CONCESSAO JUDICIAL DE MEDICAMENTOS DE EFICACIA NAO
COMPROVADA!

Itanaina Lemos Rechmann?

RESUMO

A concessdo judicial de medicamentos de eficacia ndo comprovada, a exemplo
da fosfoetanolamina sintética, costuma se dar ao fundamento de efetivacdo do direito
fundamental a salde, tendo em vista, ainda, a preocupacgdo com a qualidade e a preservagdo da
vida humana. A concessdo judicial destes medicamentos perpassa, ainda, pela analise das
teorias da reserva do possivel e do minimo existencial, diante da nitida natureza prestacional

do direito a salde.

PROBLEMA

Quais os limites a concessdo judicial de medicamentos de eficacia ndo

comprovada diante da suposta efetivacdo do direito a satide?

REVISAO DA LITERATURA

O surgimento constante de farmacos com promessa de cura ou de melhoria da
qualidade de vida, relacionada diretamente a efetivacdo do direito a salde, mesmo sem que
tenham concluido as fases de experimentacéo reguladas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria— ANVISA, viabiliza a propositura de a¢des judiciais individuais nas quais se procura
obter 0 acesso a esses farmacos, a exemplo do que se deu com a divulgacdo mididtica da
fosfoetanolamina sintética, vulgarmente intitulada como “pilula do cancer”.

O anuncio de medicamentos novos ou de medicamentos experimentais (utiliza-

se no presente medicamento como sindnimo de farmaco) decorre, em certa medida, da
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efervescéncia do mercado farmacéutico, com significativos impactos financeiros, na
perspectiva do lucro (patente, comercializa¢éo e pesquisa cientifica).

De logo, insta destacar, com base em Ingo Wolfgang Sarlet (2015, p. 1), a
distingdo feita pelo Supremo Tribunal Federal, na Suspensao de Tutela Antecipada 175, julgada
em marco de 2010, entre medicamentos experimentais e medicamentos novos, sendo 0s
primeiros de eficicia e seguranca ainda ndo aprovados, razdo pela qual sequer s&o
comercializados, e 0s segundos admite-se a concessdo judicialmente apenas em carater
excepcional, se ja concluida a fase experimental, estando, pois, aptos a comercializacéo, embora
ainda ndo chancelados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e/ou néo
integrantes do rol de medicamentos elaborado pelo Ministério da Saude.

Distincdo a parte, o fato € que, mesmo quando o medicamento anunciado ainda
ndo tem a eficacia comprovada, seja ela por meio de experimentacdo terapéutica ou por meio
de experimentacdo clinica pura, € comum, ante a promessa de cura ou de melhoria da qualidade
de vida que lhes é inerente, o surgimento de demandas judiciais nas quais se pleiteia 0 acesso a
tais medicamentos.

Distinguindo a experimentacdo terapéutica da experimentacdo clinica pura,
Roberta Elzy Simiqueli de Faria (2007, p. 19-20) dispde que, enquanto na primeira o sujeito de
pesquisa possui alguma doenca em relacdo a qual se pretende tratamento ou cura, sendo,
todavia, desconhecidos (total ou parcialmente) os efeitos do medicamento a ser ministrado, na
segunda o que se pretende é testar o medicamento valendo-se de individuos sadios, para melhor
avaliacdo dos efeitos colaterais e da resposta do organismo.

No contexto da experimentacdo terapéutica, o surgimento e a respectiva busca
judicial pelo fornecimento da fosfoetanolamina sintética, por exemplo, levaram diversos Juizos
a concederem, liminarmente, essa substancia, tendo, inclusive, diante da elevada demanda
social, sido publicada a Lei n.° 13.269, de 13 de abril de 2016, que, legalmente, passou a
respaldar as concessdes judiciais feitas.

Ocorre que especificamente nesse caso da fosfoetanolamina sintética, a época da
autorizacdo legislativa acerca do uso dessa substancia por pacientes diagnosticados com
neoplasia maligna sequer havia sido iniciada a fase de experimentacdo em seres humanos, o
que levou, inclusive, a propositura da Acao Direta de Inconstitucionalidade — ADI n.° 5501.

A ADI n.° 5501 pretende a declaragdo de inconstitucionalidade da Lei n.°
13.269/2016, por alegada incompatibilidade com os artigos 1°, I11; 5°, caput; 6°; e 196, todos
da Constituicdo Federal, ao fundamento de que inexistem estudos conclusivos acerca da

fosfoetanolamina sintética no que tange aos efeitos colaterais em seres humanos. Nesta ADI



obteve-se decisdo liminar do Tribunal Pleno, por maioria, suspendendo a eficacia da Lei n.°
13.269/2016.

