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RESUMO

A fosfoetanolamina sintética, conhecida popularmente como “pilula do cancer” se torna um campo de analise
empirica pelas controvérsias sobre a liberacdo desta substancia como medicamento. Frente a incerteza cientifica
sobre sua eficacia e seguranca varios foram os posicionamentos tomados, ora irregularmente distribuida, ora
questionada judicialmente, ora liberada por lei e novamente suspensa. Em cenarios de incerteza como este, que
desembocam na ciéncia do Direito, o principio da precaucao ampara o processo decisorio. Diante disso, se objetiva
compreender como o caso da substancia em apreco, elucida a problematica advinda da concentracao em instrumentos
de gestao sobre a precaucao que mantém inoperativos esquemas de governanca. A pesquisa € amparada pelo método
dedutivo, sendo empregadas a pesquisa bibliografica e documental, conjugada com o estudo de caso. Neste percurso,
se verificou o quao ambigua e conturbada a arena decisoria pode se revelar sem que haja o estabelecimento de
parametros precaucionais orientados por um processo de governanca.

Palavras-chave: Fosfoetanolamina; Gestao; Governanca; Precaucao.

ABSTRACT

Synthetic phosphoethanolamine, popularly known as the "cancer pill", becomes a field of empirical analysis for the
controversies over the release of this substance as a drug. Faced with scientific uncertainty about its effectiveness
and security several were the positions taken, times irregularly distributed, times challenged judicially, and times
released by law and again suspended. In scenarios of uncertainty such as this, which lead to the science of law, the
precautionary principle supports the decision-making process. In view of this, it is intended to understand how the
case of the substance in question, elucidates the problem of concentration in management tools on the precaution
that maintains inoperative governance schemes. The research is supported by the deductive method, being used the
bibliographical and documentary research, combined with the case study. In this course, it was verified how
ambiguous and troubled the decision-making arena can be without the establishment of precautionary parameters
guided by a governance process.

Keywords: Phosphoethanolamine; Management; Governance; Precaution.
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RESUMEN

La fosfoetanolamina sintética, conocida popularmente como “pildora del cancer”, se convierte en un campo de analisis
empirico por las controversias sobre la liberacion de esta sustancia como medicamento. Frente a la incertidumbre
cientifica sobre su eficacia y seguridad varios fueron los posicionamientos tomados, ya sea irregularmente distribuida
o cuestionada judicialmente, ya sea liberada por ley o nuevamente suspendida. En escenarios de incertidumbre como
este, que desembocan en la ciencia del Derecho, el principio de la precaucion ampara el proceso decisorio. Ante ello,
se pretende comprender como el caso de la sustancia en cuestion, elucida la problematica proveniente de la
concentracion en instrumentos de gestion sobre la precaucion que mantiene inoperativos esquemas de gobernanza. La
investigacion es amparada por el método deductivo, siendo empleadas la investigacion bibliografica y documental,
conjugada con el estudio de caso. En este recorrido, se comprobd lo ambigua y conturbada que la arena decisoria
puede revelarse sin que haya el establecimiento de parametros cautelares orientados por un proceso de gobernanza.

Palabras clave: Fosfoetanolamina; Gestion; Gobernanza; Precaucion.
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INTRODUCAO

O caso da “pilula do cancer” representa mais um dos momentos em que a incerteza
cientifica embaca o poder decisorio e colabora para que decisdes arbitrarias sejam tomadas nas
diversas esferas de poder na qual se circunscreve determinada incerteza. No campo juridico,
com a finalidade de evitar-se a paralisia, a incerteza cientifica € mediada pelo principio da
precaucao. Ainda que controverso, através dele apregoa-se que medidas protetivas devem ser
tomadas de modo proativo, ao invés de aguardarmos por medidas reativas a inacao.

Na saude, a incerteza cientifica sobre a liberacdo de um medicamento € ainda mais
prudente, considerando que se coloca em xeque o maior bem juridico, a vida. Contudo, ao
mesmo tempo que se concebe como uma ameaca, representa a esperanca de cura, como
consequéncia a ambiguidade de posicionamentos na arena de decisoes € inevitavel, tendo sido
até o momento prolatadas decisoes que atendem as mais diversas demandas sem que haja um
posicionamento definitivo sobre a matéria.

Sem tomar partido sobre a aplicabilidade do principio da precaucao, assim como da
liberacao da fosfoetanolamina, o que se pretende com este texto é compreender como o caso da
substancia em apreco elucida a problematica advinda da concentracao em instrumentos de
gestdo sobre a precaucao que mantém inoperativos esquemas de governanca, acarretando

difusao nas decisoes juridicas, politicas e sanitarias, assim como no posicionamento popular.
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A via metodologica adotada € a do método dedutivo, empregando-se as técnicas de
pesquisa bibliografica e documental conjugada com o estudo de caso, a fim de conferir a logica
interna necessaria entre os elementos em apreco.

Inicialmente, é evidenciando como a fosfoetanolamina se inseriu no panorama sanitario
nacional, assinalando as implicacdes decorrentes da sua distribuicao, liberacao e suspensao. Em
seguida entrelaca-se a precaucao com o caso da fosfoetanolamina, analisando como este
principio poderia ter orientado o processo de avaliacao de liberacdao da substancia, e sendo
assim, as controvérsias que decorrem por ter sido rechacado. Enfim, ao compreender a
governanca como instrumento para tomada de decisdes e criacao de politicas publicas, sao
esbocadas suas caracteristicas no ambito na precaucdo e suas intercorréncias no caso da
fosfoetanolamina.

Tal analise revela sua importancia a Ciéncia do Direito, a medida que impde a ela a
solucao, pacificacao e regulamentacao de situacées como a da fosfoetanolamina. Ainda que
estranhas ao Direito, permanece a imperatividade de que sejam estabelecidos parametros a
decisao efetiva, sem que seja necessario se render a outras areas especialistas nas questdes em

apreco, em especial a técnica, conforme Pardo’ alertara.

1 A FOSFOETANOLAMINA COMO OBJETO DE ESTUDO

A fosfoetanolamina, desde 2014, tem alcancado os holofotes por capitanear a discussao
sobre a distribuicao de novos medicamentos sem comprovacao testada, em pacientes terminais
ou gravemente debilitados em decorréncia de cancer?.

A fosfoetanolamina (FOS) foi sintetizada ainda em 1990, pelo bioquimico e pesquisador
Gilberto Chierice, no Instituto de Quimica de Sao Carlos, da Universidade de Sao Paulo. Desde
entdao, o pesquisador, além de produzir a substancia, tem promovido sua distribuicao. Apds

estudos pré-clinicos favoraveis, de forma independente, Chierice encapsulou a FOS e a distribuiu

' PARDO, José Esteve. O desconcerto do Leviata: politica e direito perante as incertezas da ciéncia. Sao
Paulo: Inst. O Direito por um Planeta Verde, 2015. 3 v. (Direito ambiental para o século XXI).

2 TEODORO, Cristiane Roberta dos Santos; CAETANO, Rosangela. O caso da fosfoetanolamina sintética e a
preocupante flexibilizacdo das normas sanitarias no Brasil. Physis Revista de Saude Coletiva, Rio de
Janeiro, V. 26, n. 3, p. 741-746, 2016. Disponivel em: <
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50103-73312016000300741>. Acesso em: 20 abr.
2017.
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para pacientes voluntarios com diferentes tipos de neoplasias (cancer)® - atitude nao sancionada
com legitimidade pelos pares no mundo cientifico, pela ndo usualidade das regras do campo®.
Tal foi sua repercussao que teve anincio como a “pilula de cura do cancer”>.

