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Fosfoetanolamina e a fragilizagao da Anvisa

RESUMO

Este artigo trata sobre a fragilizacdo do importante papel da Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitdria que é de protegdo da satide da populagdo - exercido, principalmente, pela mitigacao
dos riscos decorrentes do consumo de produtos sujeitos a seu controle, tais como os medica-
mentos. Essa desvalorizacdo da agéncia estd sendo causada pelas crescentes ameagas as suas
competéncias, em grande parte por decisdes do Congresso Nacional movidas por pressoes de
alguns grupos ou mesmo por comogdes sociais iludidas por panaceias. Sao analisados dois casos
emblematicos: o dos inibidores de apetite e o da fosfoetanolamina sintética (a “pilula do cancer”).
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ABSTRACT

This article deals with the diminishing role of the Brazilian National Health Surveillance
Agency, whose main objective is to protect the health of the population, particularly through
the mitigation of risks from consumer products, such as medications. This devaluation of
the agency is caused by the growing threats to its areas of actuation, largely due to decisions
made the Brazilian Congress, which is pressured by some groups, or even social upheaval
driven by notions of panaceas. Two emblematic cases are analyzed: appetite suppressants and
synthetic phosphoethanolamine.
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Introducao

O Congresso Nacional, nos tltimos anos, vem interferindo nas competéncias
da Agéncia Nacional de Vigil4ncia Sanitdria (Anvisa). Mesmo o Poder Legislativo
federal sendo o responsavel por elaborar normas gerais de protegdo e defesa da
saude (artigo 24, inciso XII, Constitui¢do Federal de 1988 — CF/88'), ndo cabe a ele
usurpar a analise essencialmente técnica da Anvisa sobre registro e controle sani-
tario dos medicamentos, sob pena de ferir o préprio direito a saide e a separagdo
dos poderes e, sobretudo, colocar a populagdo em risco.

Este trabalho discorre sobre como essas interferéncias externas causam a cons-
tante fragilizagdo da imagem da Anvisa, 6rgao que deveria ser valorizado e protegido
pelos outros poderes e por outras instituigdes estatais, e ndo ameagada — uma vez que é
também parte do Estado, tendo o importante papel de proteger a satide da populagao.
Seréo abordados dois casos emblematicos de desvalorizagéo das atribui¢cdes da agéncia.

Primeiramente sera tratado o caso dos inibidores de apetite, cujo Projeto
de Lei n. 2.431/2011? - posteriormente substituido pelo Projeto de Lei da Camara
n. 61/2015° -buscou anular os efeitos da RDC n. 52/2011* da Anvisa, que proibia
o uso dos anorexigenos (anfepramona, femproporex e mazindol) e restringia o
uso da sibutramina. Depois sera abordado o caso da fosfoetanolamina sintética,
conhecida como “pilula do cancer”, muito divulgada pela midia como sendo uma
cura milagrosa para todos os tipos de cancer, embora nao haja comprovacao para
tanto. Sua produgéo e comercializagio foram liberadas pela Lei n. 13.269/2016° sem
a avaliacdo pela Anvisa de documentagdo que atestasse a eficacia e a seguranca —
portanto, sem o registro sanitario obrigatdrio por for¢a da Lei n. 6.360/1976¢.

“Art. 24. [...] XIl - previdéncia social, protecdo e defesa da salde”. BRASIL. Constituicdo Federal da
Republica do Brasil de 1988. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/
constituicaocompilado.htm>. Acesso em: 18 out. 2016.

2BRASIL. Camara dos Deputados. Projeto de Lei n. 2431/2011. Proibe a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria de vetar a producao e comercializagado dos anorexigenos: sibutramina, anfepramona, femproporex
e mazindol. Set 2011. Disponivel em: <http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idP
roposicao=522126>. Acesso em: 16 jun. 2016.

SBRASIL. Camara dos Deputados. Projeto de Lei n. 61,/2015. Proibe divulgacdo na imprensa dos nomes de
devedores inadimplentes, antes de sentenca judicial e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.
camara.gov.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=944345>. Acesso em: 31 maio 2017.

4AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Resolugéo da Diretoria Colegiada n. 52, de 6 de outubro de
2011. Dispde sobre a proibicdo do uso das substancias anfepramona, femproporex e mazindol, seus sais e
isdbmeros, bem como intermediarios e medidas de controle da prescricdo e dispensacdo de medicamentos
que contenham a substancia sibutramina, seus sais e isdbmeros, bem como intermediarios e da outras
providéncias. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/hotsite/anorexigenos/pdf/RDC%2052-2011%20
DOU%2010%20de%200utubro%20de%202011.pdf>. Acesso em: 18 out. 2016.

SBRASIL. Lei n. 13.269, de 13 de abril de 2016. Autoriza o uso da fosfoetanolamina sintética por pacientes
diagnosticados com neoplasia maligna. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-
2018/2016/lei/L13269.htm>. Acesso em: 31 maio 2017.

SBRASIL. Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos
os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros
Produtos, e da outras Providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6360.
htm>. Acesso em: 31 maio 2017.
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I. Aimportancia da Anvisa na protecao da saiide

Na CF/88, a saude passa a ser um direito fundamental, inserido no rol dos
direitos sociais do artigo 6° sendo de indole positiva — ou seja, exige uma atuagéo
concreta do Estado, por meio da implementagéo de politicas publicas. Estas buscam
reduzir os riscos de doengas e agravos e promover o acesso universal e igualitdrio as
acdes e aos servicos de saude, conforme discorre o artigo 196 da CF/88:

Art. 6° Sdo direitos sociais a educacio, a saude, a alimentagio, o
trabalho, a moradia, o lazer, a seguranga, a previdéncia social, a
protecdo a maternidade e a infincia, a assisténcia aos desampa-
rados, na forma desta Constituicio.

Art. 196. A satide é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducio
do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal
e igualitario as agdes e servigos para sua promogao, proteao e
recuperagao’. (Destaques nossos.)

O Sistema Unico de Satide (SUS) foi criado pela CF/88 para ser um sistema
abrangente e universal de acesso a saide, visando a recuperagio, prote¢ao e promo-
¢do da saude. Em seu artigo 200, a CF/88 estabelece as atribui¢oes do SUS, dentre as
quais estdo o controle e a fiscaliza¢do de substincias de interesse para satde (inciso I),
bem como as fun¢des de prevengio, sendo que o brago do SUS para exercé-las é a
vigilancia sanitéria.

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 satde e participar da produgio de medi-
camentos, equipamentos, imunobiolégicos, hemoderivados e
outros insumos® [...]; (Destaques nossos.)

A Lei Orgénica da Satde - Lei n. 8.080/1990, uma das leis que regulamenta
0 SUS - estabelece a vigilancia sanitdria como campo de atuagdo do SUS e a define,
em seu artigo 6° paragrafo 1°, como: “conjunto de agdes capaz de eliminar, dimi-
nuir ou prevenir riscos a satde e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes
do meio ambiente, da produgio e circulagio de bens e da prestagdo de servicos de
interesse da saude™. (Destaques nossos.)

"BRASIL. Constituicao Federal da Republica do Brasil de 1988, cit.

8d. Ibid.

°BRASIL. Lei n. 8.080/90, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condigdes para a promogao,
protegdo e recuperagdo da salde, a organizagdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da
outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8080.htm>. Acesso em:
31 maio 2017.
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A Lein. 9.782/1999* criou a Anvisa e o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), coordenado por ela. A edigdo dessa lei foi fundamental para
fortalecer a vigilancia sanitaria no Brasil e, por consequéncia, o SUS. A Anvisa
foi constituida na forma de agéncia reguladora, autarquia sob regime especial,
sendo apenas vinculada ao Ministério da Saude. E alicercada sobre trés impor-
tantes pilares: independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e
autonomia financeira.

A grandeza da finalidade institucional da Anvisa foi definida pelo o artigo
6° da Lei n. 9.782/1999:

[...] promover a prote¢io da saude da populagio, por intermé-
dio do controle sanitario da produgao e da comercializagio de
produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitéria, inclusive
dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a
eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e
de fronteiras'. (Destaques nossos.)

Para Almeida e Xavier'?, assim como as demais agéncias reguladoras criadas
nos meados dos 1990 no ambito do programa nacional de desestatizacdo e do modelo
gerencial de Administracdo Publica, a Anvisa obteve poderes de regular, contro-
lar e fiscalizar as atividades correlatas a sua drea de atuagéo, assim como dispoe o
artigo 8° da Lei n. 9.782/1999 “Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a
saude publica””. (Destaques nossos.)

Dentre as prerrogativas garantidas as agéncias reguladoras, o poder de
policia e o poder regulatério sdo as principais. Ambas as prerrogativas foram conce-
didas as agéncias a fim de lhes assegurar uma atuagdo independente, livre de pressdes
externas indevidas, para que suas decisdes fossem fundamentadas essencialmente
em conhecimento técnico-cientifico.

O poder de policia permite ao Estado limitar o exercicio dos direitos indivi-
duais em prol do interesse publico. No caso da Anvisa, como seu objetivo é proteger
a saude da populacio, cabe a ela exercer a¢des de carater preventivo ou coercitivo,
visando a seguranca sanitdria em beneficio da coletividade. A partir dessa prerro-
gativa, a Anvisa pode retirar do mercado um produto para proteger a populacdo

1°BRASIL. Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.
gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm>. Acesso em: 18 out. 2016.

1d. Ibid.

12ALMEIDA, E. S.; XAVIER, E. D. O poder normativo e regulador das agéncias reguladoras federais:
abrangéncia e limites. Ambito Juridico, Rio Grande, v. 15, n. 98, mar. 2012. Disponivel em: <http://
www.ambitojuridico.com.br/site/?artigo_id=11293&n_link=revista_artigos_leitura>. Acesso em:
15 jun. 2016.

13BRASIL. Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, cit.
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dos riscos provenientes de seu uso, mesmo que muitos particulares frequentemente
0 consumam.

