
de iniciativa, nem a prerrogativa do Executivo para legislar sobre essa
matéria. Tanto é que essa legislacdo toda que hoje disciplina o SUS pode
ser alvo de alteracdao por parte do legislador ordindrio, inclusive no que
diz respeito a iniciativa. E evidente que o texto, tal como formulado, é
bastante amplo.

H4 um outro ponto que devemos, também, deixar assente: é que,

hoje, sao mais comuns do que se imagina as chamadas leis-medidas
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(Maf$nahmen-Gesetze). Nao € incomum isso. Portanto, em vez de se fazer a
lei dotada de generalidade e abstracdo, faz-se uma lei com um elemento

mais forte de concretizagao, e isso também poderia ocorrer aqui.

E claro que as circunstancias que marcam esse caso sio realmente
especiais, ninguém podera negar — e, por isso, inclusive, o tom emotivo,
apaixonado, dificil, que marca o préprio debate. Mas, desde logo, gostaria
de deixar claro que ndo vejo nenhuma justificativa para excluir o

Legislativo desse processo.

Por outro lado, ja tivemos oportunidade de debater algumas
questoes ligadas ao tema, inclusive, a partir da Suspensao 175, em que o
discutiamos — e foi mencionado aqui no voto do Ministro Fachin. E
sabemos que temos vdrias situagoes. Temos as situagdes dos
medicamentos que ainda nao foram aprovados pela Anvisa. Tinhamos,
correntemente, o problema dos medicamentos que eram aprovados pela
Anvisa, mas nao constavam da lista do SUS.

Aqui, estamos diante desta primeira questao: a dificil aprovacao do
tratamento pela Anvisa, seja como medicamento, seja como suprimento
alimentar, ou seja 14 o que for, mas é dificil essa aprovacado. E, ndo raras
vezes, temos tido, entdao, varios embates judicializados. Por qué? Porque
se discute a obrigacdo do proprio Sistema, o SUS, de oferecer o

tratamento alternativo.

No Direito alemao, ha um caso interessante. A decisao chama-se
Nikolaus-Beschluss; poder-se-ia chamar decisao do Papai Noel, porque foi
proferida as vésperas do Natal. De que se tratava? De alguém que sofria
dessa doenca, distrofia muscular de Duchenne, doenca hereditaria
caracterizada por atrofia muscular progressiva, perda de reflexos, aspecto

hipertrofiado da musculatura.

A doenga reduz, drasticamente, a expectativa de vida dos pacientes.
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E esse paciente tratou com um clinico geral ndo conveniado do plano de
saude, valendo-se de métodos alternativos. O tratamento melhorou-lhe as
condi¢des. Nao ha, todavia, procedimento cientificamente comprovado
de que tal tratamento pudesse melhorar sua condigao.

Nao obstante, ele fez pedido de reembolso do tratamento a chamada
Caixa Seguradora, num regime obrigatorio. E esta, como era de esperar,
tendo em vista esse modelo de medicina por evidéncia, negou-lhe esse
direito. E essa questdao, portanto, arrastou-se e chegou a Corte
constitucional alema. E, coincidentemente, — quase com a proposta que
agora formula o Ministro Fachin — o Tribunal estabeleceu que tratamentos
alternativos deveriam ser custeados pelas caixas seguradoras para
pacientes com doenga que representasse alto risco de morte, obedecendo-
se trés condi¢Oes: suficiente gravidade da doenga; inexisténcia de
alternativas razoaveis de tratamento nas hipoteses listadas no catalogo de
beneficio; existéncia de uma possibilidade remota de recuperagao, ainda
que o tratamento nao esteja previsto em lei. Nao é muito diferente do

debate que estamos travando aqui, assemelha-se muito.

Ora, a mim me parece que, claro, devemos tomar cautelas, talvez
cautelas até mais explicitas do que a feita pelo Ministro Fachin, porque
havera situagOes e situagoes e os juizes se deparam com isso a toda hora e
acabam por decidir cautelarmente, dar decisdes de carater satisfativo, em

suma, diante desses dramas todos que se colocam.

Mas, a meu ver, estamos diante daquela hipotese em que o
tratamento ainda nao pode ser registrado, nao passou pelos testes da
Anvisa, que sao complexos, mas ha situagdes que, de fato, exigem algum
tipo de resposta. E um tratamento de carater alternativo. Se provoca um
bem-estar que, como disse a Ministra Carmen, vai propiciar um melhor
desenvolvimento e um melhor estagio espiritual e, por isso, contribuir
para com o tratamento, inclusive, com os métodos ortodoxos, ja sera algo
importante, significativo.
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E, a mim, ndo me parece — isso, também, esta ressaltado no voto do
Ministro Fachin — que a Resolu¢ao da Anvisa n? 38 resolva a questao,
porque contém mais travas do que permissao. Entao, a mim, me parece
que estamos diante, realmente, de uma questao desafiadora.

