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RESUMO

O presente trabalho aborda a relacdo entre os poderes da Republica, os sistemas
juridico e politico na garantia do direito a vida, o direito a saide e o direito a seguranga,
a partir da andlise de dois casos aonde o Poder Legislativo aprovou leis liberando
medicamentos, ¢ os seus desdobramentos a partir da sancdo. Além disso, analisa as
consequéncias juridicas e politicas dessa atuagdo legislativa a luz da Teoria da Separacao

dos Poderes e da Reserva de Administragao.

ABSTRACT

The present work deals with the relationship between the powers of the
Republic, the legal and political systems in guaranteeing the right to life, the right to
health and the right to security, based on the analysis of two cases where the Legislative
Branch passed laws liberating medicines, and its consequences from the sanction. In
addition, it analyzes the legal and political consequences of this legislative action in light

of the Theory of Separation of Powers and the Administration Reserve.
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1. INTRODUCAO

As decisdes do Poder Legislativo em substituicdo as decisdes proprias do poder
executivo, objeto dessa pesquisa, € um tema que envolve o principio da separagao de

poderes, e um instituto do direito constitucional chamado de reserva de administracdo.

Ressalta-se que o texto constitucional fala em harmonia, ja que cada Poder tem
sua propria organizagdo e funcdo, nao cabendo, portanto, que um substitua o outro, que

um se sobressaia sobre o outro, ainda que sejam independentes entre si.

No caso que sera abordado, o Congresso Nacional aprovou o Projeto de Lei n°
2.431/11, convertido na Lei n® 13.454/17, que liberou a fabricag¢do e venda de
anorexigenos, popularmente conhecidos como Sibutramina, com o intuito de combater a
obesidade no pais, que vem crescendo nos tltimos 10 anos, segundo estudos do Ministério

da Saude.

Ainda seguindo essa mesma esteira, o parlamento brasileiro liberou, por meio da
Lei n® 13.269/16, oriunda do Projeto de Lei da Camara n° 3/16, a Fosfoetanolamina,
substancia que ficou conhecida como a “pilula do cancer”, liberada para uso em pacientes
diagnosticados com neoplasia maligna, ainda ndo teve estudos clinicos conclusivos
acerca dos efeitos provocados em seres humanos. Isso resulta em um desconhecimento

cientifico acerca da eficacia e dos efeitos colaterais dessa substiancia

Veremos ao longo dos nossos estudos, que essas decisdes do Poder Legislativo
trouxeram a tona, para os debates juridicos, o “conflito entre os Poderes”, explicitado aqui
na forma dessas duas Leis Ordindrias, aonde surge o questionamento central que motivou
esse trabalho: quais s3o os limites das competéncias do Poder Legislativo e do Poder

Executivo?

Aqui sera analisado a producdo legislativa que pode representar uma invasao de
competéncias, outorgadas pela Constituicao a cada um dos Poderes, aprovando leis sob
um viés social, liberando medicamentos que ainda ndo foram devidamente testados e
liberados pelo orgdo regulador competente. No entanto, o Poder Legislativo possui
ferramentas, garantidas pela Carta Maior, adequadas para a cobranga e fiscalizagdo do

correto funcionamento das institui¢oes do Estado.



Sera abordado também a discussao sobre a constitucionalidade das duas Leis aqui
analisadas e produzidas pelo Congresso Nacional, a partir de obras doutrinarias que
trataram do tema e do posicionamento dos Ministros do Supremo Tribunal Federal, nas
duas A¢des Diretas de Inconstitucionalidade que foram propostas com o intuito de retirar

os efeitos dessas Leis.

O presente estudo foi motivado pela possibilidade de existir uma ingeréncia de
competéncias constitucionais de um Poder sobre o outro, tratado aqui na Teoria da
Separagao de Poderes, expressa no artigo 2° da Constitui¢ao Federal, e na “Reserva de

Administragdo”.



2. SEPARACAO DE PODERES E A RESERVA DE ADMINISTRACAO

A separacao de poderes busca trazer um equilibrio ao colocar limites para atuagao
do estado e das forcas politicas, trazendo harmonia entre eles. Ela busca garantir os
direitos fundamentais contidos na constituicdo. A concentragdo de poderes ndo daria
liberdade politica € nem o controle mutuo entre os poderes estatais, sendo eles o Poder
Executivo, Poder Legislativo e Poder Judiciario. O principio constitucional da separagao
de poderes deve ser olhado a partir do que foi estabelecido na a propria constituigdo em

vigor, ndo pode ser construido antes da existéncia dela.

