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RESUMO

A lei n° 13.269/2016 autoriza a producdo, manufatura,
importacdo, distribuicdo, prescricdo, dispensacdo, posse ou
uso da fosfoetanolamina sintética, independentemente de
registro sanitario, em carater excepcional, enquanto
estiverem em curso estudos clinicos acerca dessa
substancia. O referido dispositivo legal cria uma situagéo
singular no ambito da regulacdo de medicamentos no
Brasil, e provoca uma reflexdo acerca do direito do
paciente em acessar todas as possibilidades cientificas
existentes, inclusive as de carater experimental, quando
ndo restar alternativas terapéuticas, também conhecido
como o Direito de Tentar a Cura.

PALAVRAS-CHAVE: Fosfoetanolamina  Sintética.
Regulagdo de Medicamentos. Direito dos Pacientes.

INTRODUCAO

JORDAO HORACIO DA S. LIMA®

ABSTRACT

Law n° 13.269/ 2016 authorizes the production,
manufacture, import,  distribution,  prescription,
dispensing,  possession or use of synthetic
phosphoethanolamine, regardless of sanitary registration,
exceptionally, while ongoing clinical studies on this
substance. The mentioned legal provision creates a
unique situation in the context of drug regulation in
Brazil, and causes a reflection on the patient's right to
access all existing scientific possibilities, including
experimental ones, when there are no remaining
treatment options, also known as the Right to Try.
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A lei n° 13.269, de 13 de abril de 2016, autoriza o uso da substancia fosfoetanolamina

sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna. Nos termos do referido

dispositivo, ficam permitidos a producdo, manufatura, importacdo, distribuigcdo, prescricao,

dispensacdo, posse ou uso da fosfoetanolamina sintética, independentemente de registro

sanitario, em carater excepcional, enquanto estiverem em curso estudos clinicos acerca dessa

substancia.

Tal diploma legal foi objeto de iniciativa da Camara dos Deputados, através do Projeto de
Lei da Camara n° 3, de 2016 (Projeto de Lei n° 4.639, de 2016, na Casa de origem), de autoria
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dos deputados Adelmo Carneiro Ledo, Deputado Antonio Jacome, Deputado Arlindo Chinaglia,
Deputada Carmen Zanotto, Deputado Celso Russomanno, Deputada Concei¢do Sampaio,
Deputado Diego Garcia, Deputada Dulce Miranda, Deputado Eduardo Barbosa, Deputado
Eduardo Bolsonaro, Deputado Jair Bolsonaro, Deputada Laura Carneiro, Deputado Miguel
Lombardi, Deputado Paulo Foletto, Deputada Professora Dorinha Seabra Rezende, Deputado
Weliton Prado, Deputada Zenaide Maia e outros (Brasil, 2016a).

Apo6s tramitar em regime de urgéncia por ambas as casas legislativas, foi encaminhado
para san¢do presidencial. O Senador Ivo Cassol, relator da matéria no Senado Federal, observou
€m Seu parecer que

é de amplo conhecimento publico que a descoberta da substancia ndo seguiu os tramites
habituais do desenvolvimento de medicamentos antineoplasicos. De fato, algumas
etapas que deveriam ter precedido sua distribuicdo aos pacientes oncolégicos ndo foram
cumpridas. No entanto, justificou a excepcionalidade da medida ao afirmar que pessoas
estdo morrendo por céncer todos os dias no Brasil e precisam do medicamento com

urgéncia. Ndo podem esperar por todos os tramites regulamentares de uma pesquisa, em
gue pese a sua importancia (Brasil, 2016b).

Dissentindo dos pareceres técnicos emitidos pelo Ministério do Desenvolvimento,
Industria e Comércio Exterior (MDIC), Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (MCTI),
Ministério da Satde (MS), Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e da Advocacia-
Geral da Unido (AGU) (Ribeiro; Formenti, 2016), contrariando as normas técnicas a respeito da
homologacdo de medicamentos, assim como a “opinio communis doctorum”, a entdo Presidente
Dilma Rousseff sancionou o projeto de lei, criando uma situagdo sui generis no ambito da
regulacédo de fa&rmacos no Brasil.

A aprovacdo da referida lei veio na esteira de um debate que ganhou contornos
midiaticos, envolvendo juizes, pacientes, pesquisadores, médicos e especialistas de toda ordem.
Instado a se manifestar, diante da grande quantidade ac¢des judiciais envolvendo pacientes que
pleiteavam 0 acesso a substancia em tela (Escobar, 2016), o Supremo Tribunal Federal (STF)
determinou a suspensédo da distribuicdo da fosfoetalonamina sintética pela Universidade de Séo

Paulo. Em decisdo monocratica, 0 Ministro Ricardo Lewandowski considerou que

a inexisténcia de estudos cientificos que atestem que o consumo da substancia seja
inofensivo ao organismo humano, somado ao fato de que a referida substancia néo é
considerada por outros paises como medicamento e, ainda, que a sua producéo, no atual
estagio, ndo estd submetida aos controles de vigilancia sanitaria, coloca em risco a vida
dos interessados, justificando-se o deferimento do pedido de suspensdo para sustar as
decisOes atacadas (Brasil, 2016c).

Inconformada com a sancdo da lei n°® 13.269/2016, a Associacdo Médica Brasileira
(AMB) ingressou com Acéo Direta de Inconstitucionalidade (ADIN) junto ao STF, alegando que

o desconhecimento amplo acerca da eficacia e dos efeitos colaterais da substancia em seres
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humanos, compromete direitos fundamentais esculpidos na Carta Magna de 1988, tal como o
direito a saude, o direito a seguranca e o direito a vida. O STF, por maioria, acompanhando o
voto do relator Ministro Marco Aurélio, considerou haver potencial dano em liberar a substancia
sem a realizacdo de estudos cientificos e registro do medicamento pela Anvisa, e assim deferiu o
pedido de medida cautelar interposto pela AMB, suspendendo a eficacia da lei n® 13.269/2016,
até o julgamento definitivo da demanda (STF, 2016a). O Conselho Federal de Medicina (CFM)
também demonstrou preocupacdo em relacdo a sancdo da lei, e recomendou 0s médicos
brasileiros a ndo prescreverem a substancia até que a sua eficdcia e a seguranca sejam
reconhecidas por evidéncias cientificas (CFM, 2016).