De acordo com Costa', o poder regulatério da Anvisa a coloca como
um mediador entre mercado e consumidor. O exercicio desse poder se da em
grande parte por meio do poder normativo, ao se estabelecerem regras a fim de
harmonizar essa rela¢do. Para tanto, as normas elaboradas pela agéncia devem
estar fundamentadas na legislacdo vigente, ndo podendo inovar ordenamento
juridico nem contraria-lo. Tais normas sdo importantes para melhor aplicagdo
das leis, por pormenorizarem seus ditames. Nos incisos III e IV do artigo 7°, e
no § 4° do artigo 8° da Lei n. 9.782/1999, fica claro o poder normativo da Anvisa
em seu ambito de atuagio:

III - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as poli-
ticas, as diretrizes e as agdes de vigilancia sanitdria;

IV - estabelecer normas e padroes sobre limites de contaminan-
tes, residuos toxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que
envolvam risco a saude '5;

§ 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos
de interesse para o controle de riscos a saide da populagio, alcan-
¢ados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria’®.

As Resolugdes de Diretoria Colegiada (RDCs) sdo os atos normativos mais
comuns da Anvisa; expressam a decisio do colegiado da agéncia, composto de cinco
diretores. As RDCs preveem sang¢des para quem as descumprir, sendo, portanto,
de cardter obrigatorio as empresas responsaveis por produtos ou servigos sujeitos a
vigilancia sanitdria - comumente denominadas de “setor regulado” Quando a Dire-
toria Colegiada julgar relevante, pode fazer uma consulta publica, que consiste em
dar oportunidade para o setor regulado e demais interessados opinarem e, talvez,
alterarem uma RDC antes de sua vigéncia, de seus impactos®.

As competéncias da Anvisa presentes nos incisos XV e IX do artigo 7° da
Lein. 9.782/1999 sao as mais importantes para este trabalho. No caso dos anorexige-
nos, a Anvisa utilizou-se de sua competéncia de proibi-los (inciso XV) por entender
se tratar de risco iminente a saide, dado que os danos superavam os beneficios.
Ja no caso da fosfoetanolamina sintética, a Anvisa ndo analisou a documentagdo

14COSTA, E. A. Regulagao e vigilancia sanitaria para a protecédo da salde. In: Vieira, F. P.,; Rediguieri, C. F.;
Rediguieri, C. F. (Orgs.). A regulacdo de medicamentos no Brasil. Porto Alegre: Artmed, 2013. p. 21-37.

15BRASIL. Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, cit.

19]d. Ibid.

TAGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Resolucdo da Diretoria Colegiada-RDC n. 61, de 3 de
fevereiro 2016. Aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
e da outras providéncias.. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/documents/281258/281284/RD
C%2BN%2B61%2BRegimento%2BAnvisa.pdf/07ccbb20-f3b3-4209-bf84-f520ala29eab>. Acesso em:
31 maio 2017.
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comprobatoria de eficacia e seguranca, pré-requisito para o registro sanitario, pois
nao fora protocolada na agéncia nenhuma solicitagdo nesse sentido - mesmo porque
ainda nao havia estudos suficientes para tanto.

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua
area de atuagio;

XV - proibir a fabricacio, a importac¢io, o armazenamento,
a distribuicio e a comercializa¢ao de produtos e insumos, em
caso de violagdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente
asaude's; [...] (Destaques nossos.)

II. 0 caso dos inibidores de apetite

Em outubro 2010, a Camara Técnica de Medicamentos (Cateme), uma
instancia consultiva, sugeriu a Anvisa a retirada dos inibidores de apetite do
mercado, afirmando a inexisténcia de evidéncias cientificas que comprovassem a
eficacia e a seguranca desses medicamentos: anfepramona, femproporex, mazindol
e sibutramina. Havia fortes evidéncias de que o risco superava o beneficio, nio sus-
tentando mais a permanéncia dessas substincias no mercado nacional. Inclusive,
o uso desses medicamentos estava fortemente relacionado ao risco de problemas
cardfacos. Por isso, a Anvisa divulgou no inicio de 2011 uma nota técnica para
esclarecer os motivos pelos quais pretendia tira-los do mercado®.

Nessa nota técnica, a Anvisa ressaltou que, devido a seu poder regulador,
poderia rever periodicamente os produtos disponiveis no mercado, a fim de reduzir
o risco inerente as propriedades farmacoldgicas e toxicologicas dos medicamentos.
Portanto, caberia revisar o perfil de seguranca e eficacia desses produtos. Destacou
que, até aquele momento, ndo havia a constatagio de eficacia e seguranga dos ini-
bidores de apetite, especialmente quando se avaliavam os efeitos de longo prazo
desses medicamentos no controle da obesidade.

Na nota técnica, ficou evidente que a Anvisa seguia uma tendéncia inter-
nacional, ja que paises europeus ndo utilizavam mais a anfepramona, o fempro-
porex e o mazindol como anorexigenos desde 1999. A Europa nio possuia mais
a sibutramina em seu mercado desde janeiro de 2010, e os Estados Unidos ja
tinham cancelado seu registro em outubro de 2010. Enquanto isso, no Brasil,
o consumo dos inibidores de apetite era irracional e elevadissimo, bem acima
do preconizado pela Organizagio Mundial da Satde e seus 6rgdos sanitarios.
A dimenséo do exagero era percebida pelos dados: entre 1998 e 2005, houve um

18BRASIL. Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, cit.

19AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Nota Técnica sobre a eficacia e seguranca dos
medicamentos inibidores de apetite. Brasilia, 2011. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/hotsite/
anorexigenos/pdf/Nota_Tecnica_Anorexigenos.pdf>. Acesso em: 16 jun. 2016.
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aumento de cerca de 500% no consumo de anorexigenos; em 2010, foram pres-
critas 4,4 milhoes de receitas?®?'.

Dados do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
(SNGPC) mostravam que, entre os dez maiores prescritores de anfepramona,
estavam um ginecologista e um gastroenterologista; o maior prescritor de fem-
proporex era um dermatologista; e, entre os dez que mais receitam mazindol,
havia um pediatra. Segundo Relatério Final da Comissdo de Seguridade Social e
Familia, que acompanhou a nota técnica da Anvisa a época, outra informagao
chama a atencéo:

Entre os dez maiores prescritores de medicamentos em 2009 e
2010 para o uso de femproporex, houve consideravel aviamento
de receita por parte de pediatras — sendo que o medicamento nao
¢ indicado para menores de 18 anos. Ja a medicina do trafego
aparece como um dos dez maiores prescritores da sibutramina.

Esses dados coadunam que médicos que nao eram endocrinologistas — por-
tanto, ndo acompanhavam os pacientes obesos — eram 0s que mais prescreviam.
Para muitos médicos, o maior controle da dispensa¢do dos anorexigenos — imposto
pela Anvisa em margo de 2010 com a exigéncia de receita de controle especial - ja era
suficiente para controlar o exagero na prescri¢cdo desses medicamentos. Além disso,
a proposta de retirada dos inibidores de apetite do mercado nio agradava as asso-
ciagoes médicas, o Conselho Federal de Medicina (CFM), os representantes das
farmdcias de manipulac¢do (responsaveis por 80% das receitas aviadas), entre outros,
que alegavam que isso seria um abuso de poder da Anvisa, uma restrigao as opgdes
de tratamento da obesidade e uma lesao a soberania da clinica®?*.

Em fevereiro de 2011, a Anvisa realizou uma audiéncia puablica em seu
auditério para apresentar uma argumentagio técnico-cientifica relacionada com
questdes de eficacia e seguranca dos medicamentos inibidores de apetite registrados
no Brasil. Nessa audiéncia, o corpo técnico da Anvisa ouviu diversas opinides e
contra-argumentagdes, dando espago para um amplo debate sobre o tema. O evento

2°BRASIL. Camara dos Deputados. Comissdo de Seguridade Social e Familia. Relatério final do Grupo
de Trabalho destinado a acompanhar e discutir a Nota Técnica da Anvisa, que prevé o banimento dos
medicamentos inibidores de apetite. Brasilia, nov. 2011. Disponivel em: <http://www2.camara.leg.br/
atividade-legislativa/comissoes/comissoes-permanentes/cssf/documentos-1/relatorios-2/relatorio-do-
grupo-de-trabalho-medicamentos-inibidores-de-apetite>. Acesso em: 25 jun. 2016.

21 UCCHESE, Geraldo. Projeto de Lei n. 2.431, de 2011, e a regulacado dos anorexigenos no Brasil. Escola
Nacional de Saude Publica Sérgio Arouca - Fundagao Oswaldo Cruz, 2013. Disponivel em: <http://www6.
ensp.fiocruz.br/visa/?q=node/5910>Acesso em: 25 jun. 2016.

22BRASIL. Camara dos Deputados. Comissdo de Seguridade Social e Familia. Relatério final do Grupo
de Trabalho destinado a acompanhar e discutir a Nota Técnica da Anvisa, que prevé o banimento dos
medicamentos inibidores de apetite, cit.

23d. lbid.

2*LUCCHESE, Geraldo. op. cit.
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contou com a presenca de 300 inscritos, entre médicos, membros da comunidade
cientifica, sociedade civil, representantes do Poder Judicidrio e imprensa®.

Apds muitas discussdes sobre o tema, a Diretoria Colegiada da Anvisa
decidiu que inibidores de apetite do tipo anfetaminico seriam retirados do mercado e
que a sibutramina permaneceria, mas sob novas restricdes — amenizando a proposta
inicial, que era de também proibi-la. A partir dessa decisdo, femproporex, mazin-
dol e anfepramona tiveram seus registros cancelados, sendo proibidos a produgao,
o comércio, a manipula¢do e o uso desses produtos com a justificativa de que seu
uso estava baseado na pratica clinica apenas, sem que houvesse evidéncias suficien-
tes para sustentar os padrdes de exigéncia de registro de medicamentos entdo em
vigor®. Além disso, havia comprovagido de eventos adversos graves e auséncia de
dados confiaveis de seguranca.