Na historia doutrinaria evolutiva da separacao de poderes, Montesquieu foi o
responsavel por construir a teoria que impulsionou a transformacdo desse tema que ja
vinha sendo discutido por outros pensadores como Aristételes, Locke ¢ Rousseau. Esse
novo principio doutrindrio trazido sob a 6tica de Montesquieu, baseou-se em um modelo
de separagao de poderes com um sistema de “freios e contrapesos”, com mecanismos de
controle, reparticdo de competéncias, harmonia e independéncia entre eles. No Direito
Brasileiro o sistema de “freios e contrapesos”, recebeu grande influéncia no modelo usado
pelo Direito Norte-Americano, que demonstrou solidez e importancia para o Estado

moderno.

A Constituicao Federalista Norte-Americana, de 1789, adotou esse modelo de
separacao de poderes de Montesquieu, firmando o principio dos “freios e contrapesos”.
O modelo seguido pela constituicio nos Estados Unidos, serviu de exemplo na
formulacao de constituigdes em varios paises, difundindo assim o principio adotado na
visdo de Montesquieu. O modelo norte-americano de “freios e contrapesos” e mostrou
acertado, resistindo com o passar dos anos, as mudancgas historicas sociedade e na

economia daquele Pais.

A Constitui¢do Brasileira de 1988, trouxe mecanismos para colocar em pratica o
sistema de “freios e contrapesos”, com a previsao de o Presidente da Republica vetar leis
aprovadas pelo Congresso Nacional, em que se posicione contrario, assim como previu
que, para determinadas autoridades, indicadas pelo Presidente da Republica, o controle
do Poder Legislativo fosse realizado, como, por exemplo, as indicagdes para as diretorias

das agéncias reguladoras. Ainda, atribuiu competéncia ao Legislativo, de sustar atos



normativos editados pelo Poder Executivo que extrapolem sua competéncia ou a

delegagdo concedida.

Nesse sentido, importante ¢ observar a ligdo de Nuno Picarra, onde diz que:

“Na sua dimensao orgéanico-funcional, o principio da separagao dos poderes
deve continuar a ser encarado como principio de moderagao, racionalizacdo
e limitacdo do poder politico-estadual no interesse da liberdade. Tal constitui
seguramente o seu nucleo imutavel” (PICARRA, 1989. p. 26).

No Brasil, na Constitui¢do de 1988, adotou-se essa teoria da separacao de poderes,
no modelo de Montesquieu, assim como em muitos paises do ocidente, cabendo a
governanga geral do Estado ao Poder Executivo, como o chefe do Estado, do Governo e
da Administracdo Publica. Ja ao Poder Legislativo, que foi composto por um sistema
bicameral, separado pela Camara dos Deputados e o Senado Federal, cabe a fungdo de
produzir leis e fiscalizar os atos praticados pelo Executivo. Isso ndo significa que o Poder
Executivo ndo tenha o poder normativo. Com a edi¢cdo de Medidas Provisorias, com o
poder de sangdo e veto, ele exerce uma fungdo atipica de legislar. Por ultimo, o Poder

Judiciario, traz a missao de fazer cumprir as leis.

No principio da separacdo de poderes, ndo ha relacdo de subordinagdo ou
dependéncia no exercicio de suas funcdes, € encontra-se previsto no art. 2° da

Constituicao Federal, que assim preve:

Art. 2° S3o Poderes da Unido, independentes e harmodnicos entre si, o
Legislativo, o Executivo e o Judiciario.

Nao se deve, contudo, ter uma visao rigida sobre as fungdes definidas aos Poderes
Executivo, Legislativo e Judicidrio. Para que se tenha harmonia entre eles, ndo se deve
haver a prevaléncia de um poder sobre o outro, ou usurpagdo de suas fungdes. A boa
interacdo entre eles € essencial para o bom desempenho de suas fungdes. A limitagdo para

atuacao de cada poder, ndo pode inviabilizar o exercicio institucional desses.