Diante desse aparente conflito, envolvendo o marco normativo que dispbde sobre a
homologagédo de medicamentos no Brasil por um lado, e de outro o direito do paciente, para que
este tenha acesso a todas as possibilidades cientificas existentes, inclusive as de carater
experimental, quando néo restar alternativas terapéuticas, consideramos pertinente um maior
perscrutamento do tema, de modo a investigar com mindcia as nuances compreendidas nesse
objeto em questéo.

Assim, num primeiro momento, abordaremos o contexto que envolve a pesquisa da
fosfoetalonamina sintética no Brasil. Analisar-se-4& o historico relacionado com o
desenvolvimento da referida substancia, e o impacto da mesma no contexto do progresso
cientifico do enfretamento ao cancer, bem como a atuacdo dos diversos atores envolvidos na
conjuntura supracitada.

Posteriormente, investigaremos como se d& regulacdo de medicamentos no Brasil, em
perspectiva historica e juridica, com o escopo de se vislumbrar o conjunto normativo que tutela o
registro de farmacos, em solo nacional, perante a agéncia competente, no caso a Anvisa. Buscar-
se-a, ainda, através de uma andlise apurada, em que medida o rigor técnico/cientifico é
imprescindivel para o acesso da populacdo a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade.

Finalmente, abordaremos o chamado direito do paciente de tentar a cura, ou
simplesmente “right to try”, no vernaculo saxdo. Buscar-se-4, tanto no ordenamento juridico
patrio, quanto no ambito do direito internacional e comparado, elementos que resguardam a
busca dos pacientes por alternativas de cura, especialmente quando ja ndo existem opc¢oes
terapéuticas. Refletir-se-4, para tanto, sobre o papel do Estado e das demais instituicoes
competentes, nesse contexto de complexidade meridiana.

Como fundamentacdo metodoldgica o presente estudo se vale da revisdo bibliogréfica e da analise
documental, em fontes primarias e secundéarias, notadamente em relacdo aos textos dos pareceres
técnicos, informacdes, dados, relatérios extraidos de 6rgdos governamentais brasileiros (Ministério da

Saude, Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria). No sitio
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eletronico da Anvisa estdo disponibilizados os instrumentos normativos que tratam da regulacdo de
medicamentos no Brasil, especialmente as Resolugdes da Diretoria Colegiada (RDCs), e que foram de
grande valia no processo de pesquisa.

Acerca da andlise documental, o método de andlise de contetdo, empregado por Bardin
(2003), foi utilizado nesta etapa metodoldgica por dois motivos fundamentais: a) seus
procedimentos possibilitam uma analise com base em inferéncias extraidas de conteudos de
documentos — a partir de uma interpretacao controlada por meio de varidveis ou indicadores, que
proporcionam maior liberdade ao analista, sem que se perca a objetividade da investigacéo e b)
por se tratar de uma analise pautada em relatorios técnicos, e também em documentos oficiais da
Anvisa, MS e do MCT]I, cujas caracteristicas relativas a forma sdo homogéneas. Desse modo o0
emprego de um método dirigido fundamentalmente ao conteddo do que esta sendo dito é a
pratica mais adequada para pesquisas cujos documentos analisados apresentam alto grau de
homogeneidade quanto a forma (Guimaraes; Sales, 2010). Observa-se, assim, que o método de
Andlise de Conteudo é dividido em trés fases: pré-analise, exploracdo do material e, tratamento
dos resultados (inferéncias e interpretagdes).

Por fim, vale dizer que esperamos ser claros em nossa elucidacdo dos fatos e coerentes
em nossa analise cientifica, e que em nenhum momento temos a pretensdo de esgotar o assunto

em questdo, mas apenas oferecer contribui¢des originais e maiores discussdes da matéria.

1. AFOSFOETALONAMINA SINTETICA

A fosfoetanolamina (FOS) é um composto quimico organico, presente naturalmente no
organismo de diversos mamiferos, e que foi isolada pela primeira vez em 1936, por Edgar
Laurence Outhouse (Outhouse apud MS, 2015).

Por volta de 1990, a mencionada substancia passou a ser pesquisada de forma
independente pelo quimico Gilberto Orivaldo Chierice, outrora ligado ao Grupo de Quimica
Analitica e Tecnologia de Polimeros do Instituto de Quimica de Sdo Carlos (IQSC), da
Universidade de Sao Paulo. A hipétese de a FOS ser uma substancia encontrada nos teratomas
malignos e ndo fazer parte do processo de inducdo de crescimento tumoral — mas sim de um
mecanismo de defesa do organismo tentando combater as células neoplasicas — fundamentou as
pesquisas do referido pesquisador.

Afirmando que as rotas de sintese descritas na literatura sdo de baixo rendimento?, o

quimico, junto com outros pesquisadores, iniciou seus estudos para tentar encontrar uma rota

2 Existem outros métodos de sintese da fosfoetalonamina disponiveis no mercado, como o produto Calcium-EAP,
gue é comercializado h4 mais de 50 anos como suplemento alimentar nos EUA (MS, 2015).
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mais viavel economicamente. Depois de nove meses de trabalho, a equipe do pesquisador
conseguiu sintetizar em seu laboratorio a “fosfoetanolamina sintética”, uma molécula fosforilada
artificialmente, produto da combinacéo de duas substancias: a monoamina e o &cido fosforico.
Segundo o0s pesquisadores, essa nova rota de sintese gera um composto de alta pureza, de baixo
custo e possui um alto rendimento (cerca de 95%). O referido procedimento foi objeto de dois
pedidos de patente (Pl 0800460-9 A2 e Pl 0800463-3 A2), sendo um de sintese da molécula e o
outro de utilizacdo da FOS, depositados junto ao Instituto Nacional de Propriedade Industrial
(INPI) (MS, 2015).