SO para lembrar ao Plenario, tivemos um caso — ja faz muito tempo —
da relatoria da Ministra Ellen Gracie. Nao era, exatamente, um caso
exclusivamente de tratamento de satde. De que se tratava? Uma pessoa,
transitando pelo centro de Recife, sofreu um assalto com violéncia e
restou tetraplégica. A Defensoria Publica tomou todas as medidas para
que ela merecesse um tratamento adequado, vislumbrando que ali havia,
também, algum tipo de negligéncia por parte do Estado, que diz respeito
a Seguranca Publica. E essa pessoa quedou em situacdo miseravel,
extremamente precdria. E se descobriu que, talvez, a implantacao de um
marca-passo a ajudasse. Dizia respeito a melhoria das condig¢oes
respiratdrias. Houve decisoes liminares determinando que isso se fizesse.

A Procuradoria do Estado de Pernambuco recorreu até o Supremo. A
Ministra Ellen tomou a decisao no sentido de suspender o tratamento
prescrito, essa implantagao do marca-passo, que custava, na época, algo
como cem, cento e vinte mil ddlares. A questdao veio ao Plendrio num
agravo regimental. Claro que era uma situagao excepcional. E os senhores
podem imaginar a decisdo do Plendrio. A decisao do Plendrio foi no
sentido de que o Estado deveria, sim, ser responsabilizado; envolvendo a
questdo, clara aqui, com o misto de responsabilidade civil, mas, claro, a
questao da satide. E uma situagio excepcional.

Aqui, também, estamos diante de um tempo. Talvez, mereca algum
tipo de disciplina. Talvez, devesse sair daqui algum tipo de determinacao
para que a Anvisa acelerasse esse processo de deliberacdo. Se, afinal,
cientificamente, se demonstrar que se trata de placebo, obviamente,
ninguém vai subscrever ou prescrever esse medicamento, mas € preciso
que nao deixemos as pessoas sairem de mados vazias num tema dessa
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delicadeza.

Entdo, vou, também, pedir todas as vénias aos votos ja proferidos, a
partir do voto do eminente relator, Ministro Marco Aurélio para, com
esses fundamentos e forte nos argumentos trazidos pelo Ministro Fachin,
fazer interpretagao como Sua Exceléncia propds e deferir, parcialmente, a

liminar.

Se houvesse tempo e condi¢Oes, certamente isso teria de ser, talvez,
explicitado, porque com a riqueza das situagdes que se colocam -
realmente, ja foi apontado pela Ministra Carmen —, hd dificuldades de
saber se, realmente, alguém estd em estado terminal. Bom, se temos
debates até sobre a questao da morte encefalica, quer dizer, ndo sabemos
nunca se isso estd precisamente definido, entao, também aqui, temos

perplexidade. Mas os casos sao muito ricos.

Eu até observo, pela experiéncia desses temas, a partir da propria
Advocacia-Geral da Unido, que as coisas acontecem, nessas questdes de
urgéncia, um pouco as sextas-feiras, as seis horas da tarde. E, ai, o juiz se
vé as voltas, emparedado com dificuldades imensas e tem de tomar
decisdes. E acaba tomando a decisdao que lhe parece mais sensata,
emparedado pelas circunstancias.

Certamente, se nods suspendermos esse complexo normativo
discutido, nao pacificaremos o tema. Pelo contrario, estaremos a estimular
a judicializacdo, de forma abusiva, porque sem parametro. Nao acredito
que, diante da inseguranca existente e da precariedade dos servigos de
saude, devamos observar que nao sao poucos os casos de judicializagao,
em que as pessoas vao a Justica para reivindicar tratamento
quimioterapico, porque nado estd a disposicdo. Vejam o modelo
estritamente ortodoxo. Se olharmos, hoje, os casos de judicializagao,
veremos esse tipo de situagdo. Entdo, a mim, me parece que, ao

suspendermos, produziremos, infelizmente, algo como um non liquet,
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uma situacdo que, certamente, vai estimular a judicializacao.

De modo que acompanho, as inteiras, o voto do Ministro Fachin,
pedindo vénia aos que entenderam em sentido contrario.

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. O
documento pode ser acessado no endereco eletronico http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/ sob o nimero 11451722.