Ja em relagdo a sibutramina, sua manuten¢io no mercado foi possivel
porque seu perfil de seguranca era bem definido, permitindo identificar pacientes
que podiam ter algum beneficio a partir de seu uso. Uma das restricdes para essa
substancia foi que a descontinuidade em pacientes que néo tivessem resultados apds
quatro semanas de uso?.

Diante dessa decisdo, a RDC n. 52/2011% foi publicada em outubro de 2011.
Esta RDC proibiu a fabricag¢do, a importagéo, a comercializagdo, a prescri¢do, a dis-
pensagio e o aviamento dos anorexigenos anfepramona, femproporex e mazindol,
e submeteu a prescri¢do da sibutramina a controles mais restritos. No entanto, sob
fortissimo lobby das entidades e deputados médicos e farmacéuticos, surgiu o Projeto
de Lein. 2.431/2011%, de autoria do deputado Felipe Bornier (PROS-R]), que busca
anular os efeitos da RDC n. 52/2011 e, consequentemente, é uma afronta ao poder
regulatério da Anvisa. O artigo 1° desse PL tem uma redagao extremamente abusiva®:

Art. 1° Fica a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria proibida
de cancelar o registro sanitario ou de adotar qualquer outra
medida que impega a produgio ou a comercializacio dos ano-
rexigenos: sibutramina, anfepramona, femproporex e mazindol*'.
(Destaques nossos.)

2°BRASIL. Camara dos Deputados. Comissdo de Seguridade Social e Familia. Relatério final do Grupo
de Trabalho destinado a acompanhar e discutir a Nota Técnica da Anvisa, que prevé o banimento dos
medicamentos inibidores de apetite, cit.

26|d. lbid.

271d. Ibid.

28AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Resolugdo da Diretoria Colegiada n. 52, de 6 de outubro
de 2011, cit.

2°BRASIL. Camara dos Deputados. Projeto de Lei n. 2431/2011, cit.

30ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE SAUDE COLETIVA. Carta Aberta ao Congresso Nacional contra a aprovagéo do
projeto de Lein®2.431/2011. A regulacdo dos anorexigenos no Brasil. dez 2013. Disponivel em: <https://
www.abrasco.org.br/site/2013/12/carta-aberta-ao-congresso-nacional-contra-a-aprovacao-do-projeto-de-
lei-no-2-4312011-a-regulacao-dos-anorexigenos-no-brasil/>. Acesso em: 20 jun. 2016.

3!BRASIL. Camara dos Deputados. Projeto de Lei n. 2431/2011, cit.
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Esse projeto entrou recentemente — junho de 2016 — em regime de urgéncia
na Camara dos Deputados, a pedido do deputado Ronaldo Fonseca (PROS-DF).
O autor do PL, Felipe Bornier, defende a aprovagdo sob o seguinte argumento:
“Esses medicamentos vinham sendo comercializados ha mais de 50 anos no Brasil.
E ndo sei por que de uma hora para outra a Anvisa decidiu proibir o uso dessas
substancias. Precisamos dar uma resposta a populagio brasileira que depende do uso
desses medicamentos”. Contraria a ele, a deputada Erika Kokay (PT-DF) defendeu a
atuacao da Anvisa: “Os medicamentos devem ser analisados pelas cAmaras técnicas
da Anvisa. Ndo podemos aprovar uma legislagao que proibe a Anvisa de proibir,
que é sua fungéo principal: regular o uso de substincias™. (Destaques Nossos.)

Segundo a Associagdo Brasileira de Satde Coletiva (Abrasco), o PL
n. 2.431/2011 afronta o artigo 200 da CF/88, que da competéncia ao SUS para
realizar a vigilancia sanitaria, incluindo o controle sanitario dos medicamentos.
Para essa entidade, o PL foi uma decisdo de natureza politica, fundamentada em
interesses especificos, passando por cima de decisdo técnica moldada pelo interesse
da saude publica®.

Em setembro de 2014, o Projeto de Decreto Legislativo (PDC) n. 1.123/2013*
sustoua RDC n. 52/2011 na integra, buscando a libera¢do da venda dos inibidores de
apetite. A Anvisa reagiu e, no mesmo meés, publicou a RDC n. 50/2014%, autorizando
a produgio industrial dessas substancias e definindo normas para comercializa¢io
e controle, como: retencéo de receita, assinatura de termo de responsabilidade pelo
médico e termo de consentimento pelo usudrio, assim como ja ocorria no caso da
sibutramina®.

32CAMARA aprova urgéncia para projeto que ratifica liberacdo de inibidores de apetite. Resolucdo da
Anvisa que proibia a venda desses medicamentos ja foi derrubada pelo Congresso em 2014. Camara
Noticias, Brasilia, 14 jun. 2016. Disponivel em: <http://www2.camara.leg.br/camaranoticias/noticias/
SAUDE/510594-CAMARA-APROVA-URGENCIA-PARA-PROJETO-QUE-RATIFICA-LIBERACAO-DE-INIBIDORES-
DE-APETITE.htmI>Acesso em: 25 jun. 2016.

33ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE SAUDE COLETIVA. Carta Aberta ao Congresso Nacional contra a aprovagéo do
projeto de Lei n°2.431/2011. A regulagao dos anorexigenos no Brasil, cit.

34BRASIL. Camara dos Deputados. Projeto de Decreto Legislativo n. 1.123/2011. Lei n. 2431/201. Susta
a Resolugdo - RDC n. 52/2011, de 6 de outubro de 2011, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), que “Dispde sobre a proibicdo do uso das substancias anfepramona, femproporex e mazindol,
seus sais e isdbmeros, bem como intermediarios e medidas de controle da prescricdo e dispensacdo de
medicamentos que contenham a substancia sibutramina, seus sais e isbmeros, bem como intermediarios
e da outras providéncias”. Disponivel em: <http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao
?idProposicao=586952>. Acesso em: 31 maio 2017.

35AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Resolugao da Diretoria Colegiada n. 50, de 25 de
setembro de 2014. Dispbe sobre as medidas de controle de comercializagao, prescrigao e dispensagao
de medicamentos que contenham as substancias anfepramona, femproporex, mazindol e sibutramina,
seus sais e isdmeros, bem como intermediarios e da outras providéncias. Disponivel em: <http://portal.
anvisa.gov.br/documents/33880/2568070/reprdc0050_25_09_2014.pdf/d04dec76-4dbb-4d04-a721-
50bd191ala9b?version=1.0>. Acesso em: 31 maio 2017.

S6ANVISA requer novo registro para comercializagdo de mazindol, femproporex e anfepramona. Noticias,
Conselho Regional de Farmacia de Estado de Sdo Paulo - CRF SP, Sdo Paulo, 26 set. 2014. Disponivel em:
<http://portal.crfsp.org.br/index.php/noticias/5862-rdc-50-14.html>. Acesso em: 26 jun. 2016.
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No entanto, os interessados em fabricar os anfetaminicos mazindol, fem-
proporex e anfepramona, segundo a nova resolu¢io, necessitariam de novo registro
que comprovasse a eficacia e seguranga novamente, sendo inaceitavel apenas o argu-
mento de permanéncia no mercado nacional por diversos anos. Embora necessaria,
essa rigidez impossibilitou a volta desses medicamentos ao mercado, uma vez que
deveriam esperar muito tempo para conseguir seu registro novamente, mesmo se
tivessem como comprovar o que a Anvisa exigia¥.

Outra restri¢do trazida pela RDC n. 50/2014% é que as farmdacias de mani-
pulagdo, desde entdo, sé estdo autorizadas a fabricar medicamentos quando houver
novamente o registro na Anvisa do respectivo produto industrial contendo as
substancias anorexigenas. Apds concedido o registro, a comercializagao tanto dos
medicamentos industrializados como dos manipulados passou a ser controlada,
como ocorria anteriormente com a sibutramina. Como a producdo industrial e a
manipulagdo da sibutramina continuaram permitidas e o controle permaneceu o
mesmo, ndo ocorreram mudangas na regulacdo dessa substancia®.

Para a Abrasco, o PDC n. 1.123/2013 ¢ uma nova tentativa de desautori-
zar uma decisdo legitima da Anvisa. Segundo a associagdo, trata-se de um projeto
flagrantemente inconstitucional e é lamentavel que tenha ocorrido a aprovacdo de
matéria tdo nociva a satide coletiva, realizando um interven¢io “equivocada e esta-
pafardia” sobre a competéncia e a autoridade sanitéria da Anvisa. A entidade acre-
dita que esse fato deixou claro que em nosso pais ainda predominam os interesses
particulares sobre os coletivos. Repudiou o PDC, enumerando duas justificativas:

I) afronta o Estado de Direito, uma vez que a Anvisa agiu estri-
tamente dentro de suas competéncias legais previstas na Lei
n° 9.782, de 1999, em seu art. 6° no art. 7°, inciso XV; e, princi-
palmente no art. 89, inciso [;

II) afronta elementares principios de seguranga e eficacia dos
medicamentos, uma vez que as substancias anfepramona, fem-
proporex e mazindol produzem efeitos circunstanciais de controle
da fome, sdo efetivamente causadores de dependéncia, promo-
vem sérios efeitos adversos, tais como taquicardia, euforia,
depressio, perturbacio mental e infarto e jamais tiveram
estudos de risco-beneficio demonstrados e aprovados®.
(Destaques 1n0ssos.)

STANVISA requer novo registro para comercializagdo de mazindol, femproporex e anfepramona, cit.

33AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Resolugdo da Diretoria Colegiada n. 50, de 25 de setembro
de 2014, cit.

39d. lbid.