Ainda, para Nuno Picarra:
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“A medida que se tornava indesmentivel a verificagdo de que os Orgdo
legislativos ndo actuam s6 mediante normas gerias e abstractas, com o sentido
acabado de analisar, mas tém diretamente em conta casos concretos, para
estabelecer a partir deles critérios gerais de solugao, ou mesmo para os decidir
eles proprios (...)”.

E nesse sentido, ele ainda afirma que:

“(...) se o legislador democraticamente legitimado deste Estado, ndo quiser
deixar a administragdo ou aos tribunais a tomada de medidas de fundamental
alcance so6cio-politico ou de amplas repercussdes a este nivel, ndo se pode
limitar a edicdo de normas gerais ¢ abstractas (...)”.(PICARRA. 1989, p. 255-
256).

Bruce Ackerman, um constitucionalista americano e professor da Universidade de
Yale, desenvolveu sua propria teoria a respeito do principio de separacdo de poderes
adotado pela constitui¢ao norte-americana. Para ele, o modelo adotado pelos Estados
Unidos, teria servido somente aquela sociedade, por isso conseguiu se adaptar e
sobreviver as mudangas historicas, pois foi se adequando as suas proprias necessidades.
Segundo Ackerman, a adog¢ao deste modelo pronto, por diversos outros paises, impediu
que cada Pais, ao adotar esse modelo, fizesse suas proprias adaptagdes, respeitando suas
proprias necessidades, dentro do modelo apresentado por Montesquieu (ACKERMAN.
2009).

No novo modelo desenvolvido por Ackerman, no qual ele deu o nome de
parlamentarismo limitado, devem existir 6rgdos responsaveis pelas funcdes tipicas do
Estado e orgdos responsaveis pela fungdo de controle, com independéncia para que

exercam suas funcdes sem que fiquem subordinados aos 6rgaos que devem controlar.

A nova separagdo de poderes de Ackerman, propde um passo mais adiante do
modelo pensado por Montesquieu. Para ele o modelo adotado com apenas 3 esferas de
poder nao ¢ algo que dispense novas ideias ou que nao possa evoluir. Ackerman levanta
questionamentos sobre o porqué ndo poder existiram mais esferas de poder, porque 3 e

ndo 4, por exemplo.

Ainda dentro do principio da separagdo de poderes, tem-se a reserva de
administragdo, que ¢ um instituto presente no direito constitucional e administrativo,

tratando das fungdes inerentes a cada poder, com foco no poder regulamentar, o principio
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da legalidade, a reserva de lei. No Brasil, a reserva de administragdo passou a tomar corpo
na doutrina apds a Emenda Constitucional 32/2001, que trata da competéncia na

organizagdo e funcionamento da administragdo federal.

Assim como no Direito Constitucional Europeu, que reconhece o instituto da
reserva de administragdo, a exemplo do Direito Constitucional Francés, no Brasil, que
herdou muitas semelhancas na formulacdo de sua propria constitui¢do, ja se discute a

reserva de administracdo bem antes da Constitui¢ao de 1988.

A doutrina do Direito Publico no Brasil, ja abordava esse instituto com base no

Direto Francés. José Afonso da Silva, ao abordar o Poder Regulamentar, afirma que:

Quanto ao regulamento autdonomo, ja dissemos que nossa Constituicdo nao lhe
da guarida, no sentido em que ele ¢ admitido no direito constitucional e na
doutrina estrangeiros, salvo quanto ao regulamento de organizacdo. Ja
escrevemos e repetimos que “regulamento autdnomo ndo ¢é regulamento ilegal,
se se limitar a esfera de competéncia propria e privativa do administrador”.
Podemos acrescentar que a competéncia para expedir regulamentos autdnomos
de organizacdo (Constituigao, art. 81, V) s6 é admissivel nos casos em que a
propria Constituicdo ndo tenha reservado a lei especifica organizagdo de
determinada institui¢@o (SILVA, 1984. p. 572).

Para Nuno Pigarra (1990, p. 335-336), existe uma reserva de administragdo geral
e uma especifica. Na geral, alinhada a teoria de separagdo dos poderes, um poder ndo
pode adentrar nas fungdes tipicas de outro poder. Na especifica, ¢ quando por exemplo a
Constituicdo reserva uma atribuicdo do Parlamento, ao Executivo, dando a este a

competéncia para normatizar determinado assunto, mesmo que com abrangéncia restrita.