A Anvisa, a partir de dossié entregue pelos pesquisadores, observou que a FOS nunca
teve seu potencial antineoplésico formalmente testado e estudado em humanos, como os érgaos
regulamentadores preconizam atualmente. Constatou, ainda, que os estudos apresentados séo in
vitro (em células) e in vivo (em roedores), ou seja, tratam-se de ensaios pré-clinicos,
imprescindiveis antes da exposicdo em seres humanos. No entanto, tais estudos nao incluiram a
toxicidade de doses repetidas, seguranca farmacoldgica, e genotoxicidade. E os dados
apresentados sobre a farmacodindmica ainda séo insuficientes, sendo necessarios mais estudos,
por exemplo, caso se pretenda uma investigacao clinica de um tipo de cancer com fisiopatologia
diferente daqueles investigados na pesquisa pretérita. A Anvisa observou, ainda, que os estudos
sobre a toxicidade aguda ndo foram conduzidos adequadamente, pois ndo houve comprovacao de
que o estudo foi realizado de acordo com as Boas Préticas de Laboratério (BPL®) (MS, 2015)*,

Diante da comocédo social, e do apelo midiatico, conforme mencionamos alhures, o
Governo Federal, por meio do Ministério da Saude, institui um Grupo de Trabalho (GT), através
da Portaria GM/MS N° 1.767, de 30/10/2015, para apoiar as etapas necessarias ao
desenvolvimento clinico da FOS, no propdésito de dar uma resposta a sociedade acerca da
qualidade, seguranca e eficicia dessa substdncia. O Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo (MCTI), mobilizou um grupo de pesquisadores no intuito de avaliar a segurancga e
eficacia da FOS por meio de analise quimica, pre-clinica e clinica (fase 1), e o Instituto do Cancer
do estado de Sdo Paulo (ICESP), paralelamente a iniciativa supracitada, iniciou uma pesquisa clinica

preliminar em humanos, averiguando a viabilidade de se prosseguir com as fases |, 11, e I1l, almejando

® Art. 6°, 1V, da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 09, de 20/02/2015 — “Boas Préticas de Laboratério
(BPL) — sistema de qualidade que abrange o processo organizacional e as condi¢des nas quais estudos néo clinicos
relacionados a salde e a seguranca ao meio ambiente sdo planejados, desenvolvidos, monitorados, registrados,
arquivados e relatados”;

* Para a conducéo dos ensaios ndo clinicos, a ANVISA recomenda que seja sequido o disposto na segunda versao do
Guia para a Conducdo de Estudos N&o Clinicos de Seguranca, elaborado pela agéncia. Recomenda, ainda, que 0s
estudos propostos devem ser conduzidos de acordo com as Boas Préaticas de Laboratério (BPL) - OECD Principles
of Good Laboratory Practice; HANDBOOK: GOOD LABORATORY PRACTICE (GLP) /WHO (Quality practices
for regulated non-clinical research and development). Devera observar-se, ainda, os dispositivos previstos na Lei
11.794/2008, chamada Lei Arouca, e também os decretos e resolugdes do Conselho Nacional de Controle de
Experimentacdo Animal — CONCEA.
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0 registro sanitario. No entanto, em mar¢o de 2017, suspendeu a inclusdo de novos pacientes nos
testes clinicos, por auséncia de beneficio clinico significativo nas pesquisas realizadas até entéo
(Cymbaluk, 2017).

Analisar-se-4, a seguir, como se d& regulacdo de medicamentos no Brasil, em perspectiva
histdrica e juridica, com o escopo de se vislumbrar o conjunto normativo que tutela o registro de
farmacos, em solo nacional, perante a agéncia competente, no caso a ANVISA. Buscar-se-a,
ainda, através de uma analise apurada, em que medida o rigor técnico/cientifico é imprescindivel

para 0 acesso da populagéo a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade.

2. AREGULACAO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL

O liame entre saude, doenca e tratamento €, em qualquer tempo ou cultura, objeto de
estudo, de politicas publicas e aparece eivado por interesses populares e econdmicos. No
contexto da atencdo a saude, os medicamentos tém adquirido o status de simbolo de salde,
representando a materializacdo do desejado ‘“completo estado de bem-estar”, e tém sido
consumidos como mercadoria (Lefevre, apud Leite; Vasconcellos, 2010, p. 19). Assim, muito
mais que instrumento técnico de intervencdo médica sobre processos fisiopatoldgicos, o
“medicamento é um fato social”, um “objeto plural, que luta por ser moderno e cientifico”
(Perini; Acurcio apud Leite; Vasconcellos, 2010, p. 19).

Depreende-se, porquanto, que o medicamento moderno traduz estas concepgdes ao
aplicar-se como produto capaz de promover 0 acesso a propria salude, que pode ser adquirida
instantaneamente pelo individuo, por um comprimido (Leite; VVasconcellos, 2010).

Assim, podemos inferir que a sociedade contemporanea vive, desta forma, o processo de
“medicamenta¢do”, ou “medicalizagdo” (Bonfim, 2015, p. 96-97), ou seja, utilizam-se
medicamentos em situagdes que ndo podem ser consideradas como doengas, ou superestima 0s
poderes dos medicamentos — tanto para a salde quanto para a doenca. Claramente vinculado ao
modelo econémico-social vigente, o uso de medicamentos na sociedade esta, portanto,
distanciado dos critérios médico-sanitarios cientificos, ou do uso “racional” (Leite;
Vasconcellos, 2010, p. 22). E o caso da fosfoetalonamina sintética adequa-se inteiramente a esse
contexto.

Associa-se a esse fendbmeno hodierno o fato de que as autoridades reguladoras de
farmacos dao prioridade ao processo de aprovagéo e nao a seguranca do paciente (Lexchin, apud
Bonfim, 2015). Desvela-se, assim, um aumento gradual de doencas ou alteracdes patoldgicas
criadas por efeitos colaterais dos medicamentos, fendbmeno pelo qual conhecemos como

iatrogenia (Bonfim, 2015).
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Isso porque o risco do uso de medicamentos é conhecido desde a Antiguidade.
Entretanto, pode-se afirmar que a farmacovigilancia, ou seja, a ciéncia e as atividades relativas a
identificacdo, avaliacdo, compreensdo e prevencdo de efeitos adversos ou qualquer possivel
problema relacionado a farmacos (WHO apud Anvisa, 2005, p. 03), como atividade
institucional, ainda que tenha sua origem ainda no século XIX, no Reino Unido, somente apds o
desastre causado pela Talidomida, em 1961, é que os esforcos internacionais foram dirigidos ao
enfoque quanto a seguranca de medicamentos.

A 16% Assembleia Mundial da Salde, de 1963, reafirmou a necessidade de acdes
precoces, visando a rapida difusdo de informag&o sobre reagdes adversas a farmacos e conduziu,
mais tarde, a criacdo do Projeto Internacional de Pesquisa Piloto para a Vigilancia
Farmacologica, que consistia, primordialmente, em permitir a identificacdo de reagdes adversas
raras a medicamentos que ndo foram verificadas nos ensaios clinicos®. O Brasil foi admitido
nesse Programa em 3 de agosto de 2001, como o0 62° pais membro oficial, quando instituiu um
centro nacional de farmacovigilancia, por meio da Portaria n° 696 do Ministério da Saude, em 6
de maio de 2001, como Centro Nacional de Monitorizacdo de Medicamentos (CNMM), sediado
na Unidade de Farmacovigilancia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa, 2005).