Contudo, apenas em 2014 tornaram-se publicas tais atividades. Nesse ano, apds a
aposentadoria compulséria do pesquisador, a instituicdo passou a proibir a distribuicao e
producao de qualquer droga sem registro, situacao na qual se encontrava a fosfoetanolamina
sintética®. A questdo repercutiu nacionalmente, com a reivindicacdo dos individuos até entdo
submetidos - clandestinamente conforme preceitos dos 6rgaos de vigilancia e reguladores - ao
tratamento, havendo a judicializacao de diversas demandas que tinham por finalidade garantir a
distribuicao do medicamento pela USP.

As controvérsias sobre a FOS incidem sobre o fato de a substancia ter sido distribuida sem
a realizacao do protocolo necessario, padecendo assim da autorizacao da Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria (Anvisa)’; logo, tendo sido irregularmente produzida e experimentada.
Agrava-se a situacao por sua distribuicao nao ter sido acompanhada de monitoramento de
eficacia e quanto a existéncia de efeitos colaterais®.

O fato é que a FOS, ao ter sido distribuida sem qualquer regulacdo, nem mesmo como
substancia em fase de testes, desrespeitou os procedimentos cientificos necessarios para sua

liberacao e as determinacdes presentes na Lei n. 6.360/76, na qual sao estabelecidas como

3 CANSIAN, Natalia; WATANABE, Phillippe; LOPES, Reinaldo José. “Pilula do Cancer” vira suplemento, e
Anvisa investigara se ha infracdo. Folha de Sdo Paulo, 2017. Disponivel em: <
http://www1.folha.uol.com.br/equilibrioesaude/2017/02/1859504-pilula-do-cancer-vira-suplemento-e-
anvisa-investigara-se-ha-infracao.shtml>. Acesso em: 16 maio 2017. )

4 BOURDIEU, Pierre. O Campo cientifico. In: ORTIZ, Renato. Bourdieu: Sociologia. Sdo Paulo: Atica, 1983,
p. 122-155.

5 REGO, Juliana Florinda M.; LOPES, Gilberto; RIECHELMANN, Rachel P.; STENBERG, Cinthya; FERRARI,
Claudio; FERNANDES, Gustavo. A “miracle” cancer drug in the era of social media: a survey of Brazilian
oncologists " opinions and experience with phosphoethnolamine. Rev. Assoc. Med. Bras., Sao Paulo, v. 63,
n. 1, p. 70-77, 2017.Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50104-
42302017000100070>. Acesso em 05 abr. 2017

6 CANSIAN, Natalia; WATANABE, Phillippe; LOPES, Reinaldo José. “Pilula do Cancer” vira suplemento, e
Anvisa investigara se ha infracdo. Folha de Sao Paulo, 2017. Disponivel em: <
http://www1.folha.uol.com.br/equilibrioesaude/2017/02/1859504-pilula-do-cancer-vira-suplemento-e-
anvisa-investigara-se-ha-infracao.shtml>. Acesso em: 16 maio 2017.

7 A Anvisa, foi instituida pela Lei n. 9.782/1999, atribuindo-lhe como finalidade a promocao da saude da
populacao, através do exercicio do controle sanitario da producdo e consumo de produtos e servicos
submetidos ao registro no o6rgdao. BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Institucional.
2017a.Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/institucional>. Acesso em 20 jun. 2017.

8 CANSIAN, Natalia; WATANABE, Phillippe; LOPES, Reinaldo José. Op. cit.
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requisitos para utilizacao e comercializacao de medicamentos comprovacoes cientificas quanto a
sua seguranca, qualidade e eficacia’.

Importante esclarecer que se poderia argumentar a legalidade da distribuicao através da
RDC n. 38/2013"°, ao caracterizar o tratamento como programa de uso compassivo. Esse
programa envolve a distribuicao de medicamentos, independentemente da fase de estudos
clinicos nos quais se encontram, desde que destinados a pacientes com enfermidades graves ou
que tenham a vida ameacada, e para os quais nao haja alternativa terapéutica satisfatéria em
medicamentos registrados no Pais. No entanto, ainda haveria a necessidade de anuéncia da
Anvisa mediante a apresentacao de informacdes de seguranca e eficacia, requisitos nao
preenchidos para distribuicao da FOS.

Se no campo cientifico a tomada de posicao do pesquisador Chierice esteve mais proxima
do herético, preocupando-se, ao que se pode observar, com o suposto resultado e acesso a FOS
por parte dos usuarios em potencial, € na esfera da vigilancia, campo externo, que o
cerceamento e a coercao serao exercidos com a forca de violéncia legitima que cabe ao Estado,
conforme apregoa Weber''. Nesse panorama, com base no direito a salde, ou em inovacdes
juridicas como o right to try (direito de tentar) ou o direito a esperanca, viu-se autorizado o
fornecimento da FOS, evidenciando-se a fragilidade juridica, regulatoria e fiscalizatoria no
Brasil'.

Os cuidados que a situacao aspirava foram, naquele momento, negligenciados nas
tomadas de decisdes que se seguiram, tanto no Legislativo e Executivo quanto no Judiciario, vez

que se encontrava em risco a saude coletiva ao permitir-se que individuos se submetessem a

9 BRASIL. 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. In: Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, DF, 24
set. 1976. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/16360.htm>. Acesso em: 15 abr.
2016.

19 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo n. 38, de 12 de agosto de 2013. Aprova o
regulamento para os programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento
pos-estudo. Disponivel em: <
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0038_12_08_2013.html>. Acesso em 20 abr.
2017.

" WEBER, Max. Economia e Sociedade. V. 1. Brasilia: UNB, 2004.

12 BARBOSA, Elina Magnan. Right to try? Fosfoetanolamina, di Bella e Stamina: uma analise italo-brasileira.
Revista de Direito Sanitario, Sao Paulo, v. 17, n. 2, p. 66-92, jul./out. 2016. Disponivel em: <
http://www.revistas.usp.br/rdisan/article/view/122307>. Acesso em: 20 abr. 2017.
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incerteza de um tratamento experimental ilegal. O direito seria legitimo desde que se
respeitassem os protocolos estabelecidos, a ética e a salde publica™

Barbosa' defende que decisdes judiciais que aceitam terapias experimentais como uma
obrigacao estatal de custear, cometem o erro tanto de confundir a liberdade de cura, quanto o
de confundir tratamentos baseados em evidéncias com aqueles baseados em ilusdo. Desprestigia-
se também o demandante com o direito de ser informado com a verdade, violando ainda a
obrigacao moral do médico em oferecer o melhor e mais eficaz tratamento, nao o submetendo a
riscos inGteis.

A fim de atender a comocao nacional incidente sobre a substancia, como medida
emergencial e viabilizadora desta, ao final de 2015, o Ministério da Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdo e Comunicacdes (MCTIC) anunciou investimentos de RS 10 milhdes de reais em
pesquisas no periodo de trés anos'. Os resultados preliminares corroboraram no sentido de
invalidacao de ensaios clinicos em humanos e da restricdo ao registro sanitario. No mesmo
caminho emergencial, para por fim as controvérsias, o Congresso Nacional apresentou a Lei n.
13.269/16, sancionada pela presidente Dilma Rousseff, autorizando a administracao de FOS em
pacientes com neoplasia maligna. A lei autorizava, dentre outras acdes, a producéo,
importacao, distribuicao e prescricao da FOS.

