Pedido de Suspensao de Liminar n. 2016.005877-0, da Capital
Relator: Des. Torres Marques

DECISAO MONOCRATICA

O Estado de Santa Catarina requereu, com base no art. 4° da Lei n.
8.437/92 c/c art. 1° da Lei n. 9.494/97 c/c art. 12, §1°, da Lei n. 7.347/85, e art. 1°, |,
A“dA”, do Ato Regimental 48/01, a suspensao da tutela antecipada deferida pelo Juiz
de Direito da 22 Vara da Fazenda Publica da comarca da Capital, que, na Agao
Mandamental n. 0300034-28.2016.8.24.0023, ajuizada por R. S. S., determinou que,
em 10 dias, o ente publico custeie a produgao, pela Universidade de Sao Paulo —
USP, de 740 capsulas do medicamento fosfoetanolamina sintética para tratamento de
patologia oncoldgica.

Sustentou que o risco de grave lesdo a ordem e a saude publicas reside
no fato de que a substéncia em questdo jamais foi testada cientificamente em seres
humanos e ndo é padronizada por qualquer érgao do Sistema Unico de Saude — SUS,
de modo que ndo possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA e nao pode ser considerada medicamento, logo, sua dispensagao, aquisi¢ao
e posterior fornecimento caracteriza infragao criminal, nos termos do disposto no art.
19-T da Lei n. 8.080/90.

Insistiu na presenga de grave lesdo a ordem publica, em virtude da
quebra do monopodlio estatal sobre o sensivel controle sanitario de substancias
medicamentosas e afronta & normatizagdo sanitaria e a organizagdo do sistema
publico de saude.

Asseverou que ha consistente politica publica voltada a atengao
especializada em cancerologia, composta por duas instituicdes destinadas ao
atendimento integral dos pacientes oncolégicos, bem como o autor do processo
originario ndo demonstrou, naqueles autos, que utilizou os métodos disponiveis pelo
SUS para combater a referida moléstia, ou mesmo quais os motivos da suposta
ineficacia do tratamento.

Aduziu que o risco de efeito multiplicador deriva das inUmeras
demandas ajuizadas no estado catarinense, uma vez que apenas na esfera estadual
ja sé@o mais de 40 decisdes liminares concedendo a referida substancia, assim como a
USP nao possui estrutura adequada para o fornecimento do medicamento em escala



industrial.

Requereu, ao final, a extensdo dos efeitos da suspensdo a todas as
decisoes relacionadas no presente pedido, bem como as supervenientes que
versarem sobre a mesma mateéria.

E o relatorio.

O pedido de suspensido das decisdes proferidas em face do Poder
Publico encontra-se previsto no art. 4° da Lei n. 8.437/92, o qual estabelece que
providéncia justifica-se tdo somente para evitar grave lesdo a ordem, a sadde, a
seguranga e a economia publicas, sendo vedado o debate sobre a juridicidade ou o
acerto da decisao.

A propdsito, € o entendimento do Superior Tribunal de Justica:

[4)

A suspensdo de liminar e de seguranga € medida na qual ndo cabe o exame
das questdes de fundo da lide, devendo a analise limitar-se ao aspecto politico.
Avalia-se a potencialidade lesiva da medida concedida, confrontando-a com os
valores juridicamente protegidos, sem se adentrar o mérito da causa, pois a
suspensdo ndo tem carater revisional, tampouco substitui a via recursal propria
(AgRg na SS 1419/DF, Rel. p/ acérdéo Min. Jodo Otavio de Noronha, Corte Especial,
j. 1/8/2013).

Compulsando os autos, verifico que o autor do feito originario buscou o
Judiciario para obter acesso a substincia Fosfoetanolamina Sintética (FEA),
vulgarmente conhecida como A‘pilula do cancerA”, sob o argumento de que é
portador de adenocarcinoma que nao mais responde a tratamento (fls. 21/25).

Consigno, incialmente, se tratar de pedido sui generis de fornecimento
gratuito de medicamento pelo Estado, porquanto a substancia fosfoetanolamina
sintética ndo € um farmaco, tampouco produto regularmente comercializado, mas
experimento realizado pela USP. O composto, além de ndo possuir registro na
ANVISA, sequer foi objeto de estudos com o fim de que se avaliem os riscos de seu
uso continuo a saude humana.