Assim, pode-se dizer que a OMS considera que a adequada regulacdo do setor
farmacéutico pode contribuir para 0 aumento do acesso dos pacientes a medicamentos seguros,
eficazes e de qualidade, além de reforcar a confianca dos cidaddos no sistema de saide como um
todo, e criar condicOes estaveis para a comercializacdo de medicamentos. No Brasil, a criacdo da
Anvisa, em 1999, representou um grande avanco organizacional na medida em que centralizou
diversas competéncias regulatorias relacionadas com os aspectos sanitarios dos medicamentos.
Como coordenadora legal do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), vem
participando, de forma consistente e factual, do fortalecimento politica regulatéria de
medicamentos em ambito nacional (Aith el al., 2014).

Destaca-se que a comercializagdo de produtos industrializados no Brasil, com finalidade
terapéutica, ou seja, como medicamento, devem atender a normas sanitarias especificas. A Lei
Federal n° 5.991/1973 disp6e sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, e a Lei n® 6.360/1976 dispde sobre a Vigilancia Sanitéria a
que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 0s Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos. A Lei n® 6.437/1977, por sua vez, dispbGe sobre as
infracdes a legislacdo sanitaria federal, e estabelece as san¢des respectivas. De acordo com o art.

16 da referida Lei n° 6.360, para que um medicamento venha a ser registrado e comercializado, é

® Mais recentemente, podemos citar o caso do rofecoxibe (Vioxx®), um anti-inflamatério ndo esteroide, que em
2004 foi retirado do mercado, pela empresa Merck Sharp & Dohme, depois de um estudo revelar que ele mais do
que duplicava o risco de ataques cardiacos e morte (FERREIRA el al., 2009).
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necessario que a Anvisa avalie a documentacdo administrativa e técnico-cientifica relacionada a
qualidade, a seguranca e a eficacia do medicamento.

Portanto, para submissdo do pedido de registro de um medicamento, faz-se necessario
que o solicitante encaminhe a agéncia de vigilancia sanitaria um dossié contendo, em linhas
gerais, documentacdo administrativa, comprovacdo de qualidade, seguranca e eficacia do
medicamento objeto do registro, além da certificacdo de cumprimento dos principios de Boas
Praticas de Fabricacdo da linha em que esse medicamento sera fabricado e as respectivas
autorizacbes sanitarias para o funcionamento da empresa, de acordo com o disposto em
legislagdo vigente. No que tange & comprovagdo de segurancga e eficicia, devem constar no
dossié de registro, dentre outros documentos, os relatérios de estudos pré-clinicos (ndo clinicos)
e os relatorios de estudos clinicos fase I, 1l e Il (realizados em seres humanos) (Anvisa apud
MS, 2015).

Na fase | sdo avaliadas seguranca e toxicidade da molécula testada e normalmente € feita
em individuos saudaveis. Na fase Il é avaliada a eficAcia do medicamento em individuos doentes
e € realizada em um numero pequeno de pacientes. Caso 0 uso do medicamento testado se
mostre favoravel, é executada a fase 11, que avalia o uso do medicamento em um grande nimero
de pacientes. Somente apds a aprovacdo do registro do medicamento e sua comercializacdo é que
se da a fase 1V, que avalia a confirmacdo e retificacdo dos resultados obtidos anteriormente
(Anvisa apud Ms, 2015).

Cabe salientar que o desenvolvimento de ensaios clinicos no Brasil esta condicionado ao
cumprimento de normas éticas, dispostas na Resolucdo n® 466/2012, que estabelece as hormas
basicas da bioética e tem por objetivo assegurar os direitos e deveres dos participantes de
pesquisa, da comunidade cientifica e do Estado como um todo. Os preceitos éticos e o rigor
metodoldgico atribuido as pesquisas direcionadas a novos medicamentos e produtos para a saude
tém por finalidade minimizar danos a populacdo e tentar garantir a seguranca e a eficacia dos
produtos. Além dos requisitos clinicos, para serem registrados no Brasil os medicamentos devem
apresentar no dossié garantias sobre a qualidade do produto em estudo, o prazo de validade e
condicdes de armazenamento. Estes requisitos sdo obrigatorios € 0 ndo cumprimento de
especificacbes de qualidade consideradas imprescindiveis pode resultar em sérias implicacdes na
salde dos pacientes. Dessa forma, visando garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia dos
medicamentos, a sua producdo e liberacdo para o uso devem ser baseadas no cumprimento da
regulamentacdo sanitaria (Anvisa apud Ms, 2015).

Nesse caso, pode-se observar que a fosfoetalonamina sintética, no presente momento,
trata-se t&o somente de substancia em pesquisa pré-clinica, e nem pode ser considerada, ainda,

como medicamento experimental, uma vez que a Anvisa define como experimental o produto
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farmacéutico em teste, objeto do Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM),
a ser utilizado no ensaio clinico, com a finalidade de se obter informacdes para o seu registro ou
pos-registro, conforme Art. 6°, XXXI, da RDC n® 09/2015.

Observa-se, ainda, que o fato de 0 medicamento em potencial ndo possuir registro, ou ndo
ter completado todas as fases da pesquisa clinica, ndo significa que ndo podera ser ofertado a
determinado paciente, desde que se cumpra os requisitos infralegais necessarios.

No Brasil, o acesso expandido a medicamentos sem registro na Anvisa esta
regulamentado pela RDC n° 38, de 12 de agosto de 2013, que aprovou o regulamento para 0s
programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento pos-estudo.
Tal norma trata justamente do acesso a medicamentos novos, experimentais, ainda néo
registrados no Brasil, assegurando esse acesso por meio desses trés mecanismos.

Para fins de acesso expandido, a Anvisa possibilita 0 acesso a projetos de medicamentos
que se encontram registrados em outros paises ou pelo menos em Fase Il de pesquisa clinica.
Tal procedimento caracteriza-se, como vimos alhures, por estudos internacionais, de larga escala,
em multiplos centros, com diferentes populacdes de pacientes para demonstrar eficacia e
seguranca.

O acesso pos-estudo visa garantir a disponibilizacdo gratuita de medicamento aos sujeitos
de pesquisa, aplicAvel nos casos de encerramento do estudo ou quando finalizada sua
participacdo. Ja para fins de uso compassivo, o0 pretenso medicamento disponibilizado devera
apresentar evidéncia cientifica para a indicacdo solicitada ou estar em qualquer fase de
desenvolvimento clinico.