Cabe registrar que a Anvisa, como 6rgao competente e regulador do controle sanitario
de medicamentos, e que resguarda a saude publica através de parametros internacionais a fim
de garantir que as exigéncias técnico-cientificas estejam dentro dos parametros éticos, foi
desfavoravel a liberacdo da FOS nas circunstancias nas quais estava sendo distribuida. A
interferéncia dos poderes Legislativo, Executivo e Judiciario na competéncia técnico-sanitaria da
Anvisa, como lembram Teodoro e Caetano', representou uma grave ameaca ao seu papel na

regulacao e protecao da saude publica.

3 TEODORO, Cristiane Roberta dos Santos; CAETANO, Rosangela. Op. Cit.

4 BARBOSA, Elina Magnan. Op. Cit.

5 BRASIL. Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunicacées. MCTI anuncia plano de trabalho
para as pesquisas sobre a fosfoetanolamina. 2015. Disponivel em:
<http://www.mctic.gov.br/mctic/opencms/salalmprensa/noticias/arquivos/migracao/2015/11/MCTI_anu
ncia_plano_de_trabalho_para_as_pesquisas_sobre_a_fosfoetanolamina.html>. Acesso em 25 abr. 2017.

16 BRASIL. Lei n. 13.269, de 13 de abril de 2016. Autoriza o uso da fosfoetanolamina sintética por
pacientes diagnosticados com neoplasia maligna. In: Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil,
Brasilia, DF, 14 abr. 2016a. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-
2018/2016/Lei/L13269.htm>. Acesso em: 15 abr. 2016.

7 TEODORO, Cristiane Roberta dos Santos; CAETANO, Rosangela. O caso da fosfoetanolamina sintética e a
preocupante flexibilizacdo das normas sanitarias no Brasil. Physis Revista de Saude Coletiva, Rio de
Janeiro, V. 26, n. 3, p. 741-746, 2016. Disponivel em: <
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Com a promulgacao da referida lei, em maio de 2016, foi deferida acao direta de
inconstitucionalidade n. 5.501, protocolada pela Associacao Médica Brasileira, restando suspensa
a lei até o julgamento da matéria. Igualmente foram suspensas decisoes judiciais de obrigacao
de fornecimento da FOS por parte do governo. Mais recentemente, o Duelo a garrotazos'® sobre
a matéria tem versado sobre o fornecimento de fosfoetanolamina como suplemento alimentar,
novamente sem registro na Anvisa, produzido na Flérida, Estados Unidos, e desde 16 de marco
deste ano liberada para importacao para consumo individual.

Nesse sentido, a FOS constitui-se como objeto de estudo a medida que as controvérsias
postas possuem como pano de fundo a incerteza cientifica sobre a substancia, matéria da qual o

principio da precaucao se apropria na tomada de decisao juridica.

2 POR QUE CHAMAR A PRECAUCAO A ATUAR NO CASO DA
FOSFOETANOLAMINA?

Juridicamente, avaliar o caso da fosfoetanolamina perpassa impreterivelmente pelo
principio da precaucdo. Nosso objetivo nesta secao é demonstrar tais motivacoes, e como este
principio foi administrado nos desfechos do caso. Logo, ndao ha a pretensao de perpassar as
criticas acerca da inaplicabilidade desse principio, como aquelas apontadas por Gomes'® e mais
incisivamente por Sustein,?® vez que consideramos ja estarmos diante de um instituto juridico
com corpo académico, doutrinario e jurisprudencial; sendo assim, em vez de continuarmos a

digladiar, propomos avaliar por quais vias caminhar de modo mais seguro.

http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50103-73312016000300741>. Acesso em: 20 abr.
2017.

'8 Quadro de Francisco de Goya de 1823 que retrata dois lutadores, cada um com seu respectivo bastao,
envoltos em um pantano. Ao aprecia-lo, podemos nos perguntar “quem vai ganhar?” Apostamos em um ou
em outro, sem nos darmos conta de que existe a possibilidade de nenhum deles vencer diante do pantano.
Nesse sentido, enquanto os debates sobre a liberacao da fosfoetanolamina perduram sem que haja uma
decisdo definitiva regulamentando a substancia, parece-nos que o pantano formado pelos debates pode
consumir os bens juridicos em jogo em um continuum de tentativas viabilizadoras do tipo “a qualquer
custo”.

9 GOMES, Carla Amado. Risco e Modificacdo do Acto Autorizativo Concretizador de Deveres de
Proteccdao do Ambiente. 2007. 566 f. Tese (Doutorado em Direito Administrativo) - Universidade de
Lisboa, Lisboa, 2007.

20 SUSTEIN, Cass R. Para além do principio da precaucdo. Revista de Direito Administrativo, Rio de
Janeiro, V. 259, p. 11-71, abr. 2012. Trimestral. Disponivel em: <
http://bibliotecadigital.fgv.br/ojs/index.php/rda/article/view/8629>. Acesso em: 5 out. 2016.
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"2 a0 principio da

A precaucao nasce como uma “margem de seguranca suplementar
prevencao, sendo chamada a atuar em situacdes de riscos e incertezas cientificas. Destina-se a
eliminar riscos hipotéticos ou potenciais, isto é, aqueles que, embora pressentidos, nao sao
comprovados. Logo, o limite da previsibilidade decorrente da finitude do conhecimento humano,
é o input para sua atuacdo.? Traduz-se em acdes proativas e preventivas em relacdo a um
possivel dano, a fim de evitar o laissez-faire diante da incerteza.

Isso significa que, a partir da precaucao, encaminha-se para um periodo de transicao de
uma regulacao preventiva, fundada na exigéncia de provas cientificas, com posterior regulacao
de um produto ou atividade, para uma regulacao precaucional que exige a regulacao de riscos
hipotéticos, evitando que as divergéncias cientificas sejam empregadas como escusa para
inacdo®. Importante frisar que, ao contrario da prevencdo, invocar a precaucdo dispensa a
necessidade de provas sobre a existéncia de um risco concreto ou um perigo, mas requer a
evidéncia de incerteza cientifica sobre as ameacas e danos sérios e irreversiveis*.

A imprevisibilidade inerente a precaucao e a consequente relacao com o risco residem
em a) verificar a ocorréncia de fenomeno indesejavel; b) se ocorrer o fendbmeno, em que
momento ele ocorrerd; nesta hipdtese, c) quais os desencadeamentos desse fendmeno®. Em
outras vias, pode-se articular que a precaucao “[...] consiste em ponderar um risco mal
definido, mal conhecido ou conhecido mas dificil de quantificar [...]”%; sdo situacdes de
“indeterminacdo, ambiguidade ou ignorancia”?. Por isso, quando se trata da precaucdo, entra
em jogo a probabilidade de ocorréncia de determinado evento e seu correspondente potencial
lesivo.

Através da precaucao, impoe-se que a incerteza deixe de ser uma fatalidade e adentre no
campo da ponderacao decisoria, conforme Gomes? assinala. Na pratica, como refere a autora,
um dos maiores problemas relacionados a precaucao se encontra na interpretacao do seu

alcance, vez que ora pode-se estar aquém do limiar de previsibilidade, ora pode-se estar além.

21 GOMES, Carla Amado. Op. cit., p. 169.

2 |dem

23 ARAGAO, Alexandra. Principio da precaucdo: manual de instrucdes. Revista do Centro de Estudos de
Direito do Ordenamento, do Urbanismo e do Ambiente, Coimbra, n. 22, p. 9-57, 2008. Disponivel em: <
https://digitalis.uc.pt/pt-pt/node/106201?hdl=8833>. Acesso em: 5 out. 2016.