“°DIAS, Bruno C. Decreto aprovado pela Camara dos Deputados libera venda e producdo de anorexigenos.
ABRASCO. Associacdo Brasileira de Satde Coletiva, 09 abr. 2014. Disponivel em: <https://www.
abrasco.org.br/site/2014/04/decreto-aprovado-pela-camara-dos-deputados-libera-venda-e-producao-de-
anorexigenos-coordenacao-do-gt-visa-lanca-nota-de-repudio/>. Acesso em: 24 jun. 2016.
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Na opinido de Geraldo Lucchese, coordenador do Grupo Temdtico Vigi-
lancia Sanitaria da Abrasco (GT-VISA), as entidades da saide e de direitos do con-
sumidor nido deveriam ficar caladas: “O momento ¢ de organizar a sociedade civil
para pressionar o Senado e cobrar do Ministério da Satide um posicionamento de
defesa de sua agéncia de vigilancia sanitaria”. Segundo ele, outra a¢ao possivel seria
o ingresso de uma A¢do de Inconstitucionalidade no Supremo*..

Mesmo ap6s a RDC n. 50/2014, o deputado Felipe Bornier (PSD-R])
apresentou o projeto PLC n. 61/2015 - originado do PL n. 2.431/2011, também
de sua autoria -, cuja redagao difere um pouco do PL anterior: ao invés de proibir
a Anvisa de proibir a producéo e a comercializacdo dos anorexigenos, esse PLC
autoriza a produgio, a comercializagdo e o consumo, sob prescri¢io médica, dos
inibidores de apetite.

Em fevereiro de 2016, 0 PLC n. 61/2015 teve parecer favoravel da Comissido
de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizacio e Controle do Senado
Federal, sob os argumentos de senadores como Otto Alencar (PSD-BA) e Ronaldo
Caiado (DEM-GO), de que a proibi¢do desses produtos prejudicava milhares de
pacientes que necessitavam desses medicamentos e de que isso provocaria a amplia-
¢do do mercado clandestino. Para Ronaldo Caiado (DEM-GO), os médicos, e ndo
a Anvisa, tém conhecimento e prerrogativa de decidir se seus pacientes devem ou
ndo continuar a utilizar os medicamentos a base dessas substncias, ja que estas se
encontram ha tantos anos no mercado brasileiro*.

Em junho de 2016, o Senado Federal aprovou o PLC n. 61/2015 com
alteracoes, devendo o projeto voltar para a Camara dos Deputados. A senadora
Vanessa Grazziotin (PCdoB-AM) havia apresentado emenda ao projeto, mas
essa foi rejeitada. Para a senadora, as normas sanitarias vigentes deveriam ser
observadas, sob o temor de que esse projeto de lei abra caminho para a reti-
rada da obrigatoriedade de registro de outros produtos. Segundo o bom senso
da referida senadora, ¢ arriscado dar autorizagdo automatica sem passar pela
vigilancia sanitaria®.

Em reagio a aprovagdo do PLC n. 61/2015 pelo Senado, a Anvisa divulgou
nota em seu site na internet expondo sua preocupagdo quanto aos impactos dessa
medida sobre a saude da populagao brasileira. Esclareceu que, como consequéncia da
liberagio de produtos que contenham as substancias sibutramina, anfepramona,
femproporex e mazindol, o controle e a fiscalizacdo desses medicamentos ficardo
praticamente inexistentes. Além disso, os riscos de efeitos adversos aumentam,

“DIAS, Bruno C. op. cit.

42BRASIL. Senado Federal. Comissées. 16 fev. 2016. Disponivel em: <http://www12.senado.leg.br/noticias/
materias/2016/02/16/venda-de-remedios-para-emagrecer-pode-ser-autorizada-por-lei/tablet>.  Acesso
em: 26 jun. 2016.

43d. Ibid.
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ja que ndo ha comprovacio cientifica satisfatéria de eficicia e seguranca, além de
nao haver relacio risco-beneficio justificavel*.

A Anvisa refor¢ou a tese do presente trabalho, afirmando que, com este PLC,
o Senado e, anteriormente, a CAmara afrontam a Lei n. 9.782/1999%, que incumbe
a Anvisa a responsabilidade do controle sanitario de medicamentos, sendo que a
agéncia pode proibir a fabrica¢éo, aimportagao, o armazenamento, a distribuicdo e a
comercializagao de produtos e insumos em caso de risco iminente a satide. Destacou
ainda que a RDCn. 50/14 ja tinha normatizado a produgéo, a venda e o consumo de
anorexigenos, determinando, entre outros pontos, doses recomendadas, prescri¢des
acompanhadas de termo de responsabilidade do médico responsavel e relatorios
periddicos sobre as substincias por parte das empresas produtoras®.

Antes do caso dos anorexigenos, ja tinham ocorrido agdes no sentido de
desautorizar o poder regulatério da Anvisa, como nos casos de interferéncias na
regulacdo do tabaco e da propaganda de alimentos voltada para o publico infantil.
Com base nesse histérico, o Centro Colaborador em Vigilancia Sanitaria (Cecovisa),
da Escola Nacional de Satde Publica Sergio Arouca da Fundagdo Oswaldo Cruz
(Ensp/Fiocruz), fez um questionamento, em entrevista realizada em junho de 2014,
a0 ex-ministro da Satde e ex-diretor da Anvisa José Agenor Alvares da Silva:

Cecovisa - O Congresso Nacional tem revogado e dificultado
algumas agdes restritivas da Anvisa. O caso dos anorexigenos,
do tabaco e da propaganda de alimentos voltada para o publico
infantil sdo exemplos. O que estaria por tras desses episddios e
quais seus efeitos para a Agéncia e a Saide da populagao?”

Alvares da Silva respondeu que a motivagio legislativa de revogar decisdes
da Agéncia, ao invés de se respaldar na satide publica, baseia-se exclusivamente nos
interesses de certos setores corporativos e industriais. Segundo ele, esse conflito do
poder regulatério da Anvisa com o entendimento do Legislativo é uma contrarre-
gulagdo, uma tentativa de esvaziar a competéncia ndo sé da Anvisa, como de todas
as agéncias reguladoras*.

44ANOREXIGENOS: posicdo da Anvisa sobre o PLC 61/15. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.,
22 abr. 2016. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_
FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_
FXrpx9qY7FbU_groupld=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=anvisa-manifesta-
preocupacao-pelos-possiveis-resultados-da-aprovacao-do-plc-61-15&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_
struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_
assetEntryld=2657060&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content>. Acesso em: 28 jun. 2016.

“SBRASIL. Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, cit.

46ANOREXIGENOS: posicao da Anvisa sobre o PLC 61/15, cit.

47“PODEMOS comemorar a inser¢éo da Vigilancia Sanitaria como uma parte da satde coletiva”. Entrevistado:
José Agenor Alvares da Silva. Escola Nacional de Satide Piblica Sérgio Arouca - Fundagdo Oswaldo Cruz,
16 jun. 2014. Disponivel em: <http://www6.ensp.fiocruz.br/visa/?q=node/6170>. Acesso em: 14 jun.
2016.

481d. lbid.
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De acordo com Alvares da Silva, o resultado disso é a minoracio da cre-
dibilidade da agéncia, nacional e internacionalmente, um verdadeiro retrocesso ao
periodo anterior a criagdo da Anvisa, quando a vigilancia sanitaria federal era tida
como um verdadeiro balcdo de negdcios. Para ele, hd uma fragilizacao da competén-
cia institucional do aparelho de Estado: assim que a Anvisa regulamenta uma lei, e
com isso, fere interesses corporativos fortes, avoca-se uma suposta intromissio nas
competéncias do Congresso e, assim, negam-se as competéncias inerentes a agéncia,
bem como sua func¢éo de proteger a satide da populagio®.

Ill. O caso da fosfoetanolamina sintética

A fosfoetanolamina é uma substincia produzida pelo corpo humano.
Sua versdo sintética foi descoberta no final da década de 1980 pelo docente Gilberto
Orivaldo Chierice, hoje aposentado, do Instituto de Quimica de Sdo Carlos (IQSC)
da Universidade de Sao Paulo (USP). Segundo seus estudos, a fosfoetanolamina
sintética teve resultado positivo, em altas concentragdes, em alguns tipos células
tumorais de laboratério e em camundongos com leucemia. Por decisdo unicamente
pessoal, sem autorizagdo da universidade, o quimico distribuiu pilulas contendo
essa substancia a diversas pessoas com cancer. Muitas delas relataram melhora com
o uso da substéncia, e isso foi ganhando repercussido. Com a grande divulgag¢do na
midia que o caso teve, criou-se uma crenca de que essa droga era milagrosa e servia
para todos os tipos de cancer™.

Ha relatos de que, em 2011, o grupo do quimico foi procurado por repre-
sentantes do programa de Desenvolvimento e Inovacdo de Farmacos AnticAncer
do Ministério de Saude, que buscavam farmacos promissores para tratar a doenga.
Foi proposto ao grupo refazer a rota de desenvolvimento, segundo critérios nacio-
nais e internacionais, para tornar seu estudo eticamente aceitavel, visto que ainda
faltava 95% de desenvolvimento a ser feito — ou seja, anos de pesquisa. Mas os
pesquisadores recusaram terminantemente, alegando que ja distribuiam gratuita-
mente as pilulas e que elas funcionavam. Por mais que o grupo acreditasse que os
resultados iniciais de seus estudos fossem relevantes, seria preciso mais estudos
antes de distribui-las & populagdo. Essa foi uma atitude imprudente, podendo
ser considerada charlatanismo, uma vez que ainda se sabia muito pouco sobre a
seguranca desse uso®’.

42“PODEMOS comemorar a insercado da Vigilancia Sanitaria como uma parte da salde coletiva”, cit.

5°BRASIL. Ministério da Ciéncia e Tecnologia. Resumo executivo. Avaliagdo da atividade citotoxica e
antiproliferativa da Fosfoetanolamina, Monoetanolamina e Fosfobisetanolamina em Células Humanas
de Carcinoma de Pancreas e Melanoma. Abr. 2016. Disponivel em: <http://www.mcti.gov.br/
documents/10179/1274125/Resumo+executivo+Encomenda+MCTI-CNPq+-+Citoxicidade+celulas+canc
eriginas+humanas.pdf/blacdfab5-4743-4bfe-affa-0e8ca222fad2>. Acesso em: 29 jul. 2016.