Nos termos do Anexo I, tépico 11, documento 7, da RDC n° 38/ 2013, para caracterizar a
evidéncia cientifica, dever-se-a haver algum dos seguintes requisitos: “Dados de segurancga e
eficacia suficientes para suportar o uso proposto do produto, podendo ser Brochura do
Investigador (dados compilados do produto), bula (quando aplicavel) e cdpia dos artigos de
referéncia a partir do qual os dados foram obtidos. O nivel de evidéncia de tais referéncias pode
variar desde estudos randomizados controlados, ensaios ndo-randomizados, relatos de caso até
a opinido consensual” (Anvisa, 2013). O nivel das provas exigidas dos artigos de referéncia
dependeré da gravidade da doenca.

Em qualquer um dos casos, devera restar comprovado gque 0s pacientes sdo portadores de
moléstias debilitantes graves ou que ameacem a vida, sem alternativa terapéutica satisfatoria com
produtos registrados no pais. O paciente devera, ainda, manifestar que esta ciente de que o
medicamento experimental ainda ndo concluiu todos os estudos para atestar sua seguranca,

qualidade e eficacia, através de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
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Observado, porquanto, o mecanismo de regulacdo de medicamentos no Brasil,
passaremos a abordar, adiante, como se da o chamado direito do paciente de tentar a cura, ou
simplesmente “right to try”, como é chamado no direito norte-americano. Buscar-se-4, tanto no
ordenamento juridico péatrio, quanto no ambito do direito internacional e comparado, elementos
que resguardam a busca dos pacientes por alternativas de cura, especialmente quando ja ndo
existem opcOes terapéuticas. Refletir-se-4, para tanto, sobre o papel do Estado e das demais

instituicOes competentes, nesse contexto de complexidade meridiana.

3. O DIREITO DO PACIENTE DE TENTAR A CURA

A expressdo “Right to Try” vem ganhando espago nos Ultimos anos no &mbito do direito norte-
americano, ao se referir a leis estaduais que beneficiam doentes terminais, e que garantem o
acesso a terapias experimentais (medicamentos, produtos biologicos, dispositivos) que ndo foram
aprovados pela autoridade sanitaria estadunidense, qual seja, a Food and Drug Administration
(FDA).

O estado do Colorado tornou-se o primeiro estado a aprovar uma lei nesse sentido, em
maio de 2014, sendo que outros 37 estados® j& aprovaram legislagdes com contetido semelhante,
e em outros a discussao encontra-se em tramitacédo legislativa (Gaffney, 2015). O Senado norte-
americano, em agosto de 2017, aprovou uma iniciativa em ambito federal, que agora sera
analisada e deliberada no ambito da Camara dos Deputados (Mcginley, 2017).

Tais arcaboucos legais frisam que apenas 0s projetos de drogas que passaram pela Fase |
dos testes clinicos podem ser prescritos. Nessa etapa exordial, como vimos anteriormente, é
verificada a seguranca da substancia investigada. E o primeiro estudo em seres humanos,
geralmente em pequenos grupos de pessoas voluntérias e sadias. Estas pesquisas se propdem
estabelecer uma evolucdo preliminar da seguranca e do perfil farmacocinético e, quando
possivel, um perfil farmacodindmico. Busca-se, preliminarmente, informacoes relativas a maior
dose toleravel, menor dose efetiva, a relagdo dose/efeito, bem como acerca dos efeitos colaterais.

Em segundo lugar, apenas os pacientes terminais sdo elegiveis para a compra dos projetos
de farmacos. Ou seja, aqueles que sem procedimentos artificiais de prolongamento de vida
estariam condenados ao decesso préximo, ou aqueles que se encontram em estado permanente de

inconsciéncia, no qual a recuperacdo é improvavel. Deveréa restar comprovado, ainda, a auséncia

® Alabama, Arizona, Arkansas, Califérnia, Colorado, Connecticut, Flérida, Gedrgia, Idaho, Illinois, Indiana, lowa,
Kentucky, Louisiana, Maine, Maryland, Michigan, Minnesota, Mississippi, Missouri, Montana, Nevada, New
Hampshire, Carolina do Norte, Dakota do Norte, Ohio, Oklahoma, Oregon, Carolina do Sul, Dakota do Sul,
Tennessee, Texas, Utah, Virginia, Washington, West Virginia, e Wyoming.
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de alternativas terapéuticas para a enfermidade, e que o risco da utilizacdo do medicamento,
ainda que em fase de investigacdo, ndo serd maior que o do 6bito iminente.

Os defensores de tais proposicOes legislativas argumentam sobre a importancia de
devolver o controle das decisbes médicas de volta a um nivel local, reduzindo o papel da FDA
no controle e na supervisdo da regulacdo de medicamentos (Monir, 2015). Por isso, também
estdo chamadas de leis “Clube de Compra Dallas”, em referéncia ao filme homonimo, de Jean-
Marc Vallée, lancado nos idos de 2013. Sucesso de critica e bilheteria, a pelicula desvelou o
flagelo dos pacientes que, contaminados pelo virus do HIV, durante o periodo mais obscuro
dessa enfermidade, se viram sem acesso a alternativas terapéuticas para o enfrentamento da
referida moléstia, uma vez que a agéncia reguladora estadunidense apenas autorizava 0 uso do
AZT’, farmaco altamente t6xico e que ainda se encontrava em fase de ensaios clinicos, para
atestar sua seguranca e eficacia no enfretamento da referida pustula viral.

Por outro lado, criticos sustentam que as leis ndo exigem que as empresas fornecam os
medicamentos experimentais, € as mesmas acabam muitas vezes relutando a fazé-lo, ficando a
legislacdo impraticavel, apenas oferecendo falsas esperancas aos pacientes terminais. O fato de
tais projetos de farmacos terem passado apenas pela primeira fase das pesquisas clinicas ndo
garantem que sdo eficazes, e podem estimular os pacientes a abandonarem os tratamentos
convencionais. Sustentam, ainda, que os estados estariam usurpando a competéncia da FDA, tao
importante na regulacdo de medicamentos (Bateman-House; Caplan, 2015).

A Suprema Corte da Colémbia também se posicionou recentemente sobre o tema, em
fevereiro de 2015, referindo-se a um “derecho a que sea intentado”, ou right to try,
considerando este um direito inerente a dignidade humana, que garante o acesso a todas as
possibilidades cientificas existentes, inclusive as de carater experimental, para casos
extremos em que parece ndo haver outra escolha, quer de recuperagdo ou impedir a morte
iminente do paciente. Seu ambito estende-se, mutatis mutandis, ao caso de pacientes em
estado vegetativo persistente ou consciéncia minima®.