24 BERGER FILHO, Airton Guilherme. A governanca dos riscos das nanotecnologias e o principio da
precaucao: um estudo a partir da teoria dialética da rede. 2016. 438 f. Tese (Doutorado em Direito) -
Universidade do Vale do Rio dos Sinos, Sao Leopoldo, 2016.

25 ARAGAO, Alexandra. Op. cit.

26 GOMES, Carla Amado. Op. cit., p. 169

27 BERGER FILHO, Airton Guilherme. Op. cit., p. 324.

28 GOMES, Carla Amado. Op. cit.

Revista Eletronica do Curso de Direito da UFSM  www.ufsm.br/revistadireito v.13,n.1 /2018 p.159-182



https://digitalis.uc.pt/pt-pt/node/106201?hdl=8833

ISSN 1981-3694
(DOI): 10.5902/1981369428231

REVISTA ELETRONICA DO CURSO DE

a
- CAPTURADOS PELA INCERTEZA: AS LJ(;C)ES DO CASO DA “PI'LUI:A
' D I R E I To DO CANCER" PARA A PRECAUCAO
ARLENE ANELIA RENK

UNI/ERSIDADE FEDERAL DE SANTA MARIA PATRICIA JUNG

Nao obstante, o problema se reveste em compreender qual o limiar maximo de probabilidade de
ocorréncia de uma atividade que provoque efeitos lesivos para que a prevencao seja chamada a
atuar, e a partir de qual patamar minimo seria possivel limitar para que a precaucao incorra
sobre o caso.

Nesse sentido, o cuidado a se tomar estara relacionado a nao tornar a inseguranca do
risco um meio para posicionar a seguranca ambiental e sanitaria acima de qualquer outro
objetivo. A fim de que nao seja justificacdo para paralisia, a inseguranca é mais um fator a ser
gerido do que eliminado, evitando-se que em um Estado de Direito Democratico seja invocado o
in dubio pro securitate em detrimento do in dubio pro libertate.

Entendemos que o caso da fosfoetanolamina encontra-se revestido por essa problematica,
assim como se encontram outros casos menos midiaticos, e até mesmo em outros campos
cientificos, como os licenciamentos ambientais do qual a Hidrelétrica de Barra Grande é
exemplo emblematico. Semelhante é o entendimento do Ministro Luis Roberto Barroso no
julgamento da cautelar da ADI 5.501, de relatoria do Ministro Marco Aurélio, no qual aponta que,
mediante a incerteza cientifica sobre os efeitos de uma substancia como a fosfoetanolamina, em
prol da seguranca, a solucao estara no incentivo aos estudos cientificos, testes e protocolos,
jamais na sua liberacao para o consumo.

Se considerarmos que nos Estados Unidos apenas um em cada dez medicamentos que
ultrapassam a primeira fase de ensaios clinicos chega a ser autorizado pelo 6rgao competente, é
espantoso acreditar que no Brasil a FOS tenha sido legalizada as pressas e a revelia de qualquer
procedimento legal estabelecido, tomando como base somente publicacoes e testes em
laboratérios e animais. Ademais, o ambiente universitario em que a substancia foi produzida e
irregularmente testada sequer é uma planta farmacéutica, muito menos uma farmacia -
ambientes que atendem normas de seguranca e qualidade®.

Do mesmo modo, Alves, Delduque e Santos®® alertam para como a aprovacdo da referida
Lei n. 13.269/16 colabora para a desorganizacdao do sistema regulatorio de saude nacional,
colocando em cheque a legislacao em vigor com base em uma inovacao juridica sem seguranca

cientifica, vez que carece de comprovacao de qualidade, seguranca e eficacia. Cumpre notar

29 NATURE. Drugs on demand: controversy in Brazil over access to a purported cancer cure could set a
harmful precedent. Nature, v. 527, p. 410, 2015. Disponivel em: < https://www.nature.com/news/drugs-
on-demand-1.18873>. Acesso em 27 abr. 2018.

30 ALVES, Sandra Mara Campos; DELDUQUE, Maria Célia; SANTOS, Alethele Oliveira. Lei n.-13.269/2016: a
comocao da sociedade vence o método cientifico. Cadernos de Saude Publica, Rio de Janeiro, v. 32, n. 6,
p. 1-2, 2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/csp/v32n6/1678-4464-csp-32-06-e00070116.pdf>.
Acesso em: 01 abr. 2017.
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que a criacao dessa lei atendeu um papel populista importante, especialmente pelo fato de a
sancao ter ocorrido durante o processo de impeachment da presidente entao em exercicio.

Tal populismo também se verifica através da analise da exposicao de motivos do projeto
de lei n. 3.454/2015 que a originou, em que foram tomados como argumentos de justificacao: a)
entrevista (e nao publicacoes cientificas) de Gilberto Chierice ao portal de noticias G1 sobre o
potencial da FOS, aliada aos depoimentos positivos colhidos dos sujeitos submetidos sem
qualquer controle ao tratamento; b) o entendimento jurisprudencial do qual & precursor o
Ministro Edson Fachin (conforme ja exposto), apontando a liberacao da FOS para portadores de
neoplasia em condicao de terapia paliativa; c) a suposta viabilidade decorrente do interesse
apresentado pela Fundacao Oswaldo Cruz na patente da substancia, o que colocaria os interesses
da industria farmacéutica em primeiro lugar?'.

Note-se que, com base nesses elementos, sem qualquer fundamento sélido, firmou-se a
justificativa de que a lei seria de relevancia publica. Como apontaram Alves, Delduque e
Santos*®, sancionar uma lei nos termos realizados, para atender exclusivamente a comocao
social, representa retrocesso ao periodo das trevas, no qual as decisdes eram tomadas como
base em dogmas e fé.

Cabe, ainda, apontar que o percurso juridico da FOS pode criar riscos de uma suposta
jurisprudéncia favoravel no futuro para a liberacao de medicamentos nao aprovados no Pais.
Licées semelhantes sao colacionadas pelo caso Laetrile, em 1970, nos Estados Unidos, no qual a
Corte nao reconheceu a obrigacao do Estado de fornecer a todos tratamento experimental,
entendendo que mesmo pacientes com doencas terminais somente poderiam ser submetidos a
esses tratamentos mediante o preenchimento de requisitos cientificos aprovados pelo 6rgao
competente; assim também os casos di Bella (1997-1998) e Stamina (2011-2015), em que a Corte
italiana, em um primeiro momento, concedeu o direito, mas mudou sua orientacao no sentido da
nao obrigacao estatal em fornecer tratamento experimental®.

Ainda nos Estados Unidos, em alguns estados nos quais houve a liberacao legal para que
individuos experimentem medicamentos fora do registro como um meio de favorecimento ao

direito de tentar, as leis permissivas dessa pratica ascenderam os debates por oferecer falsas

31 BRASIL. Camara dos Deputados. Projeto de Lei n.° 3.454, de 2015. Dispbe sobre a fabricacao, producao e
distribuicilo da Fosfoetanolamina Sintética aos pacientes com cancer. Disponivel em: <
http://www.camara.gov.br/sileg/integras/1410290.pdf>. Acesso em: 01 jun. 2017.