Por outro lado, ndo ha duvida de que a intervengao do Poder Judiciario,
mediante determinagdes a Administragdo Publica para que fornega gratuitamente
medicamentos, visa efetivar o compromisso constitucional de prestagdo universal,
integral e igualitaria de acdes e servigos de saude, entretanto, a concretizagdo do
direito & saude deve ser feita dentro de um contexto de segurancga.

Conforme parecer técnico elaborado pela Consultoria Juridica da
Secretaria de Estado da Saude, fundamentado em extensa bibliografia especializada,
para um medicamento ser liberado no mercado deve conter duas caracteristicas
essenciais: seguranga e eficacia (fls. 58/70).

O Instituto de Quimica de Sdo Carlos — IQSC/USP, entidade onde a
pesquisa foi desenvolvida pelo Prof. Dr. Gilberto Orivaldo Chierice, n&do foi capaz de
atestar o preenchimento de tais requisitos, in verbis:

(...) o IQSC néo dispde de dados sobre a eficacia da fosfoetanolamina no
tratamento dos diferentes tipos de cancer em seres humanos — até porque nao
temos conhecimento da existéncia de controle clinico das pessoas que consumiram
a substancia — e n&o dispde de médico para orientar e prescrever a utilizagdo da
referida substancia. Em carater excepcional, o IQSC esta produzindo e fornecendo a
fosfoetanolamina em atendimento a demandas judiciais indlviduais. Ainda que a
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entrega seja realizada por demanda judicial, ela ndo & acompanhada de bula ou
informagdes sobre eventuais contraindicagdes e efeitos colaterais
(http://Iwww5.igsc.usp.br/esclarecimentos-a-sociedade/).

A Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica, por sua vez, alertou que os
estudos clinicos sdo essenciais para que a vida dos pacientes ndo seja colocada em
risco. Nas palavras do presidente da instituigdo, Dr. Evanius Wiermann:

O estudo determina os efeitos colaterais, a melhor administracdo e as
indicagdes de medicacdo. Isso vale para um antibidtico e para um remédio contra o
cancer. E o que da nocdo de eficacia e seguranga para ser usado.
(http://www.sboc.org.br/sboc-se-posiciona-sobre-a-substacia-fosfoetanolamina/).

Finalmente, a ANVISA, agéncia reguladora brasileira responsavel pela
elaboragdo de normas técnicas, avaliagdo das novas solicitagdes de uso especifico e
fiscalizagdo e acompanhamento do uso de medicamentos dentro de suas indicagdes
proferiu nota técnica sobre a fosfoetanolamina:

A ANVISA adverte mais uma vez que 0 uso dessa substéncia nao tem eficacia
e seguranca sanitaria, o uso desse produto pode ser prejudiclal ao paciente e ndo
deve substituir os medicamentos e procedimentos ja estudados e com eficacia
comprovada cientificamente (http://portal.anvisa.gov.br/wps/wem/
connect/087adf004a38e24a8c7fcc4eff144bal/NT_56_2015+SUMED+-+fosfoeta
nolamina.pdf-MOD=AJPERES).

O produto em questao, portanto, nédo possui precedente e encontra-se
em fase experimental no combate ao cancer, Difere, pois, das hipoteses verificadas
no STF nas repercussdes gerais n. 6 e 500, nas quais, a despeito da coincidente
inexisténcia de registro na ANVISA, os medicamentos foram empiricamente testados
e aprovados em outros paises.

Em recente decisdo da lavra do Ministro Ricardo Lewandowski,
Presidente do Supremo Tribunal Federal, na Medida Cautelar na A¢do Cautelar
4.081/SP, consignou-se:

Nessa linha, parece-me que a discussdo em tela ndo sera abarcada,
necessariamente, no RE 657.718/MG, de relatoria do Ministro Marco Aurélio, cuja
repercussao geral foi reconhecida por esta Suprema Corte.

Com efeito, no citado Recurso Extraordinario, a discussdo a ser travada sera a
posslibilidade ou n&o de fornecimento de medicamento n&o registrado pela ANVISA,
isto €, medicamento que ja foi submetido a testes em outros paises para verificar a
sua nocividade no uso humano, mas alnda ndo foi aprovado pelas autoridades
sanltarias brasileiras.