No caso brasileiro, por sua vez, o acesso a medicamentos experimentais ndo esta
assegurado pelo ordenamento juridico em sentido estrito. Esta regulamentado, pois, pela RDC
n° 38, de 12 de agosto de 2013, como observamos anteriormente. E importante frisar,

novamente, que para fins de acesso expandido, a substancia pesquisada devera estar na terceira

" A zidovudina (AZT) foi a primeira droga aprovada para o tratamento da infeccdo do VIH/SIDA. Foi sintetizada
pela primeira vez em 1964, tendo como objetivo o combate ao céncer, mas foi arquivada quando se concluiu que
ndo era suficientemente efetiva contra tumores em ratos. Posteriormente descobriu-se seu potencial no enfretamento
antirretroviral. ~ Disponivel em: http://www.nytimes.com/1986/09/20/us/a-failure-led-to-drug-against-aids.html.
Acesso 05 mai 2016.

® Sentencia T-057/15. Disponivel em: http://www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/2015/t-057-15.htm. Acesso
em: 05 mai 2016.
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fase dos ensaios clinicos, e para uso compassivo, podera estar em qualquer fase da pesquisa
clinica, desde que apresente elementos cientificos minimos, principalmente no que se refere a
seguranca e a toxicidade para uso em seres humanos.

Assim, o0 paciente que atenda os requisitos do referido dispositivo, podera, as suas
proprias expensas, solicitar junto a autoridade sanitaria federal, o acesso a tais substancias
experimentais. Ja compelir o Estado a fornecer tais medicamentos e tratamentos
experimentais trata-se de questdo mais complexa. Isso porque, ainda que a Carta Magna de
1988 e a Lei Organica do SUS sejam indiscutivelmente cristalinos ao assegurarem que a saude é
um dever do Estado e um direito de todos, incluindo a assisténcia farmacéutica integral, qualquer
tratamento ou medicamento ofertado no &mbito do SUS devera ser previamente incorporado
através da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)®,
especialmente no que refere ao binbmio custo-efetividade em relacdo as alternativas terapéuticas
ja oferecidas no ambito do referido sistema. Uma vez o SUS negue acesso ao tratamento e ou
medicamento experimental pleiteado, caso entenda-se haver qualquer espécie de omissao
governamental, o poder judicidario sempre poderd ser acionado. Esse fenémeno, conhecido
como “judicializagdo da satde”, j& se institucionalizou no pais, fazendo parte do SUS como
mais uma porta de acesso. E inegavel, no entanto, que esse ingresso muitas vezes viola o direito
a igualdade de uma coletividade, que adentra o SUS pela porta da frente (Tanaka, 2008).

O Supremo Tribunal Federal (STF) reconheceu que a matéria constitucional, contida
nos autos referentes a possibilidade do Estado ser obrigado a fornecer medicamento sem
registro na Anvisa, bem como remédios de alto custo ndo disponiveis na lista do Sistema
Unico de Satde (SUS), apresentam repercussio geral (RExt 657.718 e 566.471). No entanto,
0 julgamento da matéria encontra-se suspenso, ap6s pedido de vista do ministro Teori
Zavascki, em setembro de 2016. Com o falecimento de Zavascki, em acidente aéreo em
janeiro de 2017, os processos deverdo ser analisados oportunamente pelo ministro Alexandre
de Moraes, indicado para o Excelso Pretdrio para a vaga deixada pelo eminente jurista (STF,
2016).

Outra discussdo pertinente nessa seara refere-se a possibilidade dos Planos de Saude
privados financiarem o tratamento clinico e 0 acesso a medicamentos experimentais, quando
instados pelos seus segurados. A Lei n° 9.656/98, que dispde sobre os planos e seguros
privados de assisténcia a salde, prevé em seu art. 10°, como hipéteses de exclusdo de cobertura o

tratamento clinico ou cirdrgico experimental, e o fornecimento de medicamentos importados nao

° Criada pela Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011, que disp&e sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacéo de
tecnologia em satde no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS), é um 6rgdo colegiado de carater permanente,
integrante da estrutura regimental do Ministério da Salde, tem por objetivo assessorar o Ministério nas atribuices
relativas a incorporagdo, excluséo ou alteracdo pelo SUS de tecnologias em saide, bem como na constituicdo ou
alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.
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nacionalizados. Na Resolucdo Normativa n° 387/15, da Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS), esta positivado no art. 20 que é experimental o tratamento cirurgico ou clinico que
emprega medicamentos, produtos para a saude ou técnicas ndo registradas ou regularizadas no
pais; consideradas experimentais pelo Conselho Federal de Medicina (CFM) ou pelo Conselho
Federal de Odontologia (CFO); ou ndo possuir as indicacbes descritas na bula ou manual
registrado na ANVISA (uso off-label).

Registra-se que Codigo de Etica Médica (Resolu¢ido CFM n° 1931, de 17/09/2009) preveé,
em seu art. 102, a permisséo de utilizacdo de terapéutica experimental quando esta for aceita
pelos 6rgdos competentes e com o consentimento do paciente ou de seu representante legal,
adequadamente esclarecidos da situacdo e das possiveis consequéncias. O art. 7° da Lei n°
12.842/2013, que dispde sobre exercicio da Medicina, e também conhecida como “Lei do Ato
Me¢édico”, determina que cabe o CFM editar normas para definir o carater experimental de
procedimentos em Medicina, autorizando ou vedando a sua pratica pelos médicos.

J& 0 Codigo de Etica da Odontologia (Resolucédo do CFO n° 42, de 20/05/2003) prevé, em
seu art.39, que constitui infracdo ética usar, experimentalmente, sem autorizacdo da autoridade
competente e sem o0 conhecimento e o consentimento prévio do paciente ou de seu representante
legal, qualquer tipo de terapéutica ainda ndo liberada para uso no pais.

A prética off-label refere-se ao uso de medicamentos aprovados pela ANVISA, mas que
possui pelo menos uma das seguintes caracteristicas: 1) possui indicacGes diferentes daquelas
que constam na bula do medicamento; 2) usado em posologias ndo comuns; 3) a via de
administracdo do medicamento é diferente da preconizada; 4) a administracdo ocorre em faixas
etarias para as quais o medicamento ndo foi testado; 5) a administracdo do medicamento é feita
para tratamento de doencas que ndo foram estudadas; 6) indicacdo terapéutica € diferente da
aprovada para o medicamento; 7) administracdo de formulagdes extemporaneas ou de doses
elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas; 8) uso de medicamentos
importados e substancias quimicas sem grau farmacéutico (Anvisa, 2013).