SIFACHIN fala sobre a decisdo de liberar a Fosfoetanolamina: “Foi uma excegado.” Epoca, Sdo Paulo, 19 out.
2015. Disponivel em: <http://epoca.globo.com/tempo/filtro/noticia/2015/10/fachin-fala-sobre-decisao-
de-liberar-fosfoetanolamina-foi-uma-excecao.html>. Acesso em: 26 jun. 2016.
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A investigacao de qualquer droga requer a condugio de varios estudos,
pré-clinicos (também chamados de néo clinicos) e clinicos (em seres humanos).
Os ensaios pré-clinicos duram, em média, de trés a cinco anos e consistem em estudos
in vitro, realizados em células (de animais e humanas), e em in vivo, realizados em
animais. Esses ensaios pré-clinicos sdo destinados a avaliar a atividade farmacolé-
gica/terapéutica da droga candidata. Também ¢é necessério analisar a droga quanto
a: farmacocinética (absorg¢do, metabolismo, distribui¢do e eliminagéo), genotoxici-
dade, seguranca farmacoldgica e toxicidade de doses repetidas; essas analises ndo
foram conduzidas pelo grupo do quimico Chierice. Apenas quando a substincia
mostra-se promissora, ou seja, com efeito farmacoldgico/terapéutico suficiente e
nao téxico em humanos, é que os ensaios clinicos se iniciam, a fim de avaliar seu
comportamento em seres humanos™®.

Os estudos clinicos, realizados em voluntarios, sdo os que mais deman-
dam tempo e recursos, sendo divididos em quatro fases sucessivas. Fase I: o obje-
tivo dessa fase é avaliar a seguranca e toxicidade da droga, definindo a forma de
administracdo mais adequada; a maior dose tolerada; a farmacocinética da droga
(absorg¢éo, distribui¢do, metabolizacio, excre¢do); e se os efeitos colaterais sdo
suportaveis. Essa fase é geralmente realizada com poucos voluntdrios saudaveis
(20 a 100), sendo que para doencas graves, como 0 cincer, recrutam-se apenas
pacientes com a doenga, devido a alta toxidade das drogas oncoldgicas e as ques-
toes éticas envolvidas™.

Fase II: é realizada com um ndmero maior de individuos (100 a 200).
O objetivo principal é avaliar a eficacia da droga candidata, ou seja, saber se ela
realmente funciona. Buscam-se também informacdes mais detalhadas sobre a
seguranga do uso da substéncia (toxicidade). Para avaliar eficacia da droga-teste
nos ensaios clinicos em cancer, diversos resultados sdo almejados, tais como a
melhora de sintomas ou a redu¢do de tumores. Para doencas de grave ameaga a
vida ou altamente debilitantes, como alguns tipos de cancer, a conclusio dessa fase
pode ser suficiente para comprovagio de eficacia e seguranga da droga candidata.
Nesses casos excepcionais, a Anvisa pode aceitar, para fins de registro, apenas os
estudos de fase II concluidos, e os de fase III iniciados (quando aplicaveis), embora

52BRASIL. Ministério da Ciéncia e Tecnologia. Relatério de atividade do Grupo de Trabalho
sobre a Fosfoetanolamina. Brasilia, 22 dez 2015. Disponivel em: <http://www.mcti.gov.br/
documents/10179/1274125/22-12-2015+-+Relat%C3%B3rio+de+Atividades+do+Grupo+de+Trabalho+
sobre+a+Fosfoetanolamina/d73d9f0f-16e8-4983-bce9-b5e57dfa2164>. Acesso em: 25 jun. 2016.

53BRASIL. Ministério da Ciéncia e Tecnologia. Resumo executivo. Avaliagdo da atividade citotéxica e
antiproliferativa da Fosfoetanolamina, Monoetanolamina e Fosfobisetanolamina em Células Humanas
de Carcinoma de Pancreas e Melanoma, cit.

S4INSTITUTO NACIONAL DE CANCER. Acdes de enfermagem para o controle do cancer: uma proposta de
integracdo ensino-servico. Disponivel em: <http://www.inca.gov.br/enfermagem/docs/cap7.pdf>. Acesso
em: 14 fev. 2017.

SSINTERNATIONAL MYELOMA FOUNDATION. Entendendo Estudos Clinicos. Disponivel em: <http://www.
myeloma.org.br/publicacao_download.php?file=estudos_clinicos.pdf>. Acesso em: 14 fev. 2017.
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geralmente seja exigida a conclusio dos estudos de fases I, II e III para solicitagdo
do registro sanitario®**.

Fase III: avalia o uso do medicamento em um grande niimero de pacientes
(minimo 800), muitas vezes envolvendo varios paises. O objetivo é comparar o novo
tratamento com o tratamento padrio existente, para estabelecer um beneficio nessa
relagdo. Nessa fase, espera-se obter maiores informagdes sobre seguranga, eficacia e
interagao de drogas. Geralmente, os estudos dessa fase sdo randomizados, isto é, os
pacientes sdo divididos em dois grupos, aleatoriamente: grupo controle (placebo ou tra-
tamento padrdo) e grupo investigacional (nova droga). Em pesquisa clinica de cancer,
ndo é ético o uso de placebo; os pacientes utilizam um tratamento padrio e sdo acom-
panhados de perto nos centros de pesquisa (geralmente hospitais ou ambulatérios).

Fase IV: também conhecida como farmacovigilancia. Nessa fase, o medi-
camento j4 foi registrado e ja estd sendo comercializado. Busca-se acompanhar, no
longo prazo, mais detalhes sobre a eficdcia e a seguran¢a do medicamento, sendo que
o principal objetivo ¢ estabelecer novas reagdes adversas e confirmar a frequéncia
de surgimento das ja conhecidas. Trata-se do monitoramento do uso.

Os ensaios clinicos ndo foram comprovadamente realizados pelo grupo
de Chierice®***%.

Diante da grande procura pela “pilula do cincer”, inimeras reclama-
¢Oes foram feitas & Anvisa, que, entdo, decidiu publicar, em novembro de 2015, a
Nota Técnica n. 56/SUMED/ANVISA, esclarecendo que até aquele momento nao
havia na agéncia nenhum pedido de registro da fosfoetanolamina sintética — como
até hoje ndo ha. Portanto, a agéncia ndo pode ser responsabilizada pela indisponi-
bilidade da droga. Segundo as explicagdes dadas, um processo de registro de uma
droga inovadora na Anvisa deve conter os relatorios de estudos pré-clinicos e clinicos
(fases I, II e IIT) que comprovem que a droga candidata a medicamento tem segu-
ranga e eficicia, e possui beneficios em relagdo aos riscos. Além disso, o dossié de
registro deve ter dados comprobatérios da qualidade do produto e de seu prazo de

56AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Resolugdo n. 60, de 10 de outubro de 2014. Dispde sobre
os critérios para a concessao renovacgao do registro de medicamentos com principios ativos sintéticos
e semissintéticos, classificados como novos, genéricos e similares, e da outras providéncias. Disponivel
em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0060_10_10_2014.pdf>. Acesso em:
17 maio 2017.

57INSTITUTO NACIONAL DE CANCER. Pesquisa clinica em cancer. Disponivel em: <http://www2.inca.gov.br/
wps/wem/connect/256e24804eb6939789f89bf11fae00ee/capa_rc12.pdf?MOD=AJPERES>.  Acesso
em: 15 fev. 2017.
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validade, bem como a certificagdo de cumprimento de Boas Préticas de Fabricagao
da linha em que esse medicamento sera fabricado e as autorizagdes sanitarias para
o funcionamento da empresa®'.

Em 2015, a divulgacdo de relatos de que muitas pessoas com cancer
supostamente melhoravam com o uso das pilulas milagrosas foi aumentando.
Por isso, milhares de pessoas com os mais diversos tipos de cincer procuravam
a USP em busca da droga. A universidade passou a ser excessivamente deman-
dada, principalmente por meio de liminares judiciais, sendo obrigada a manter
a producéo da droga - mesmo ja estando aposentado o quimico Gilberto Chie-
rice, responsavel pela fabricacdo e distribuicdo da droga, apesar de nao possuir
conhecimentos técnico-cientificos para tanto. Assim, estava exercendo um papel
que nio o de uma universidade propriamente dita. Diante dessa insatisfagdo, a
universidade decidiu entrar com a¢do no Tribunal de Justi¢a de Sao Paulo (TJ-SP),
conseguindo encerrar a distribui¢ao da droga em setembro de 2015, por decisdo
do presidente desse tribunal®>®.

Para Marco Antonio Zago, médico e reitor da USP, a autonomia da univer-
sidade estava sendo prejudicada. Disse ele: “Somos vistos como uma fabrica para
produzir algo que nés ndo acreditamos que deve ser feito”**. Naquela época, a uni-
versidade divulgou uma nota esclarecedora sobre o assunto

Nao existe demonstragao cabal de que tenha agdo efetiva contraa
doenca: a USP nio desenvolveu estudos sobre a agdo do produto
nos seres vivos, muito menos estudos clinicos controlados em
humanos. Nao ha registro e autorizagio de uso dessa substan-
cia pela Anvisa e, portanto, ela nio pode ser classificada como
medicamento, tanto que nao tem bula®. (Destaques nossos.)

A suspensio do fornecimento durou até que o ministro Edson Fachin, do
Supremo Tribunal Federal (STF), em decisdo liminar de outubro de 2015, suspendeu

5LAGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Nota Técnica n. 56/2015/SUMED/ANVISA. Esclarecimentos
sobre a fosfoetanolamina. 2015. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/087adfO
04a38e24a8c7fccdeffl44bal/NT_56_2015+SUMED+-+fosfoetanolamina.pdf?MOD=AJPERES>. Acesso
em: 20 jun. 2016.