32 ALVES, Sandra Mara Campos; DELDUQUE, Maria Célia; SANTOS, Alethele Oliveira. Op. cit.

3 BARBOSA, Elina Magnan. Op. cit.
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esperancas em detrimento de vias mais promissoras de tratamento*, caminho no qual o Brasil
deve seguir a partir da experiéncia da FOS.

Teodoro e Caetano® ainda alertam que casos semelhantes ao da FOS podem acarretar na
aceleracao do desenvolvimento de medicamentos objetivando a concessao de registro sanitario

no Pais, originando implicacoes:

i) multiplicidade de ensaios clinicos aprovados com resultados tendenciosos e
baseados em evidéncias mais fracas e periodos de tempo menores; (ii) lacunas de
informacoes fidedignas sobre a utilizacao e riscos dos medicamentos envolvidos;
(iii) a simples disponibilizacao de novas terapias sem garantias de melhorias reais
da saude e da qualidade de vida, podendo levar ao agravamento dos quadros de
doenca; e (iv) geracao de custos desnecessarios aos sistemas de salde.

A flexibilizacao elucidada pela FOS traz a tona a falta de garantia de ganhos a salde,
expoe este fragil bem a danos irreparaveis. Conforme reiteram Alves, Delduque e Santos®, as
etapas que compreendem a concessao de registro nao sao apenas um requisito técnico-
administrativo, mas uma questao de salde puUblica. Através do procedimento estabelecido, ha a
garantia de que medicamentos de qualidade estao sendo disponibilizados, de modo que o Estado
atesta a sua seguranca e se responsabiliza pela comercializacao e consumo do medicamento.
Barbosa®’ defende que nao existe direito a salide afastando as normas técnicas sanitarias, caso
contrario estar-se-ia apenas diante do direito a liberdade individual de se submeter a essas
terapias.

Por outro lado, a lei ainda possui como desdobrando o fato de que, por nao ter seguido o
protocolo vigente, sdo incertos os parametros a serem empregados na fiscalizacdo de sua
producao e distribuicdo. No mesmo sentido, Barbosa®® elenca duas consideracdes importantes
sobre a distribuicao da fosfoetanolamina: o limite a ser estabelecido e resgatado na relacao de
obrigacdo do Sistema Unico de Salde (SUS) e os servicos sanitarios com seus pacientes ao
condenar o Estado a fornecer gratuitamente tratamento experimental; e a futura
responsabilizacdo médica em prescrever o tratamento experimental sem que haja um protocolo

a ser seguido, sem que haja conhecimento da dosagem e das contraindicacoes.

34 NATURE. Op. cit.

35 TEODORO, Cristiane Roberta dos Santos; CAETANO, Rosangela. Op. cit.

36 ALVES, Sandra Mara Campos; DELDUQUE, Maria Célia; SANTOS, Alethele Oliveira. Op. cit.
37 BARBOSA, Elina Magnan. Op. cit.

38 |bidem.
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Apesar de serem incertezas nascidas nas mais diversas ciéncias, é no Direito que elas
desembocam como um problema juridico a ser mediado. As decisdes hao de ser tomadas a partir
da ciéncia do Direito e de seus instrumentos proprios, € nao da suposta técnica leiga, apontada
por Teodoro e Caetano®. Embora Barbosa® aposte Unica e exclusivamente na técnica como meio
insuperavel para que os juizes atuem de modo mais isonomico e imparcial, vez que seria isenta
de intencao e ideologias, esse € um entendimento ao qual ndao nos filiamos. Sendo assim,
propomos que o risco deve ser mediado por critérios de racionalidade, os quais procura-se trazer
a tona no presente artigo. Dai a necessidade de discutir questoes de governanca e gestao, para

compreendermos os caminhos tortuosos pelo quais o caso da fosfoetanolamina foi submetido.

3 OS DESDOBRAMENTOS PRECAUCIONAIS DO CASO FOSFOETANOLAMINA:
GESTAO E GOVERNANCA

Embora nao se tenha avancado em uma teoria geral da governanca, havendo contradicées
e imprecisdes!, Berger Filho* define-a como um processo de integracdo e coordenacdo de
diferentes atores, com a finalidade de discutir coletivamente e atingir objetivos em um
ambiente fragmentado e incerto. No ambito nacional, e ainda mais no internacional, ha uma
multiplicidade de ordens normativas, que inclusive podem ser rivalizantes e sobrepostas. Neste
diapasao, Kjaer” entende que “[...] as estruturas de governanca sao terra de ninguém, onde as

ordens normativas colidem e as batalhas de delineacao destas ordens sao levadas a cabo [...]”.

3 TEODORO, Cristiane Roberta dos Santos; CAETANO, Rosangela. Op. cit.

40 BARBOSA, Elina Magnan. Op. cit.

41 KJAER, Poul F. La metamorfosis de la sintesis funcional: una perspectiva europeo-continental sobre

governance, derecho y lo politico en el espacio transnacional. Traducao Francisco Mujica. Wisconsin Law
Review, p. 153-204, 2010. Disponivel em:
<http://www.academia.edu/2105401/La_metamorfosis_de_la_s%C3%ADntesis_funcional._Una_perspectiva
europeo-continental_sobre_governance_derecho_y_lo_pol%C3%ADtico_en_el_espacio_trasnacional>.

Acesso em: 16 out. 2016.

42 BERGER FILHO, Airton Guilherme. Op. cit.

4 “las estructuras de governance son tierra de nadie, donde los drdenes normativos colisionan y las

batallas de delineacion de estosordenes son llevadas a cabo.” KJAER, Poul F. La metamorfosis de la
sintesis funcional: una perspectiva europeo-continental sobre governance, derecho y lo politico en el

espacio transnacional. Traducao Francisco Mujica. Wisconsin Law Review, 2010, p. 156. Disponivel em:
<http://www.academia.edu/2105401/La_metamorfosis_de_la_s%C3%ADntesis_funcional._Una_perspectiva
europeo-continental_sobre_governance_derecho_y_lo_pol%C3%ADtico_en_el_espacio_trasnacional>.

Acesso em: 16 out. 2016.
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Traduz-se, assim, a governanca como uma arena de conflitos, na qual se visa a
administracao conjunta de parametros para diferentes atores, gerando consensos operativos. Em
funcao disso, pode-se determinar que a governanca esta orientada para questdes como estas:
quais sao as estruturas, os atores envolvidos? Qual a funcao deles? Qual o conflito existente?
Qual a hierarquia existente? Como compatibiliza-los e torna-los coerentes?

Ao transpor a governanca para o cenario precaucional, estamos a tratar da governanca de
riscos, que, de acordo com Berger Filho,* envolve a tomada de decisbes em relacdo ao risco,
assumindo como base os ambitos em que o risco é avaliado (legal, institucional, social e
economicamente) e como os atores interessados se inserem nessa seara. Nao obstante, envolve
compreender como essa rede de atores e contextos reflete na gestdo do risco, e nas
consequentes decisdes tomadas sobre ele.

Atendo-nos ao ambito nacional, que aqui nos interessa pelo caso da fosfoetanolamina, a
governanca envolve a definicao de estruturas e processos para que, coletivamente, atores
governamentais e nao governamentais tomem decisdes. Diante disso, esta presente como
elemento de governanca a formacao de redes, permitindo a ocorréncia de acoplamentos através
da construcdo de padrées comuns aceitos por diferentes estruturas. Conforme pondera Kjaer,*
trata-se de “[...Juma convergéncia de expectativas entre os atores envolvidos sobre um (mais ou
menos desenvolvido) conjunto de principios, normas e regras que constituem uma ‘ordem
superior’.” Logicamente, acaba sendo constituida de modo horizontal, como um processo de
descentralizacao decisoria.