Inteiro Teor do Acordéo - Pagina 69 de 74

19/05/2016 PLENARIO

MEDIDA CAUTELAR NA ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE
5.501 DISTRITO FEDERAL

VOTO

O SENHOR MINISTRO RICARDO LEWANDOWSKI
(PRESIDENTE) - Quero dizer que estudei bastante, de forma vertical,
este tema na Suspensdao de Tutela Antecipada 832/SP, em que foi
requerente a Universidade de Sao Paulo. Naquela oportunidade,
pronunciei-me em longo voto no sentido da suspensdao da seguranca.
Existiram mais de 15 mil acbes contra a Universidade de Sao Paulo,
iniimeros pedidos de prisao contra o Reitor, obrigando-o a fornecer essa
substancia, que foi produzida, ndao na Faculdade de Medicina da
Universidade de Sao Paulo, mas no Departamento de Quimica, por um
professor — que merece todos os louvores —, num laboratorio caseiro —
digamos assim —, de fundo de quintal, extremamente limitado, em carater
experimental. E, a partir dessa produgdo, quase que artesanal, iniciou-se
um pedido generalizado, dirigido a Universidade de Sao Paulo no

sentido do fornecimento dessa substancia para a cura do cancer.

O Professor, o grande médico Drauzio Varella, num artigo publicado
na Folha de S. Paulo, o qual cito em meu voto, diz que o cancer, embora
tenha um nome genérico, € uma doenga que apresenta mais de cem tipos
diferentes, e, portanto, nao é possivel curd-la com um medicamento de
carater, digamos assim, miraculoso, uma espécie de uma panaceia
universal. E eu, sensibilizado por este e por outros argumentos, por textos
que provieram da Fundacao Fiocruz, do Incra, do Instituto Nacional do
Cancer, da propria Anvisa, entendi que esse medicamento nao poderia
ser fornecido a populacao, até porque — como bem disse 0 Ministro Luiz
Fux — o perigo da demora € claramente inverso: o risco para o paciente de
uma substancia ainda nao testada, que talvez produza mais riscos do que
beneficio. Isso numa apreciagao também cautelar da matéria, como esta

sendo feita aqui.
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Examinei os varios angulos da questdo, mas eu me permitiria
levantar uma reflexao aos eminentes Pares. Na verdade, os Pares nao
necessitam dessa reflexdao, mas a fago, talvez, até para ordenar um pouco
melhor os meus pensamentos, os proprios pensamentos, e observando o
seguinte: o Estado contemporaneo, ou o Estado de Direito, nasce a partir
de um movimento importante chamado Iluminismo, no século XVIII -
esse movimento, em alemao, chama-se Aufklaerungen, ou esclarecimento.
E esse movimento se caracteriza pela centralidade da ciéncia e da
racionalidade. Portanto, o Estado contemporaneo, esse Estado que nos
conhecemos, o Estado de Direito, é o Estado que se organiza em bases
racionais, e ele é limitado a partir de regras legais de carater objetivo.

Entdao, ndo me parece admissivel que hoje o Estado, sobretudo num
campo tao sensivel como € o campo da saude, que diz respeito a vida, e a
propria dignidade da pessoa humana, possa agir irracionalmente,
levando em conta razdes de ordem metafisica, ou fundado em suposigdes,

enfim, que ndo tenham base em evidéncias cientificas.

E eu queria manifestar a minha preocupagao no sentido de que, se
nos permitirmos ao Parlamento legislar desta forma na darea da
farmacologia, estaremos abrindo um precedente extremamente perigoso,
que coloca em risco a propria saude da populagao.

Eu me preocupei também, assim como o fez a Ministra Rosa Weber,
em saber quais sdo as bases constitucionais, para que ndés manifestemos
neste ou naquele sentido, porque afinal de contas nds somos uma Corte
constitucional, n6s ndao podemos basear nossas decisdes em argumentos

metajuridicos, ou metaconstitucionais, ou até infralegais.

E ai, de forma, digamos assim, um tanto quanto imediata ou até
rasteira, eu observo o seguinte, que o art. 196 da nossa Carta Magna

consigna que:
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“Art. 196. A satde é um bem de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e economicas que visem a
redugao do risco de doenga e outros agravos (...).”

Muito bem! O texto continua.

Ai, vem o art. 198 e esclarece que esta politica publica de assegurar a
saude a todos os brasileiros é levada a efeito basicamente por um sistema
publico de satide, o SUS — o Sistema Unico de Sauide. Esse sistema é
integrado por 6rgaos que atuam nos trés niveis politico-administrativos
da Federacao.