52 EDFORD, H. Nature. Brazilian courts tussle over unproven cancer treatment. Patients demand access
to compound despite lack of clinical testing. Nature, International Weekly Journal of Science, 24 Nov.
2015. Disponivel em: <http://www.nature.com/news/brazilian-courts-tussle-over-unproven-cancer-
treatment-1.18864>. Acesso em: 10 jun. 2016.

83MORSCH, R. A judicializacdo da Fosfoetanolamina. Ambito Juridico, Rio Grande, v. 19, n. 144, jan. 2016.
Disponivel em: <http://ambitojuridico.com.br/site/?n_link=revista_artigos_leitura&artigo_id=16699>.
Acessoem: 23 jun. 2016.

S4VARELLA, Gabriela. “Eu ndo gastaria R$ 100 mil nessa pesquisa da fosfoetanolamina”, diz médico.
Com edicdo de Marcela Buscato. Epoca, S&o Paulo, 19 out. 2015. Disponivel em: <http://epoca.globo.
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decisio do TJ-SP que impedia uma paciente de ter acesso a droga. Segundo o minis-
tro, a decisdo deu-se por se tratar de paciente em estado terminal, ndo sendo um
precedente devido a excepcionalidade do caso. No entanto, apds sua decisio, agdes
judiciais multiplicaram-se e a USP se viu sobrecarregada novamente. As decisoes
judiciais favoraveis ao fornecimento da fosfoetanolamina nio observaram a reco-
mendagdo n. 31/2010 do Conselho Nacional de Justi¢a, que orienta os magistrados
de todo pais a ndo autorizar o fornecimento de medicamentos ainda nio registrados
na Anvisa ou em fase experimental, ressalvadas as exce¢des previstas em lei®®”.

Também em outubro de 2015, as comissdes de Ciéncia e Tecnologia e de
Assuntos Sociais do Senado Federal realizaram uma Audiéncia Publica destinada
a debater sobre a descoberta e o desenvolvimento de pesquisas com a fosfoetano-
lamina da USP. Ao final da reunido, o Ministério da Saude, a Anvisa e o Ministério
da Ciéncia e Tecnologia se comprometeram a dar total apoio ao desenvolvimento
das pesquisas necessarias 8 comprovagao da seguranca e da eficacia dessa substan-
cia, de acordo com as exigéncias da legislacdo vigente. O MS, a época, recomendou
que as pessoas ndo fizessem uso da fosfoetanolamina até que os estudos fossem
concluidos. Para apoiar as etapas necessdrias ao desenvolvimento clinico da fosfo-
etanolamina sintética, o MS instituiu um grupo de trabalho por meio da Portaria
GM/MS n. 1.767/2015%.

Esse grupo de trabalho foi formado por representantes do Ministério da
Saude, do Instituto Nacional de Cancer (Inca), da Fiocruz, da Anvisa, do Ministério
da Ciéncia e Tecnologia e do CNPq e por um pesquisador do Instituto Butantan
(indicado pelo grupo de Chierice). Pesquisadores de renomados laboratdrios —
Centro de Inovacio e Ensaios Pré-Clinicos (CIENP), Laboratério de Avaliacio e
Sintese de Substancias da Universidade Federal do Rio de Janeiro (LASSBio/UFR])
e Nucleo de Pesquisa e Desenvolvimento de Medicamentos da Universidade Federal
do Ceara (NPDM/UFC) - entraram também no grupo de discussdo e, pouco tempo
depois, foram convidados, juntamente com o Laboratério de Quimica Organica
Sintética do Instituto de Quimica da Unicamp, pelo MCTI a desenvolver os estudos
sobre a droga®.

Em novembro de 2015, o TJ-SP cassou todas as liminares de primeira
instancia que mandavam a USP fornecer a fosfoetanolamina sintética. Segundo o
tribunal, ¢ irresponsavel liberar uma substancia quimica que promete curar uma
doenga sem primar pelo rigor cientifico e sem constatagio da eficacia. Os desem-
bargadores também proibiram que juizes do estado tomassem decisdes futuras com

SSVARELLA, Gabriela. op. cit.

S"MORSCH, R. op. cit.
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0 mesmo tema. Isso trouxe alivio para a USP, embora a decisio s se aplicasse aos
solicitantes da droga residentes no Estado de Sdo Paulo, o que abrangia cerca de
80% das liminares recebidas para o composto”™”".

O MCTI divulgou um investimento de R$ 10 milhdes nas etapas iniciais
das pesquisas e atividades ligadas a fosfoetanolamina sintética, o que deixou muitos
cientistas indignados - diante de um momento de crise, o governo financiava for-
temente uma pesquisa que nao era promissora, segundo os dados apresentados até
aquele momento, enquanto outras pesquisas mais avan¢adas em cincer estavam
tendo seu financiamento minado. O oncologista Carlos Ferreira, coordenador da
Rede Nacional de Pesquisa Clinica em Céncer, ¢ um dos cientistas que acreditam que
outras pesquisas podem ser prejudicadas com isso. Em entrevista a revista Epoca”,
disse: “Esses R$ 10 milhoes serdo retirados de algum lugar”. Segundo ele, a judi-
cializagdo foi o pior precedente disso tudo, pois qualquer individuo pode produzir
algum produto e sair distribuindo, e, dependendo do tamanho da comogao social,
um juiz pode autorizar o acesso ao produto. E acrescentou, “O problema é que o
assunto saiu do 4mbito da ciéncia e foi para o politico. Isso é discutido dentro
de comissdes do Senado. Temo pela populagio, porque foi criada uma industria de
desespero”. (Destaques nossos.)

Segundo o relatério do MCTTI sobre a droga, desenvolvido pelo laboratério
CIENP, o desempenho da droga foi muito inferior ao de outras drogas anticancer ja
disponiveis ha décadas. Esses resultados mostram que a fosfoetanolamina sintética
produzida ndo é uma substancia pura, e sim uma mistura de substincias, contendo
apenas 32% de fosfoetanolamina. O valor rotulado era de 500 mg, segundo alegava
o grupo do quimico Chierice, mas o peso real constatado em cada capsula variava
de 233 mga 368 mg, o que representa um imenso desvio de qualidade - algo impen-
sdvel na fabricagdo de medicamentos™"*.

Ainda de acordo com o relatério do MCTI, a fosfoetanolamina sintética e
a fosfoetanolamina nanoencapsulada — outro componente encontrado na capsula -
ndo apresentaram ac¢éo toxica em culturas de células tumorais e ndo tumorais,
sendo que a fosfoetanolamina nanoencapsulada apresentou maior afinidade com
as células tumorais. A fosfoetanolamina ndo apresentou agdo antiproliferativa em
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células tumorais de pancreas e de melanoma. Apenas a monoetanolamina — outro
componente encontrado nas capsulas - apresentou atividade, embora essa atividade
seja muito menos potente que a apresentada por duas substincias ja usadas em
tratamento de cincer (cisplatina e gencitabina). Os nicos resultados positivos da
capsula pesquisada pelo grupo do CIENP contratado pelo MCTI foram a auséncia
de potencial de causar mutagdo genética em testes in vitro, e a auséncia de toxicidade
na dose méxima tolerada - ou seja, a droga ndo é tdxica, mesmo com ingestido em
grande quantidade””®.

Em entrevista coletiva no final de margo de 2016, Celso Pansera, entdo minis-
tro da Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo, sugeriu a legalizagdo da fosfoetanolamina
sintética como suplemento alimentar junto a Anvisa, por meio de uma solicitagéo
a partir de um laboratdrio produtor. Para ele, a medida evitaria o mercado clandes-
tino. Na ocasido, ele afirmou que, até aquele momento, ja havia comprovagao de nao
haver toxicidade no uso do composto em altas dosagens, como ocorria usualmente
com as pessoas que usavam as pilulas quando estas eram distribuidas pelo grupo
de Chierice. Esse uso era de trés cdpsulas por dia; como cada uma tinha, em média,
330 mg, o consumo equivalia a 1 g por dia”.

A medida sugerida pelo ministro a época nio teve prosseguimento, mas nio
seria viavel a luz da Lei n. 5.9991/19737¢, uma vez que a definicdo de medicamento,
segundo essa lei, é de qualquer produto que alegue propriedades terapéuticas, inde-
pendentemente de sua natureza (vegetal, animal, mineral ou sintética). A “pilula do
cancer” reconhecidamente alegou tratar doenga; portanto, tal droga ndo pode ser
definida como alimento. Assim, é mais apropriado enquadra-la como medicamento, a
luz da legislagdo, mesmo que ainda faltem muitas etapas de estudos para que se possa
chama-la de medicamento. Ressalta-se que, para comercializa¢io de qualquer medica-
mento, ha o pré-requisito do registro na Anvisa, uma vez que Lei n. 6.360/1976, uma
lei antiga, discorre que nenhum produto podera ser industrializado, exposto a venda
ou entregue ao consumo antes do registrado no érgdo competente”.

Em marco de 2016, a Camara dos Deputados e, em seguida, o Senado Federal
aprovaram, quase por unanimidade, o Projeto de Lei n. 4.639/2016%, que liberava a
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“pilula do cancer”. A tramita¢do em ambas as Casas foi extremamente rapida: 16 dias
apenas. Na sessdo de aprovagio deste projeto de lei, os deputados fizeram discur-
sos emocionados argumentando pela defesa da vida e citaram casos da doenga em
suas familias, como se realmente a droga fosse a cura do cancer, ignorando que os
estudos com a droga tivessem sido realizados apenas em animais (testes pré-clinicos)
e que os resultados iniciais apenas revelaram a ndo toxicidade e a pouca eficicia do
farmaco fosfoetanolamina sintética, segundo relatérios do MCTT.