Contudo, apesar da estrutura horizontal formada pela governanca, cada ator tende,
internamente, a estruturar-se verticalmente, assim como preconizado na Teoria Burocratica de
Weber, e sendo assim “[...] a capacidade de impor sancdes negativas segue sendo reflexo da

configuracao interna dessas organizacdes [...]”*. A gestao ainda continua a predominar no modo

44 BERGER FILHO, Airton Guilherme. Op. cit.
4«[...] una convergencia de expectativas entre los actores en cuestién sobre la base de un (mds o menos
desarrollado) conjunto de principios, normas y reglas que constituyen un ‘orden superior’” KJAER, Poul F.
La metamorfosis de la sintesis funcional: una perspectiva europeo-continental sobre governance, derecho
y lo politico en el espacio transnacional. Traducao Francisco Mujica. Wisconsin Law Review, 2010, p. 169.
Disponivel em:
<http://www.academia.edu/2105401/La_metamorfosis_de_la_s%C3%ADntesis_funcional._Una_perspectiva
europeo-continental_sobre_governance_derecho_y_lo_pol%C3%ADtico_en_el_espacio_trasnacional >.
Acesso em: 16 out. 2016.
46« [...] la capacidad de imponer sanciones negativas sigue deiniendo la forma de la coniguracion interna
de estas organizaciones”. Ibidem, p. 168.
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como sao tomadas as decisoes, ou seja, as decisdes sao adotadas no nivel mais baixo para
impactar no nivel mais elevado da governanca, quando o oposto deveria imperar.

Como consequéncia da governanca, ha a gestao. Esta, por sua vez, a partir dos
pressupostos estabelecidos horizontalmente na governanca, constroi estruturas verticais. Ou
seja, implementa e executa objetivos estabelecidos no ambito da governanca, sendo orientada
por questdes como “O que deve ser feito?”, “Como deve ser feito?”, “Em que momento deve ser
feito?”

Alguns dos instrumentos pelos quais se concretiza a gestao no ordenamento juridico
brasileiro sao licenciamento ambiental; estudo de impacto ambiental; zoneamento ambiental;
desenvolvimento obrigatorio de testes e procedimentos de notificacao prévios a colocacao de
novos produtos no mercado; estabelecimento legal de valores limite para as emissées poluentes;
proibicao da atividade ou de lancamento de produto; embargos; notificacées; monitorizacao;
obrigacoes de registro; financiamento de acbes de investigacdao, ou informacao ao publico;
imposicao de uma margem de seguranca; imposicao do uso da melhor tecnologia disponivel.

Gestao sem governanca significa desagregacao dos atores e atuacao descoordenada, pois
cada um ira gerir - no presente caso, a precaucao - de uma forma, perseguindo objetivos
distintos. Foi desse mal que padeceu a fosfoetanolamina: cada 6rgao achou-se competente para
julgar a matéria de forma unilateral e disfuncional, sem que fossem observados, discutidos,
informados os reais riscos em jogo. Mesmo as existéncias de amparos legais sobre a matéria nao
foram capazes de assegurar a estabilidade e a assimetria na integracao dos atores no caso da
fosfoetanolamina. Aceitar um regime de excecao de competéncia de 6rgaos sanitaristas, como a
Anvisa no Brasil, que ja possui sua gestao precaucional, em relacdo aos pacientes terminais no
caso de tratamentos experimentais, equivale a lhe retirar a autoridade sobre todas as outras
drogas®.

Falhas, para Kjaer*, decorrentes da falta de governanca e que permitem a ocorréncia do
que o autor denomina de “clausura cognitiva”. Por isso, o maior desafio para as organizacées do
Estado moderno, de acordo com o autor, se encontra justamente em construir essas pontes de
coeréncia externa, mantendo a coeréncia interna.

Constata-se do exposto, e diante do caso da fosfoetanolamina, que a aplicacao no Brasil

do principio da precaucdao se traduz apenas como um mecanismo de gestdo, certamente

47 BARBOSA, Elina Magnan. Op. cit.
48 KJAER, Poul F. Op. cit.
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contribuindo ainda mais para as controvérsias existentes tanto sobre a aplicacao desse principio
quanto sobre a prépria fosfoetanolamina.

Implantar mecanismos de governanca permite que a precaucao nao seja aplicada
indiscriminadamente abrangendo ameacas ou suspeitas triviais; ou, ainda, que assuma carater
imperativo em suas medidas de implementacdao. O objetivo é evitar medidas invasivas e
arbitrarias através de critérios que permitam maior eficacia a precaucao. Logo, € necessario
transcender a visao preto no branco que incide sobre a questao.

Mas a davida principal permanece: o que um tomador de decisao deve fazer com uma
avaliacdo de risco que aponta para a incerteza?®® Tal operacionalizacdo, para Aragdo,” parte,
em um primeiro momento, a avaliacao de quando se recorrer no caso concreto ao principio da
precaucao. Envolve a avaliacao de riscos, na qual se designa, na maioria das vezes em termos
quantitativos, a intensidade e probabilidade de ocorréncia de eventos indesejaveis, geralmente
avaliados na seara cientifica. Empregam-se como parametros a amplitude que os riscos
alcancam; o efeito retardativo que podem possuir, vez que sua manifestacao pode ocorrer apds
muitas geracoes, havendo implicacbes catastréficas pela escala exponencial; assim como a
irreversibilidade de seus efeitos, ou ao menos o custo, para torna-los reversiveis.

Ainda assim permaneceria a duvida sobre quao grave um risco deve ser para convocar a
precaucdo. Para Aragdo,” o caminho seguro é através do respeito ao principio da
proporcionalidade, de modo que a decisao seja reflexo da “gravidade proporcional ao risco e a
inaceitabilidade social do risco”. Tais decisoes, em funcao de a incerteza ser temporaria na
maior parte das vezes, acabam sendo de carater provisorio, incorrendo-se na necessidade de que
sejam revistas periodicamente, abrindo espaco para procedimentos “flexiveis, participativos e
interativos”.

Por detras desse processo gerencial, existe a governanca sobre a matéria, definida sob a
égide dos principios da eficacia, da participacdo, da coeréncia, da transparéncia. Casos como o
da fosfoetanolamina geralmente colocam os decisores no que Aragdo®* denomina de “dilema
paralisante”, vez que, ao mesmo tempo em que apresentam grandes riscos, também apresentam

grandes vantagens. O processo, neste caso, envolve a ponderacao de vantagens e

4 STACEY, Jocelyn. Preventive Justice, the Precautionary Principle and the Rule of Law. In: ANANIAN-
WELSH, ReFbecca et al. Regulating Preventive Justice. New York: Routledge, 2016. p. 23- 41. Disponivel
em: <https://ssrn.com/abstract=2772235>. Acesso em: 10 mai. 2017.

50 ARAGAO, Alexandra. Op. cit.

> Ibidem, p. 29.

52 |bidem, p. 38.
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inconvenientes, afastando-se do viés economicista e concentrando-se na pluridisciplinaridade,
no contraditério e na transparéncia.

E nesse viés que o caso da fosfoetanolamina coloca o Estado em uma posicdo dibia: ora
impoe-se o dever de realizar um direito subjetivo, para os quais nao ha limites; ora impde-se a
obrigacao juridica de atuar dentro dos limites impostos pela seguranca sanitaria, estipulando
regras para a producao, comercializacao, prescricao e uso de medicamentos. Almeja-se que o
Estado equilibre situacbes contraditérias, colocando-o entre o dever de impedir
experimentacdes ilegais e, ao mesmo tempo, lidar com o desejo de individuos em tentar o
possivel e o impossivel em sua busca por cura.