E inequivoco que o Poder Judiciario ndo detém a expertise técnica acerca da
eficacia ou ndo dos medicamentos pleiteados (e dos impactos no organismo do usuario),
sobretudo pela intima ligagdo do assunto com as Ciéncias Biomédicas, mas, por clamor social,
e com base na efetivacdo do direito fundamental a saude (artigo 6°, caput, Constituicdo Federal
de 1988), tende a deferir, inclusive liminarmente, a concesséo de medicamentos.

A esse respeito, Ingo Wolfgang Sarlet (2015, p. 1), tomando por exemplo a
determinacéo judicial de fornecimento da droga fosfoetanolamina a paciente com cancer no Rio
de Janeiro, sinaliza que o surgimento de decisdes concessivas no que diz respeito a seara da
saide “coloca novamente em destaque o problema dos limites do controle judicial”, ndo
admitindo o autor a categorizacao do direito a satde como direito absoluto.

Embora o direito a salde seja utilizado para respaldar a judicializacdo de
politicas publicas, no que diz respeito a gestdo da salde no pais, ele permite a reflexdo sobre os
riscos associados a prépria satde do sujeito que se submete a tais medicamentos cuja eficacia
ndo fora comprovada, afinal, o Judiciario ndo tem como avaliar (exaustivamente) 0s riscos,
beneficios, efeitos colaterais e reacdes adversas que podem acometer o usuario, haja vista que
estas informacdes sequer ainda sdo de conhecimento da préopria area médica/farmacéutica.

A respeito da denominada judicializacdo, termo fixado pela doutrina para
designar a atuacdo do Poder Judiciario na esfera politica, Danielle da Costa Leite Borges e
Maria Alicia Dominguez Uga (2008, p. 15) informam que este fendmeno tem sido observado
nas democracias contemporaneas, notadamente quando da realizagdo do controle de
constitucionalidade das leis.

Ainda sobre este fen6meno, Danielle Borges e Maria Alicia Uga (2008, p. 15-
16) advertem que a atuacdo do Poder Judiciario no sentido de escolher pelo fornecimento deste
ou daquele medicamento, supostamente pretendendo assegurar a efetivacdo do direito a saude,
em substituicdo ao Poder Executivo, representa novo formato de judicializacdo, na medida em
gue ndo ha parametros legislativos (leia-se leis especificas) regulando a matéria, mas, tao-
somente, normas técnicas, a exemplo das Resolug¢des do Conselho Nacional de Saude n. 196/96;
251/97; e 466/12, voltadas a pesquisa cientifica (farmacos, medicamentos, vacinas e teste
diagnosticos) envolvendo seres humanos, e atribuicdes do Conselho Nacional de Etica em
Pesquisa.

Quando instado a decidir sobre demandas referentes a concessdao de

medicamentos, sobretudo quando néo se tem a eficacia comprovada dos mesmos, a atuagdo do



Poder Judiciario resta limitada, seja pela falta de conhecimento técnico, seja pela inexisténcia
de parametros legislativos especificos que lhe permita decidir pela concessao deste ou daquele

medicamento.

CONSIDERACOES FINAIS

A atuacdo do Poder Judiciario, ao conceder medicamentos de eficacia ndo
comprovada, encontra como principais limites: i) a verificacdo de que o direito fundamental a
salde ndo possui carater absoluto; ii) a inexisténcia de autorizacdo legislativa que alcance a
populacdo como um todo, de forma igualitaria, admitindo o acesso a estes medicamentos, sob
pena de a concessdo promovida pelo Judiciario representar afronta a separacdo dos poderes; e
iii) a proporcionalidade e a razoabilidade, pelo que é necessaria pericia médica que ateste que
outros medicamentos, chancelados pela ANVISA, ndo possuem 0 mesmo principio ativo do
medicamento pleiteado e que, ainda que possuam, sabidamente nao favorecem qualidade de
vida ao paciente-demandante.

Ante 0 exposto, sugere-se que o Poder Judiciario, porque possui limitagdes,
procure sopesar 0 beneficio que alega a parte para sua satde com a concessao do medicamento
de eficacia ndo comprovada com a escassez de recursos e a amplitude da matéria, que envolve
ndo apenas o direito a satde, como o direito a vida, a integridade (fisica e psiquica) e o principio
da dignidade da pessoa humana; para tanto, admite-se seja determinada realizacdo de pericia
médica que ateste a inexisténcia de medicamentos chancelados pela ANVISA que atenderiam
ao demandante e indique a necessidade da disponibilizacdo do medicamento experimental para
aquele paciente, sendo, pois, concedido o medicamento de eficdcia ndo comprovada apenas em
carater excepcional, isto é, quando todas as outras terapéuticas ja conhecidas, reguladas e
disponibilizadas néo tiverem se mostrado suficientes a melhora da qualidade de vida ou

sobrevida do paciente-demandante.
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