A preocupagdo com a opinido publica predominou em relagdo aos funda-
mentos técnico-cientificos, como é possivel perceber pela fala do deputado Ronaldo
Fonseca (PROS-DF):

Nao vamos discutir a questdo técnica. Isso nao é para nos (...)
a Camara nao pode ficar de costas para a opinido publica.
Assim mostraremos a sociedade que a Camara pensa, sim, no
cidaddo. Queremos plantar uma semente de esperanga®. (Des-
taques nossos.)

No entanto, os parlamentares deveriam pensar que seus atos midiaticos
podem levar a populagéo a riscos, desmoralizando a autoridade sanitéria do pais.
Pelo menos um deputado, Luiz Henrique Mandetta (DEM-MS), manifestou-se
contrario ao projeto de lei, enfatizando a importancia de tomar decisées com base
na ciéncia, e ndo na emogao. Disse ele em plenario:

A maneira como se encaminha o tema é extremamente perigosa
de fazer ciéncia [...]. N6s estamos reduzindo este debate a quem
é a favor e contra a cura do cincer. A ciéncia é feita de pesquisa,
de resultados. Nao se pode liberar uma substincia sem saber
seu efeito colateral, qual é a dosagem para uma crianga, para um
idoso, para uma mulher®.

O deputado Ivo Cassol (PP-RO) fez um longo discurso, ao término da sessdo
de aprovagio da Cémara, para agradecer o empenho dos colegas na aprovagdo da
“pilula do céncer”, que chamou de “descoberta do século”, e completou dizendo que
a droga ainda nio havia passado por testes clinicos porque laboratérios e os onco-
logistas ndo tinham interesse em comercializa-la. Criticou a Anvisa e sua politica
de aprovagdo de medicamentos contra o cancer: “Do jeito que estd, é uma vergonha
nacional. Aprovou dois medicamentos que tém um efeito minimo no tratamento de
céncer, mas a um pre¢o astrondmico. Ai, sim, a Anvisa aprova”. Sua fala resulta de

um total desconhecimento sobre o tema, pois a agéncia s6 registra um medicamento

81BARIFOUSE, R. Como a lei da ‘pilula do cancer’ uniu Congresso dividido e foi aprovada em tempo recorde. BBC
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Acesso em: 03 jul. 2016.
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que tenha eficacia comprovada e beneficio nitido em relagdo a outros medicamentos
disponiveis no mercado®.

O Projeto de Lei n. 4.639/2016% seguiu para sangdo presidencial e, em
abril de 2016, transformou-se na Lei n. 13.269/2016%. Esta autorizou a produgio, a
importagio, a distribuigdo, a prescri¢do, a posse e o uso da substéncia, independen-
temente de registro sanitario e em cardter excepcional, por pacientes diagnosticados
com neoplasia maligna, enquanto durarem os estudos clinicos do produto. O uso
da fosfoetanolamina sintética ficou condicionado a apresentagio de laudo médico
que comprove o diagndstico. Além disso, os pacientes devem assinar o termo de
consentimento e responsabilidade .

Apesar dos apelos da Anvisa, do Ministério do Desenvolvimento, Industria
e Comércio Exterior, do Ministério da Satde, do MCTI, e da Advocacia-Geral da
Unido, para que a entdo presidente da Republica, Dilma Rousseff, vetasse integral-
mente o Projeto de Lei n. 4.639/2016, ela sancionou na integra, sem vetos, a lei que
liberava a droga. A motivagdo para esses 6rgdos serem contrarios a liberagdo da fos-
foetanolamina sintética por meio de lei é que isso poderia representar uma ameacga
a saude dos pacientes, além de abalar a imagem do controle sanitario do Brasil e,
consequentemente, a imagem dos produtos vendidos no pais®.

Inversamente, a Casa Civil posicionou-se a favor do Projeto de Lei, reco-
mendando a sangdo a presidente Dilma. Isso ocorreu devido a fortes pressoes
politicas que antecederam o momento do impeachment da presidente, que acabou
acontecendo pouco tempo depois. O uso da droga foi liberado a pacientes, “por
livre escolha’, desde que tivessem laudo médico que comprovassem o diagnostico,
juntamente com termo de consentimento e responsabilidade assinado pelos préprios
pacientes ou seus representantes legais®.

A Abrasco foi uma das institui¢des que incentivaram o veto presidencial.
Seu entendimento é de que a autorizacdo de medicamentos nao é competéncia do
Poder Legislativo, e sim dos 6rgdos de carater técnico, como a Anvisa. Por isso, a
associacdo escreveu uma Carta Aberta a Presidente da Repuiblica®, solicitando o
veto do Projeto de Lei n. 4.639/2016:

83BARIFOUSE, R. op. cit.

84BRASIL. Camara dos Deputados. Projeto de Lei n. 4639/2016, cit.

85BRASIL. Lei n. 13.296, de 13 de abril de 2016, cit.

8ALVARES, D.; ALVES, G. op. cit.

8’DILMA sanciona lei que autoriza o uso da ‘pilula do cancer’, sem vetos. Correio Brasiliense, 14 abril 2016. Disponivel
em: <http://www.correiobraziliense.com.br/app/noticia/brasil/2016/04/14/internas_polbraeco,527244/
dilma-sanciona-lei-que-autoriza-o-uso-da-pilula-do-cancer-sem-vetos.shtml>. Acesso em: 14 jun. 2016.

88|d. Ibid.

®REIS, V. Fosfoetanolamina sintética: Carta Aberta da Abrasco para reivindicar veto ao Projeto de Lei
4639/16. Abrasco. Associagdo Brasileira de Saude Coletiva, 06 abr. 2016. Disponivel em: <https://www.
abrasco.org.br/site/2016/04/fosfoetanolamina-sintetica-carta-aberta-da-abrasco-para-reivindicar-veto-
ao-projeto-de-lei-463916/>. Acesso em: 8 jun. 2016.
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A Associagdo Brasileira de Satde Coletiva ABRASCO dirige-se
respeitosamente a Vossa Exceléncia para reivindicar vosso veto
ao Projeto de Lei 4639/16, que autoriza a produgdo e o uso da
fosfoetanolamina sintética como medicamento. O mencionado
PL foi aprovado pela Cimara e pelo Senado, nos dias 8 e 23
de margo dltimos, respectivamente, e aguarda sangdo ou veto
da Presidéncia da Republica.

A autoriza¢do de medicamentos nio compete ao Poder
Legislativo e a Presidéncia da Republica. Nas sociedades
contemporéneas, esse tipo de decisiao compete a drgiaos
técnicos; no Brasil, é atribui¢ao da Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria - ANVISA, segundo a Lei n° 9.782, de
26/01/1999. A determinagao da seguranga e da eficacia de um
medicamento depende dos resultados de uma sequéncia de
estudos clinicos cujos métodos e protocolos ja se encontram
consolidados pela comunidade cientifica. Ndo se dispoe ainda
de resultados desses estudos no caso da fosfoetanolamina
sintética.

Em respeito as atribuicoes legais da ANVISA, e aos melhores
interesses de protecdo a satide dos brasileiros, reiteramos a
importancia do veto presidencial ao PL 4639/16.
Respeitosamente, Gastao Wagner de Sousa Campos Presi-
dente da Associagdo Brasileira de Saide Coletiva — Abrasco.
(Destaques nossos.)

Para Jarbas Barbosa, atual diretor presidente da Anvisa, os riscos repre-
sentados pela Lei n. 13.269/2016 sdo tremendos, por colocar a fosfoetanolamina
sintética fora do ambiente regulatério brasileiro, que vinha sendo construido
desde 1970 e culminou, em 1999, na criagdo da agéncia. A droga seria comercia-
lizada sem nimero de registro, sem nimero de lote e sem data de fabricacéo. Isso,
segundo Jarbas, prejudicaria a fiscalizagdo. H4d uma regra de excepcionalidade para
autorizar um medicamento quando ele é promissor, mas a fosfoetanolamina nio
se enquadra nela porque nio é um medicamento - ela s6 tem relatos individu-
ais de pessoas se sentindo melhor, podendo ser apenas um placebo. Para ele, a
imagem da Anvisa nio ficou abalada, mas sim a imagem do pais como um todo,
ja que internacionalmente é visto como um pais que possui atalhos no Judiciario
e no Legislativo para autorizar medicamentos sem considerar a andlise do érgédo
técnico responsavel.

Eu tenho o maior respeito pelo Congresso Nacional, mas ele
nio é capaz de fazer uma analise técnica. E a autorizagao de um
medicamento tem que ser feita por meio de uma andlise técnica
com base na ciéncia e em informagdes. O Congresso tem uma
visdo politica porque ¢ um 6rgio politico. E por isso que, em
nenhum lugar civilizado e em nenhum pais desenvolvido, é o
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Congresso Nacional quem autoriza o uso do medicamentos,
afirmou Jarbas Barbosa®*!. (Destaques nossos.)

Outra associacio contraria a san¢do da Lei n. 13.269/2016 foi a Associacio
Médica Brasileira (AMB), que ajuizou no STF a A¢édo Direta de Inconstituciona-
lidade (ADI) 5501, alegando a auséncia de testes da substancia em seres humanos
e o desconhecimento acerca da eficicia e dos possiveis efeitos colaterais do medi-
camento. A AMB alegou também que a Lei n. 13.269/2016 viola direitos consti-
tucionais fundamentais, tais como o direito a satde (artigos 6° e 196), o direito a
seguranca e a vida (artigo 5°, caput) e o principio da dignidade da pessoa humana
(artigo 1°, inciso IIT)*~.