Ademais, a eficacia de um medicamento nado esta relacionada exclusivamente a sua
capacidade de cura, mas também com a reducao da dor, a melhoria da condicdo patoldgica ou,
ainda, o prolongamento da vida. Todos os medicamentos possuem riscos, nao isentos para todas
as pessoas e em todas as circunstancias. Sendo assim, o processo de liberacao de medicamentos
pela Anvisa ja traz em seu bojo uma ponderacao entre riscos e beneficios>.

Igualmente entendeu o Ministro Marco Aurélio no julgamento da medida cautelar da ADI
5.501: o direito a salde nao se concretiza sem a devida seguranca oferecida pelo Estado quanto
a qualidade das drogas. Ademais, compreendeu que o Congresso Nacional foi omisso em seu
dever de tutelar a salde da populacdo ao permitir a distribuicao de medicamento sem liberacao
pela Anvisa, tendo inclusive ferido o principio da separacao de poderes ao tomar para si
competéncia deste drgao quanto a viabilizacao de distribuicdo de medicamentos®.

Aragdo agrega a isso a construcao social do risco e do nivel adequado de protecao, o que
implica na ampliacdo da participacao publica, envolvendo todas as partes interessadas e
afetadas de modo amplo e precoce. Destarte, a opiniao “leiga” passa a galgar protagonismo.
Neste mesmo sentido, Berger Filho® defende que, para o alcance efetivo da governanca, as
decisdes nao sejam tomadas de portas fechadas, submetidas a guarda dos especialistas,
exigindo-se transparéncia nos processos. Nesse sentido, Barbosa®® questiona: “Até que ponto se
pode deixar ao juizo de um Unico médico, avalizado por um juiz, o recurso a terapias nao

permitidas? Qual a relacao entre o direito a salde e o direito a esperanca?”

3 BARBOSA, Elina Magnan. Op. cit.

>4 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Medida Cautelar na Acdo Direta de Inconstitucionalidade 5.501.
Relator : Ministro  Marco  Aurélio. 19 de maio de  2016. Disponivel  em:
<http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/noticia NoticiaStf/anexo/adi5501MMA.pdf>. Acesso em: 05 abr.
2017.

55 BERGER FILHO, Airton Guilherme. Op. cit.

% BARBOSA, Elina Magnan. Op. cit.
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Enfatizam Gollier e Treich® que as discussdes sobre o risco nao dizem respeito apenas a
peritos, politicos, juizes e empresarios; sao também de interesse da populacdo. Os autores
apontam que na Europa as agéncias reguladoras de risco perderam drasticamente a confianca
dos cidadaos, que consideram a tomada de decisao elitista, sem qualquer consulta puUblica
efetiva. A questdao que entra em jogo neste caso € encontrar o instrumento certo para abertura
participativa dos diversos atores.

A percepcao social do risco é uma ponderacao subjetiva, e como tal esta sujeita a
elementos agravantes (que vém amplificar a percepcao dos efeitos sobre riscos pouco graves ou
provaveis) e atenuantes (que condicionam a aceitacao de riscos muito graves e provaveis) de
ordem qualitativa para a avaliacao do risco, e que ainda serao condicionadas por aspectos
subjetivos do individuo (preconceitos, preferéncias, etc.).

Nao obstante, para se chegar ao nivel adequado de protecao, que conceba a participacao
e incorpore assim a percepcao social do risco de forma adequada, cabe avaliar os limites para
aceitacao deste ultimo, pois “[...] pode acontecer que um risco elevado seja, mesmo assim,
socialmente aceitavel. E, o que também é frequente, pode acontecer o inverso - o risco ser
baixo mas, mesmo assim, ser socialmente inaceitavel”.”® Portanto, a definicdo sobre o nivel
adequado de protecao reflete uma decisao ética e politica, que incorpora as ponderacdes da
comunidade cientifica, a tolerabilidade dos cidadaos e a aceitabilidade dos poderes politicos.

Gollier e Treich® fazem dois alertas importantes sobre a percepcao social do risco e
como isso impacta nas decisdes politicas. De acordo com os autores, os consumidores percebem
mal o risco que enfrentam, em funcao da ambiguidade do risco. Podem ocorrer escolhas
exageradas em relacado ao risco, especialmente quanto aqueles altamente divulgados, como se o
pior cenario possivel construido a partir de determinado risco fosse o mais provavel; igualmente
quando a possibilidade for positiva. Logo, no caso de alta incerteza cientifica, caberia ao
governo um papel de intervencao, que se daria sobretudo através da informacao e da educacao.

Do outro lado, na classe legislativa, “[...] politicos com fortes preocupacdes de carreira
podem optar pela politica de risco que o publico acredita ser bom em vez do que é realmente

bom para o publico. Isso é verdade em particular quando os riscos sao de longo prazo, isto &, os

> GOLLIER, Christian; TREICH, Nicolas. Decision - Making Under Scientific Uncertainty: The Economics of
the Precautionary Principle. The Journal of Risk and Uncertainty, v. 27, n. 1, p.77-103, 2003.

8 ARAGAO, Alexandra. Op. cit.

% GOLLIER, Christian; TREICH, Nicolas. Op. cit.
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riscos cujo resultado serdo observados no futuro.”®®. Decisdes assim afetam a maximizacdo do
bem-estar social.

No caso da fosfoetanolamina, o cenario nao foi diferente: a falta de informacodes e
educacao sobre risco fez com que um contingente social consideravel se posicionasse a favor da
sua liberacao, ressonado em decisdes do Executivo, Legislativo e, de modo incipiente, no
Judiciario. Na outra ponta, a oposicao a FOS, especialmente por parte da Anvisa, era percebida,
social e midiaticamente, como favoravel aos interesses da indUstria farmacéutica, vez que
representaria uma ameaca a esta por ser de producao nacional e de baixo custo®'.

Esses efeitos foram novamente verificados quando o consumo se tornou possivel como
suplemento alimentar. A legalizacdo da fosfoetanolamina como suplemento alimentar ja havia
sido proposta pelo préprio ministro do MCTIC em 2016, a época, Celso Pansera. Novamente sob o
fantasma de uma medida populista, a fim de que a populacao nao estivesse sujeita a fontes
clandestinas de acesso a substancia®’. Contudo, considerando que um suplemento alimentar ndo
possui propriedades terapéuticas, parece-nos mais uma tentativa de burlar o sistema sanitario
vigente.

Ainda que as recentes pesquisas apontem para a nao toxidade da FOS no curto prazo, as
incertezas continuam pairando sobre os efeitos de longo prazo, quanto a dosagem correta, assim
como sobre seu efeito antitumoral. E o mais agravante é que ainda ndao ha base cientifica para
determina-la como nao prejudicial ao tratamento convencional de cancer.

Em nota a imprensa em 21 de fevereiro deste ano, a Anvisa informou que, até o
momento, ndao houve nenhum pedido de registro na instituicao, carecendo-se deste para a
comercializacdo da substancia no Pais. Contudo, a aquisicdo no exterior ou através de e-
commerce estaria liberada para consumo pessoal.®
Atualmente, encontram-se suspensas as propagandas veiculadas pelo laboratoério Quality

Medical Line, nas quais havia a clara inducao de consumo do suplemento como uma esperanca

0 «[...] politicians with strong career concerns may prefer to select the risk policy that the public
believes is good rather than the one which is actually good for the public. This is true in particular when
long term risks, i.e., risks whose outcome will be observed in a distant future”. Ibidem. p.98.