No entanto, hd que se observar que somente a auséncia de registro de medicamente
pela Anvisa ndo caracteriza que 0 mesmo ndo possua seguranca e eficacia, que podera ser
atestada caso o medicamento possua reconhecimento pelas autoridades regulatérias de outros
paises. O uso off-label também podera ser considerado como alternativa terapéutica,
dependendo do caso, desde que haja comprovacdo médico-cientifica da sua seguranca e
eficacia (Gomes, 2016). Seguindo esse entendimento, as Cortes Superiores do pais vem

entendendo que os planos de salde devem arcar com a cobertura de medicamentos
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experimentais, ainda que importados, desde que haja prescricdo médica para tanto, e ndo haja
alternativas equivalentes no pais™.

Observa-se, porquanto, que embora ndo haja um dispositivo no ordenamento juridico
brasileiro prevendo expressamente o direito do paciente, que se encontre em situacdo de 6bito
iminente ou de recuperacdo improvavel, de ter acesso a todas as possibilidades cientificas
existentes, inclusive as de carater experimental, quando ndo restar alternativas terapéuticas
para seu caso, pode-se inferir que 0 mesmo encontra-se diluido em diversas normas legais e
em atos normativos infralegais. Tanto é assim que 0s juizos a quo do Brasil ja comegam a

fazer referéncia ao chamado “right to try”*

, principalmente na esteira da concessdo das
medidas liminares que foram deferidas em desfavor da Universidade de S&o Paulo (USP),
compelindo-a a fornecer a substancia fosfoetalonamina sintética para aqueles pacientes
terminais que ingressaram em juizo pleiteando o acesso a tal esboco de farmaco.

E importante observar que o “right to try” esta coadunado com os chamados Direitos
Humanos dos Pacientes, que abarcam o conjunto de convencgles, pactos, declaracdes
internacionais em matéria de direitos humanos, e a jurisprudéncia internacional construida
pelos 6rgdos de monitoramento dos direitos humanos da Organizacdo das Nacgdes Unidas
(ONU), do Sistema Europeu de Protecdo dos Direitos Humanos, do Sistema Interamericano
de Direitos Humanos e do Sistema Africano de Protecdo dos Direitos Humanos. Nessa
direcdo, os Direitos Humanos dos Pacientes compartilham com o Direito Internacional dos
Direitos Humanos o principio da dignidade da pessoa humana, consensualmente reconhecido
como seu principio-matriz (Albuquerque, 2016).

O direito a vida, integrante peremptorio dos Direitos Humanos dos Pacientes, esta
intrinsicamente ligado com a seguranca e o direito do paciente aos cuidados em saude de
emergéncia. Assim, a seguranga do paciente deve ser a primeira preocupacdo dos pacientes,
familiares e profissionais de saude, pois hd que se impedir que danos evitaveis ocorram ao
paciente, principalmente a sua morte, em decorréncia dos cuidados em saude (Albuquerque,
2016). Pode-se observar, ainda, que a seguranca do paciente estd associada com a qualidade
nos cuidados em salde, uma vez que essa pressupde considerar a dindmica relacdo entre
estrutura, processo e resultado dos servi¢os de salde. Paul Hunt, entdo Relator Especial sobre
Direito a Salude da ONU, ao se referir ao liame que existe entre a adequada qualidade e a
seguranca do paciente, faz alusdo ao problema dos medicamentos falsificados e

contaminados, enfatizando que os Estados tém a obrigacdo de garantir a seguranca, a eficacia

19 As decisdes STF - ARE: 734877 PA, Relator: Min. Luiz Fux, e STJ - AgRg no AREsp: 578134 SP 2014/0231583-
0, Relator: Ministro Luis Felipe Salomé&o, por exemplo.

1 Processo 0057216-81.2015.4.03.6301 (TRF-3), Processo: 0000259-86.2015.8.18.0100 (TJ/PI), por exemplo.
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e a qualidade dos medicamentos, bem como a sua idoneidade e a precisdo das informacdes
correlatas dos mesmos para os profissionais de saude e para a populacdo (Hunt apud
Albuquerque, 2016).

Assim, retornando ao caso da fosfoetalonamina sintética, observamos alhures que as
pesquisas realizadas até entdo ndo a colocam na categoria de medicamento experimental. Por
ter apresentado até o momento apenas testes pré-clinicos, ainda incompletos, ndo dispde de
elementos cientificos minimos que atestem sua seguranca ao ser ministrada em seres
humanos. Esse requisito é imprescindivel para a protecdo e salvaguarda do paciente. Esse
entendimento esta expresso nas leis norte-americanas, que materializam o “right to try”, que
condicionam o acesso a droga experimental que ja tenha passado pela fase | dos ensaios
clinicos, e também pelas resolucdes da Anvisa que dispdem sobre o tema.

Em suma, observa-se que ndo haveria que se falar em um direito do paciente de tentar
a cura, em relacdo ao acesso a substancia em tela. Pelo contrério, j& que seu fornecimento e
consumo iriam na contramdo daquilo que conhecemos como seguranca do paciente, nos
termos asseverados pela Organizacdo Mundial da Saude (World Health Organization — WHO,
na sigla em inglés), para a qual a salvaguarda do enfermo deve pautar-se na redugdo, a um
minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario associado ao cuidado de saude (WHO,
2004).

Importante observar que a seguranca do paciente é objeto de politicas publicas
consubstanciadas pelo governo federal, através do Ministério da Saude, tal como o Programa
Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), instituido pela Portaria GM/MS n°® 529/2013. No
referido Programa esta inserido o protocolo de seguranca na prescri¢do, uso e administracdo de
medicamentos, que devera ser aplicado em todos os estabelecimentos que prestam cuidados a
salde, em todos os niveis de complexidade, em que medicamentos sejam utilizados para

profilaxia, exames diagnosticos, tratamento e medidas paliativas (MS, 2013).