Porém, o que me parece mais importante é exatamente o ponto que a
propria Ministra Rosa Weber levantou, que é aquilo que esta disposto no
art. 200 da nossa Carta Magna, que estabelece o seguinte:

“Art. 200. Ao sistema tnico de sauide compete, além de outras
atribuicdes, nos termos da lei:

I — controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substdncias
de interesse para a saude e participar da producdo de medicamentos,
equipamentos, imunobiologicos, hemoderivados e outros insumos;

(..)"

Portanto, ao mesmo tempo que os constituintes atribuiram nao sé a
toda a sociedade, mas também ao Estado, o dever de assegurar a saude,
também lhe atribuiu a obrigagao de fiscalizar os procedimentos, produtos

e substancias que digam respeito a propria preservacao da saude.

Nesse sentido, eu peco vénia, sobretudo tendo em conta vivermos no
Estado laico — perdao, Ministro Fachin, Vossa Exceléncia é um professor
respeitado na drea de Direito Constitucional, sobretudo na drea do
Direito Civil Constitucional —, mas penso que o Estado deve agir

racionalmente com bases cientificas e principalmente a partir da sua
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propria génese, que, a meu ver, comeca no século XVIII com o Iluminismo.
Nesse sentido, eu peg¢o vénia para acompanhar integralmente o
eminente Relator, deferindo a cautelar, conforme requerida pela

Associacao Médica Brasileira.

E como voto.
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19/05/2016 PLENARIO

MEDIDA CAUTELAR NA ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE
5.501 DISTRITO FEDERAL

ESCLARECIMENTO

A SENHORA MINISTRA CARMEN LUCIA - Antes da
proclamacdo,  perguntaria, talvez ao Ministro-Relator, por haver
milhares de outros casos, como Vossa Exceléncia afirmou, com liminares

pendentes e que sao continuas.

O SENHOR MINISTRO MARCO AURELIO (RELATOR) - Vossa

Exceléncia me permite?
A SENHORA MINISTRA CARMEN LUCIA - Por favor.

O SENHOR MINISTRO MARCO AURELIO (RELATOR) — A prépria
Presidéncia do Tribunal vem atuando, caso a caso, nesse campo. Creio

que, talvez, possamos ficar limitados a extensao preconizada.

O SENHOR MINISTRO RICARDO LEWANDOWSKI
(PRESIDENTE) - Eu suspendi todas as agdes que digam respeito ao
fornecimento compulsdrio dessa substancia no territério nacional como

um todo, pelo menos num primeiro momento.

A SENHORA MINISTRA CARMEN LUCIA - Est4 6timo, queria
exatamente isto: que ficasse claro que a decisao, como é comum, salvo em
caso contrario, é ex nunc. Portanto, vale a suspensao daqui para frente.
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PLENARIO
EXTRATO DE ATA

MEDIDA CAUTELAR NA AGCAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 5.501

PROCED. : DISTRITO FEDERAL

RELATOR : MIN. MARCO AURELIO

REQTE. (S) : ASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA

ADV. (A/S) : CARLOS MAGNO DOS REIS MICHAELIS JR (271636/SP)
INTDO. (A/S) : PRESIDENTE DA REPUBLICA

ADV. (A/S) : ADVOGADO-GERAL DA UNIAO

INTDO. (A/S) : CONGRESSO NACIONAL

ADV. (A/S) : ADVOGADO-GERAL DA UNIAO

Decisdo: O Tribunal, por maioria e nos termos do voto do
Relator, deferiu a liminar para suspender a eficacia da Lei n°
13.269/2016, até o Julgamento final desta acdo, vencidos, em
parte, os Ministros Edson Fachin, Rosa Weber, Dias Toffoli e
Gilmar Mendes, que concediam a liminar para dar interpretacéo
conforme. Falou pela requerente Associacdo Médica Brasileira o Dr.
Carlos Magno Michaelis Juanior. Ausente, justificadamente, o)
Ministro Celso de Mello. Presidiu o julgamento o Ministro Ricardo
Lewandowski. Plendrio, 19.05.2016.

Presidéncia do Senhor Ministro Ricardo Lewandowski. Presentes
a sessdo o0s Senhores Ministros Marco Aurélio, Gilmar Mendes,
CArmen Lucia, Dias Toffoli, Luiz Fux, Rosa Weber, Teori Zavascki,
Roberto Barroso e Edson Fachin.

Procurador-Geral da Republica, Dr. Rodrigo Janot Monteiro de

Barros.

p/ Maria Silvia Marques dos Santos
Assessora-Chefe do Plendrio
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