61 NATURE. Op. cit.

62 CANSIAN, Natalia. Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunicacoes. Ministro quer
legalizacdo da 'pilula do cancer' como suplemento alimentar. Folha de Sdo Paulo, 2016. Disponivel em:
<http://www1.folha.uol.com.br/equilibrioesaude/2016/03/1755566-ministro-quer-legalizacao-da-pilula-
do-cancer-como-suplemento-alimentar.shtml>. Acesso em: 15 jun. 2017.

63 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria. Nota sobre fosfoetanolamina como “suplemento
alimentar”. 2017b. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/noticias/ -
/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/nota-sobre-fosfoetanolamina-como-suplemento-alimentar>.
Acesso em 20 jun. 2017.
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de cura ao cancer. Ao final de marco deste ano, o Instituto do Cancer do Estado de Sao Paulo
(Icesp), responsavel pela realizacao da segunda fase de testes da FOS, divulgou através de seu
diretor geral, Paulo Hoff, que a substancia havia sido eficaz apenas no tratamento de melanoma
em um dos 72 pacientes estudados entre 10 tipos de cancer®.

Tais fatos novamente corroboram para evidenciar, de um lado, que a precaucao era o
melhor caminho a ter sido tomado como medida cautelar; de outro, como a questao se sujeita a
deslindes como estes em funcao de a matéria apenas ser gerida e nao governada. Da aplicacao
das medidas precaucionais, dentro da governanca proposta, possibilita-se a maior
conscientizacao social do risco, o que, de um lado, implica que a sociedade esteja melhor
preparada no caso de o risco se concretizar, inclusive minorando a repercussao dos efeitos, e, de
outro, eleva o bem-estar social pelo aumento da confianca.

Neste ponto, entra em debate o cerne do presente artigo: como, em situacoes
semelhantes a apresentada e outras - aquelas na seara ambiental por exemplo -, se pode
avancar em instrumentos de governanca, em vez de ficarmos presos aos instrumentos de gestao
praticados individualmente por cada o6rgao, instituicdo e continuarmos a mercé dos caprichos
legislativos e executivos?

As mudancas na avaliacao do risco a partir da precaucao tornam-se complexas,
especialmente pela forca exercida para a manutencao do status quo®. Isso é significativamente
importante por corroborar que os atuais instrumentos de gestao sao insuficientes, reiterando a

necessidade de governanca sobre a questao.
CONCLUSAO

Assim como em outros ramos do direito, a salde também vem impondo novos direitos e
correspondentes obrigacdes, em especial por parte do Estado, em sua promocao e salvaguarda.
A precaucao atua nesses casos garantindo que esses direitos serao atendidos de modo seguro e
eficaz.

Conforme o panorama esbocado, reconhecemos que o artigo embora apresente

possibilidades de como esse corpo teodrico pode tomar forma instaurando um protocolo e uma

64 USP. Estudo no Icesp sugere que fosfoetanolamina nao é eficiente contra o cancer. Jornal da USP, 2017.
Disponivel em: <http://jornal.usp.br/ciencias/ciencias-da-saude/estudo-no-icesp-sugere-que-
fosfoetanolamina-nao-e-eficiente-contra-o-cancer/>. Acesso em: 15 jun. 2017.

8 STACEY, Jocelyn. Op. cit.
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abertura de decisao pelo proprio Direito, ndao oferece uma resposta concreta de ferramentas
para sua viabilizacao pratica na medida necessaria. O processo de governanca € complexo, e
exige articulacao entre os atores interessados e, sobretudo, a abertura para participacao. Sao
mecanismos de implantacao que precisam ser criados a apropriados por cada sociedade, se
adequando a cada realidade fatica.

Verifica-se na ordem atual a concentracao nos pressupostos de gestao da precaucao, o
que reflete como o recurso a precaucao acaba sendo difuso e descoordenado nos diversos
ambitos publicos em que é empregada, corroborando para que se propague um discurso
desfavoravel pela dicotomia existente entre uma “precaucao forte” e uma “precaucao fraca”,®
que definem os parametros de aceitabilidade sobre os riscos da incerteza. Nesse sentido,
estabelecer processos de governanca sao fundamentais para coordenar a aplicacao do principio,
e enfim, retira-lo da ambiguidade e inefetividade propalada juridica e doutrinariamente.

Nao obstante, revelam-se ricas as consideracées apresentadas diante do precedente
aberto pela fosfoetanolamina, assim como outros sao recorrentemente abertos em outras searas.
No campo da salde sao urgentes essas questoes, em especial, pela reproducao da situacao em
apreco. Em caso semelhante, medicamentos inibidores de apetite foram suspensos pela Anvisa
pela constatacdao de efeitos colaterais sérios e falta de comprovacao cientifica quanto a sua
eficacia e seguranca, em seguida Legislativo e Executivo liberam determinadas substancias
através da Lei n. 13.454 de 23 de junho de 2017,% atravessando a competéncia da Anvisa como
orgao regulador. Novamente o Brasil é colocado em situacao vexatoria no ambito internacional
pela falta de governanca sobre a matéria que claramente deveria ser orientada pela precaucao.

Mais uma evidéncia da urgéncia da mudanca de paradigma gerencial para governanca.
Cabe recordarmos, que com os diversos avancos cientificos, ao mesmo tempo em que algumas
incertezas sao dissipadas, tantas outras nascem. Cenario especialmente vivenciado no campo da
saude, vez que a busca por curas, maior qualidade de vida, maior tempo de vida sao

eternamente prosseguidas e instigam muitas emocoes.

% Termos teoricos aplicados por Sustein para definicdo do grau de aplicacdo do principio. SUSTEIN, Cass R.
Para além do principio da precaucdo. Revista de Direito Administrativo, Rio de Janeiro, v. 259, p. 11-71,
abr. 2012. Trimestral. Disponivel em:
<http://bibliotecadigital.fgv.br/ojs/index.php/rda/article/view/8629>. Acesso em: 5 out. 2016.
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<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at02015-2018/2017/lei/L13454.htm>. Acesso em: 10 jul. 2016.
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Assim, a medida que crescem os estudos nessa area mais opcoes terapéuticas sao criadas,
testadas, liberadas. E como tal, mais medidas precaucionais devem ser estabelecidas, a fim de
evitar que as mesmas emocoes que possibilitam a criacao de medicamentos sejam orientadoras
de sua liberacao a qualquer preco, inclusive se este preco envolver a vida e a salde de milhares
de individuos.

O caso da fosfoetanolamina, assim como outros medicamentos, como visto no caso da
Italia e dos Estados Unidos, e também no Brasil, somado ainda a tantas outras curas do tipo
milagrosa, demonstra o cuidado necessario sobre a questdao, evidenciando como as frentes
decisorias poderiam ter sido diferentes caso a precaucdao fosse orientadora dentro de um
processo de governanca.

Permanecer gerindo a precaucao equivale a insistir em deixamos um principio juridico
consagrado, e de suma importancia para a tomada de decisao em ambientes de incerteza
cientifica, a deriva. E ainda, insistir sobre a cegueira dos efeitos dessas decisdes, e que assim,

permanecamos capturados pela incerteza ao invés de decidirmos sobre ela.
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