CONCLUSAO

Observou-se, ao longo do presente trabalho, que a substdncia denominada
fosfoetalonamina sintética vem sendo estudada hd décadas por pesquisadores brasileiros,
liderados pelo quimico Gilberto Orivaldo Chierice, outrora ligado ao Grupo de Quimica
Analitica e Tecnologia de Polimeros do Instituto de Quimica de Sdo Carlos (IQSC), da
Universidade de S&8o Paulo. Verificou-se que tais investigacdes encontram-se em sua fase pré-
clinica, tratando-se de estudos in vitro (em células) e in vivo (em roedores), e ainda que os dados

farmacodindmicos exploratorios tenham sido favordveis, ndo incluiu a toxicidade de doses
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repetidas, seguranca farmacoldgica, e genotoxicidade, imprescindiveis antes da exposicdo em
seres humanos, segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

No entanto, relatos informais de pacientes que tiveram acesso a substancia, sobre o
potencial deste ante a acdo lancinante das neoplasias malignas, provocou um alvoro¢o midiético,
que culminou em uma incursdo pressurosa ao Poder Judiciario, e na aprovacdo da Lei 13.269, de
13 de abril de 2016, que autorizou a producdo, manufatura, importacdo, distribuicdo, prescricéo,
dispensacdo, posse ou uso da fosfoetanolamina sintética, mesmo sem registro junto a autoridade
sanitaria competente.

Compreende-se, porquanto, que a fosfoetalonamina estd inserida no contexto que a
academia vem denominando como “medicamentacdo” (Leite; Vasconcellos, 2010, p. 22), ou
“medicalizacdo” (Bonfim, 2015, p. 96-97), ou seja, utilizam-se medicamentos em situacfes que
n&o podem ser consideradas como doencas, ou superestima os poderes dos medicamentos — tanto
para a saude quanto para a doenca. Claramente vinculado ao modelo econdmico-social vigente, o
uso de medicamentos na sociedade esta, portanto, distanciado dos critérios médico-sanitarios
cientificos, ou do uso racional. Isso porque o paciente ndo pode ser considerado como resultado
somente de alteragBes fisico-quimicas que norteiam seus pardmetros somaticos, até entdo
desvendados. Conjugam-se também o0s aspectos psicossociais, que levam o individuo a uma
resposta facil e libertadora, seja por permitir uma compreensdo acessivel de sua condi¢do de
salde ou mesmo libertadora a necessidade de autoconhecimento e de atuacéo nas transformacdes
das condicGes da sua propria existéncia (Leite; Vasconcellos, 2010).

Conferiu-se, outrossim, que a adequada regulacdo do setor farmacéutico é imperiosa e
fundamental, de modo a garantir o acesso dos pacientes a medicamentos seguros, eficazes e de
qualidade, além de reforcar a confianca dos cidadaos no sistema de saide como um todo, e criar
condigdes estaveis para a comercializacdo de medicamentos. No Brasil, a comercializacdo de
produtos industrializados, com finalidade terapéutica, ou seja, como medicamento, deve atender
a normas sanitarias especificas, que estdo instrumentalizadas através de leis federais que datam
da decada de 1970, e através de atos normativos infralegais, especialmente resolugdes e portarias
do Ministério da Salde e Anvisa.

Destarte, infere-se a necessidade de sensibilizar o Congresso Nacional, de modo a
atualizar e consolidar esse mosaico de dispositivos, potencializando, assim, os esforgos
regulatorios das autoridades competentes (Aith el al.,, 2014). Nesse sentido, a titulo de
recognicdo, cumpre informar que ndo menos importantes sdo os esforcos da Anvisa, ao se
adequar ao movimento de convergéncia regulatoria e harmonizagdo internacional impostos pelo
hodierno fendmeno globalizatério, no propdsito virtuoso de aprimorar as boas praticas
regulatorias (Aith el al., 2014).
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Por conseguinte, a Lei 13.269/2016, ao menoscabar a mister importancia da Anvisa no
desenvolvimento da regulagdo de medicamentos no Brasil, cria um precedente perigoso para o
cenario regulatorio nacional. Buscar alternativas junto ao poder legislativo podera ser uma opc¢ao
a ser considerada pela industria farmacéutica que, interessada em comercializar seus produtos no
territdrio brasileiro, ndo queira submete-los ao crivo sistematico da autoridade regulatoria.

O presente trabalho destacou, além do mais, que a acdo regulatoria ndo constitui um
6bice para que o paciente, que se encontre em situacdo de ébito iminente ou de recuperacdo
improvavel, tenha acesso a todas as possibilidades cientificas existentes, inclusive as de
carater experimental, quando ndo restar alternativas terapéuticas para seu caso. Esse direito de
tentar a cura, também conhecido como right to try, encontra-se diluido em diversas normas
legais e em atos normativos infralegais do ordenamento juridico brasileiro. No entanto,
conferiu-se que a fosfoetalonamina sintética ainda ndo estd apta a ser considerada a ser
considerada como “medicamento experimental”, mas devido ao proprio carater dinamico das
inovacOes farmacéuticas, e com 0 avanco das pesquisas clinicas, podera em breve atender os
requisitos para tanto, especialmente para fins de uso compassivo, tal como positivado na RDC n°
38/2013 da Anvisa. Nesse sentido, a Lei 13.269/2016, que por esséncia possui uma
constitucionalidade questionavel, tornar-se-ia prescindivel e inécua, deixando de provocar
efeitos perniciosos ao arcabouco juridico que trata da homologacéo de farmacos.

Dentro da proposta de aperfeicoamento do marco normativo da regulacdo de
medicamentos no Brasil, poder-se-ia considerar a ascensao do direito de tentar a cura a condicao
legal de forma explicita (lei federal ordinaria), e determinando-se, ainda, a defini¢cdo exata do
que poderia ser considerado como medicamento experimental, tal qual as leis norte-americanas
que balizam o referido right to try.

Por fim, cumpre relembrar que a comunidade internacional precisou padecer diante de
um colapso de civilizagdo, no termo cunhado pelo professor Norbert Elias, para que fosse
editado, pela primeira vez, um conjunto minimo de principios éticos que regessem a pesquisa
com seres humanos. Até a confeccdo do Cddigo de Nuremberg de 1947, as mais diversas
barbaridades e atrocidades foram perpetradas, ao longo dos séculos, em prol do desenvolvimento
cientifico. Desde entdo, 0 marco normativo que tutela a seguranca dos pacientes, e 0 acesso a
medicamentos seguros, eficazes e de qualidade vem aperfeicoando-se consideravelmente. Podera
a fosfoetalonamina sintética demonstrar, no futuro, ser realmente eficaz no enfrentamento ao téo
ominoso carcinoma, mas o fato € que a Lei 13.269/2016, ao permitir o acesso a referida
substancia ao arrepio de todo o marco legal preexistente, desvela-se como grave retrocesso da

politica regulatoria nacional.
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