Assim, o deferimento do acesso a uma substancia experimental e sem
registro na ANVISA vai de encontro ao comedimento com que a jurisprudéncia do
Supremo Tribunal Federal tem enfrentado o tema, tanto assim que o Ministro Edson
Fachin, em 14/01/2016, consignou ser imprescindivel o parecer do INCA (Instituto
Nacional de Céncer) para analise do pedido liminar formulado pela Universidade de
Sao Paulo.A

Por oportuno, cito posicionamento do Ministro Roberto Barroso sobre a
judicializagao do direito a saude:

O slstema, no entanto, comega a apresentar sintomas graves de que pode
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morrer da cura, vitima do excesso de ambicdo, da falta de critérios e de
voluntarismos diversos. Por um lado, proliferam declsdes extravagantes ou
emocionais, que condenam a Administragdo ao custeio de tratamentos irrazoaveis —
seja porque inacessiveis, seja porque destituidos de essencialidade —, bem como de
medicamentos experimentais ou de eficacia duvidosa, associados a terapias
alternativas.

Por outro lado, ndo ha um critério firme para a aferigao de qual entidade estatal
— Uniao, Estados e Municipios — deve ser responsabilizada pela entrega de cada tipo
de medicamento. Diante disso, os processos terminam por acarretar superposi¢do de
esforgos e de defesas, envolvendo diferentes entidades federativas e mobilizando
grande quantidade de agentes publicos, ai incluidos procuradores e servidores
administrativos. Desnecessario enfatizar que tudo isso representa gastos,
imprevisibilidade e desfuncionalidade da prestacado jurisdicional.

Tais excessos e Inconsisténclas ndo sdo apenas problematicos em si. Eles
pdem em risco a propria continuldade das politicas de saude publica,
desorganizando a atividade administrativa e Impedindo a alocacédo racional dos
escassos recursos publicos. No limite, o casuismo da jurisprudéncia brasileira pode
impedir que politicas coletivas, dirigidas a promogéo da saude publica, sejam
devidamente implementadas. Trata-se de hipdtese tipica em que o0 excesso de
judicializacdo das decisdes politicas pode levar a nao realizagdo pratica da
Constituicdo Federal. Em muitos casos, o que se revela é a concessao de privilégios
a alguns jurisdicionados em detrimento da generalidade da cidadania, que continua
dependente das politicas universalistas implementadas pelo Poder Executivo,

(...)

Aqui se chega ao ponto crucial do debate. Alguém poderia supor, a um
primeiro lance de vista, que se esta diante de uma colisdo de valores ou de
interesses que contrapbe, de um lado, o direito a vida e a saude e, de outro, a
separagdao de Poderes, os principios orgcamentarios e a reserva do possivel. A
realidade, contudo, é mais dramatica. O que esta em jogo, na complexa ponderacao
aqui anallsada, € o direito a vida e a salude de uns versus o direito a vida € a saude
de outros. Ndo ha solugdo juridicamente facil nem moralmente simples nessa
questao (http://www,conjur.com br /dl/estudobarroso.pdf).

Por derradeiro, impende consignar que o comando interlocutorio enseja

indubitavel efeito multiplicador, porquanto ao menos 40 decisdes liminares para uso
da substancia foram concedidas (fls. 94/365).

Portanto, considerando as peculiaridades do caso e atento aos

requisitos insculpidos no art. 4° da Lei n. 8.437/92, impde-se concessdo da
contracautela, diante da configuragdo de grave lesao a ordem e a saude publicas.

Ante o exposto, defiro a suspensio da antecipagao de tutela concedida

na A¢ao Mandamental n. 0300034-28.2016.8.24.0023.

Atente o Estado para a possibilidade de apresentar eventuais pleitos

suspensivos subsequentes, cujo objeto seja idéntico ao presente, na forma do
aditamento previsto no art. 4°, § 8°, da Lei 8.437/92.

Publique-se. Intime-se.
Preclusa a decisdo, arquive-se.
Florianopolis, 29 de janeiro de 2016.

Torres Marques
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