Em maio de 2016, ao analisar a ADI 5501, o STF suspendeu a eficicia da
Lei n. 13.269/2016 por maioria dos votos (6 versus 4). Com a referida decisdo, a lei
ficara suspensa até o julgamento definitivo da agdo. O relator da medida cautelar,
ministro Marco Aurélio, foi favoravel ao deferimento da liminar. Para ele, o dever
do Estado de fornecer medicamentos a populacio contrapde-se a responsabilidade
constitucional de zelar pela qualidade e seguranga dos produtos em circulagéo.
Em seu voto, disse:

Ao suspender a exigibilidade de registro sanitario da fosfo-
etanolamina sintética, o ato atacado discrepa das balizas
constitucionais concernentes ao dever estatal de reduzir o
risco de doencga e outros agravos a saude dos cidadaos®.
(Destaques nossos.)

Segundo o ministro, o Congresso Nacional ndo cumpriu com o dever
constitucional de tutela da satide da populagio, ao possibilitar a distribui¢ao de um
medicamento sem o controle sanitério prévio da Anvisa e visto que o Estado deve
concretizar o direito a saude ao assegurar a qualidade das drogas distribuidas aos
individuos, mediante rigoroso crivo cientifico, apto a afastar desenganos, charlata-
nismos e efeitos prejudiciais ao ser humano®.

2°CANCIAN, N. Caso como o da ‘pilula do cancer’ prejudica o pais, diz diretor da Anvisa. Folha de Sdo Paulo,
maio 2016. Disponivel em: <http://www1.folha.uol.com.br/cotidiano/2016/05/1766592-caso-como-0-
da-pilula-do-cancer-prejudica-o-pais-diz-diretor-da-anvisa.shtml>. Acesso em: 30 jun. 2016.

91 EAL, Anita; LABOISSIERE, Paula. Anvisa: lei que autoriza uso da fosfoetanolamina pode colocar populacao
em risco. EBC Agéncia Brasil, 14 abr. 2016. Disponivel em: <http://agenciabrasil.ebc.com.br/geral/
noticia/2016-04/anvisa-lei-que-autoriza-uso-da-fosfoetanolamina-pode-colocar-populacao-em>.  Acesso
em: 16 jun. 2016.

92AMB questiona lei que libera uso da fosfoetanolamina sintética. 2016. Noticias STF, 16 abr. 2016.
Disponivel em: <http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=314574&caixaBus
ca=N>. Acesso em: 16 jun. 2016.

93STF suspende eficacia da lei que autoriza uso da fosfoetanolamina. Noticias STF, 19 maio 2016. Disponivel
em: <http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=317011>. Acesso em: 16 jun.
2016.

%4d. lbid.
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Afirmou que: “Ante a auséncia do registro, a inadequagéo é presumida’. Haja
vista que a aprovagdo de um medicamento pela Anvisa é condi¢do para industria-
lizagao, comercializagdo e importagido com fins comerciais, segundo o artigo 12 da
Lei n. 6.360/1976. Além disso, ndo cabe ao Congresso Nacional viabilizar a distri-
bui¢do de qualquer medicamento, mas sim a Anvisa. Sendo assim, esse episodio é
uma ofensa ao postulado da separagio de Poderes. O relator concluiu:

E no minimo temeraria - e potencialmente danosa - a liberacio
genérica do medicamento sem a realizacdo dos estudos clini-
cos correspondentes, em razdo da auséncia, até 0 momento, de
elementos técnicos assertivos da viabilidade da substancia para
o bem-estar do organismo humano. Salta aos olhos, portanto, a
presenga dos requisitos para o implemento da medida acautela-
dora®”. (Destaques nossos.)

O ministro Luis Roberto Barroso acompanhou o relator em seu voto.
Afirmou que os testes que comprovariam que a fosfoetanolamina sintética é um
composto seguro e eficaz deveriam ser anteriores a autoriza¢io de uso; caso contra-
rio, a sauide, o bem-estar e a vida das pessoas estariam em risco, sendo uma afronta
ao direito a sadde. O referido ministro entende o caso como uma violagdo a reserva
de administragio, pois ha uma exigéncia legal de realizacio de testes clinicos e de
registro sanitario necessariamente anterior a liberagdo do uso da fosfoetanolamina.
Disse em seu voto, “O Poder Legislativo substitui o juizo essencialmente técnico da
Anvisa por um juizo politico, interferindo de forma indevida em procedimento de
natureza tipicamente administrativo®®”.

O ministro Teori Zavascki também foi a favor da concessdo a
liminar, por concordar com a alega¢do de inconstitucionalidade
pelo fato de a atividade em questédo pertencer ao Poder Executivo:
“E certo que o legislador pode disciplinar a matéria. O Sistema
Unico de Satde (SUS) atua nos termos da lei. Todavia, ndo parece
constitucionalmente legitimo que o legislador, além de legis-
lar, assuma para si uma atividade tipicamente executiva™”.
(Destaques nossos.)

Consoante com o relator votou também o ministro Luiz Fux. Alegou que
o uso da fosfoetanolamina pode favorecer o abandono de tratamentos usuais da
doenga. De acordo com ele, observa-se um perigo, ja que ndo se podem mensurar
as consequéncias do uso dessa substincia, com possivel violagdo ao direito a saude
e a uma vida digna®®.

9STF suspende eficacia da lei que autoriza uso da fosfoetanolamina, cit.
d. Ibid.
71d. Ibid,
%8d. Ibid.
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A ministra Carmen Lucia também acompanhou o relator. Para ela, os
médicos sdo uninimes no sentido de que ha riscos na utilizagao do composto
e alegam que ainda ndo se conhecem seus efeitos colaterais. Justificou seu voto
dizendo: “Para que nio se veja na pilula do cancer mais uma pilula de engano
para quem jd esta sofrendo com o desengano”. Mencionou também em sua fala a
RDC n. 38/2013% da Anvisa. Essa RDC prevé trés programas para fornecimento
de medicamento novo e promissor, mas ainda sem registro, aos pacientes vitimas
de doengas raras, debilitantes e graves, quando outros produtos com registro nio
forem alternativas satisfatorias ao tratamento. Para tanto, cabe & Anvisa a anuéncia
de quais individuos podem participar desses programas e, assim, terem acesso aos
medicamentos ainda sem registro.

Acho que a interpretagdo conforme a Constitui¢do liberaria de
forma ampla e geral [0 uso da substincia] e sem os cuidados
previstos pela Resolugao n. 38, da Anvisa, que estabelece como
um dever da prépria agéncia a verificacio de quais pacientes
podem se submeter ao uso desse medicamento'®”. (Destaques
N0SS0s.)

O presidente do STFE, ministro Ricardo Lewandowski, votou conforme a
majoria, concordando com o deferimento da liminar. Para ele, permitir ao Parla-
mento legislar na area da farmacologia abre um precedente “extremamente perigoso”
(destaques nossos), colocando em risco a satide da populagéo. Segundo seus dizeres,

Nio me parece admissivel que hoje o Estado - sobretudo no
campo tdo sensivel que é o campo da saude, que diz respeito
a vida e a dignidade da pessoa - possa agir irracionalmente,
levando em conta razdes de ordem metafisica ou fundado em
suposi¢des que nao tenham base em evidéncias cientificas'"".
(Destaques 1n0ssos.)

Conclusao

Este trabalho buscou, primeiramente, demonstrar a importincia da Anvisa
em seu fundamental papel para a saide publica brasileira. Depois tratou sobre as
tentativas do Poder Legislativo federal, especialmente a Cdmara dos Deputados,
de proibir a Anvisa de exercer sua fun¢do de controle sanitario de medicamentos
inibidores de apetite e, por fim, o disparate da liberagdo por lei da fosfoetanolamina

99AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Resolugdo n. 38, de 12 de agosto de 2013. Aprova o regulamento
para os programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento pés-estudo.
Disponivel em: <http://www.sbppc.org.br/site/images/publicacoes/dou%20-%20resolu%E7%E30%20rdc%20
38_%20de%2012%20de%20agosto%20de%202013.pdf>. Acesso em: 31 maio. 2017.

100 STF suspende eficacia da lei que autoriza uso da fosfoetanolamina, cit.

101 |d, Ibid.
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sintética, tida como medicamento e sem passar por estudos pré-clinicos completos,
estudos clinicos e outros testes que assegurassem a eficdcia, a seguranca e a quali-
dade, ignorando-se a obrigatoriedade do registro sanitario pelo 6rgao responsavel
e tecnicamente competente.

No decorrer do trabalho, pode-se perceber que boa parte da comunidade
cientifica, associagdes, como a Abrasco, autoridades como Agenor Alvares, Geraldo
Lucchese, Jarbas Barbosa, ministros do STF e até mesmo alguns parlamentares sdo
contrarios as recentes ofensas que a vigildncia sanitdria do pais vem sofrendo, mesmo
sendo uma drea valorizada pela CF/88 e por outras leis - como a Lei n. 9.782/1999,
que criou e concedeu o poder regulatério a Anvisa. Contraditoriamente, a Lei n.
9.782/1999 foi editada pelo Legislativo federal, que estd constantemente ameagando
as competéncias da agéncia.

Apesar de ser uma institui¢ao com a finalidade nobre de proteger a satude
da populac¢io e de ser reconhecida como confidvel, nacional e internacionalmente, a
Anvisa esta sendo desmoralizada, tendo sua capacidade regulatoria tolhida por pres-
sdes sociais e politicas. E lamentavel saber que muitos parlamentares, que deveriam
representar o povo, estdo priorizando interesses de grupos poderosos ou cedendo a
pressdo popular, em vez de prezar pelo conhecimento cientifico consolidado e pela
seguranca sanitaria do Pais, ariscando, assim, a saude da populagio.

Cabe a Anvisa continuar alertando a sociedade quanto aos riscos do
consumo inconsequente de certos produtos, autorizados por caminhos alternativos
sem passar por seu crivo técnico-cientifico, uma vez que seu papel é tentar minimi-
zar os possiveis danos desse uso. Compete também a agéncia defender sua funcdo e
autonomia institucional frente a sociedade e a outros poderes do Estado, que muitas
vezes desacreditam sua atuacdo, seja por meio da judicializagdo irresponsavel, seja
pela elaboracgao de leis descabidas que afrontam suas competéncias.
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