José Joaquim Gomes Canotilho (2003, p. 739), define reserva de administragao
como sendo “um nucleo funcional de administracgdo resistente a lei, ou seja, um dominio
reservado a administragdo contra as ingeréncias do parlamento”. Justen Filho (2005, p.
150-151), por sua vez, entende a reserva de administragio como uma vedacdo as
ingeréncias do Poder Legislativo em alguns temas administrativos e a presenca de limites

a disciplina legislativa.

Nesse sentido a reserva de administracao busca vedar ingeréncias seja do Poder
Legislativo ou do Poder Judiciério na atuagdo das atribuigdes tipicas do Poder Executivo,
visando assim a prote¢ao da Administracao Publica. Com isso, mesmo que caiba ao Poder

Legislativo a fungdo legislativa, ele ndo pode, a pretexto de exercer sua fun¢do de
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normatizar, invadir o espago atribuido ao Executivo, partindo-se do principio de que o

poder normativo do parlamento ndo ¢ ilimitado.

Porém, no Brasil, as posi¢des doutrinarias a respeito do instituto reserva de
administracdo, ndo sdo unanimes. Para Bandeira de Mello e Carvalho Filho, as inovagdes
trazidas pela Emenda Constitucional 32/2001, ndo representam uma exce¢ao ao principio

da legalidade.

A Jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal ja vem abordando o tema reserva
de administracdo em alguns casos, como na ADI 969 (Rel. Min. Joaquim Barbosa), ADI
3343 (Rel. p/ acordao Min. Luiz Fux), ADI 3075 (Rel. Min. Gilmar Mendes), ADI 2364
MC (Rel. Min. Celso de Mello), como bem lembrou o Ministro Luis Roberto Barro, ao
proferir seu voto na ADI 5501 MC/DF (p. 14). Para exemplificar, temos a decisdo daquela

Corte no seguinte sentido:

“RESERVA DE ADMINISTRACAO E SEPARACAO DE PODERES. - O
principio constitucional da reserva de administragdo impede a ingeréncia
normativa do Poder Legislativo em matérias sujeitas a exclusiva competéncia
administrativa do Poder Executivo. E que, em tais matérias, o Legislativo nio
se qualifica como instancia de revisdo dos atos administrativos emanados do
Poder Executivo. Precedentes. Nao cabe, desse modo, ao Poder Legislativo
sob pena de grave desrespeito ao postulado da separagdo de poderes,
desconstituir, por lei, atos de carater administrativo que tenham sido editados
pelo Poder Executivo, no estrito desempenho de suas privativas atribuicdes
institucionais. Essa pratica legislativa, quando efetivada, subverte a fungdo
primaria de lei, transgride o principio da divisdo funcional do poder, representa
comportamento heterodoxo da instituigdo parlamentar e importa em atuagéo
ultra vires do Poder Legislativo, que ndo pode, em sua atuag¢do politico-
juridica, exorbitar dos limites que definem o exercicio de suas prerrogativas

institucionais” (RE 427.574 ED. Rel. Min. Celso de Mello).

Outro exemplo, ja atacado pelo Supremo Tribunal Federal, foi na A¢ao Direta de
Inconstitucionalidade 3343/DF (Rel. Min. Ayres Britto), que questionou a Lei 3449/04,
do Distrito Federal, que proibiu a cobranca de tarifa bdsica pelas concessionarias
prestadoras dos servicos de agua, luz, gas, TV a cabo e telefonia no Distrito Federal.

Nessa ocasido aquela corte decidiu pela inconstitucionalidade da norma objeto da agao.

De acordo com o posicionamento que prevaleceu nessa decisdo, a lei distrital em
questdo contraria a chamada “reserva de administracdo”, integrante do Principio da

Separacdo de Poderes, ao proibir a cobranca de assinatura bésica nos servicos de dgua e
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gas, por iniciativa do Poder Legislativo, suprimindo a atuagdo do Poder Executivo,

responsavel pela formulacao de politica publica remuneratéria dos servigos publicos.
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3. ATUACAO O PODER LEGISLATIVO NA LIBERACAO DE
MEDICAMENTOS

31 CASO SIBUTRAMINA

A sibutramina, conhecida também como medicamento inibidor de apetite, ¢ um
anorexigeno para o combate a obesidade. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, determinou em 2011 a retirada do mercado da sibutramina e das outras
substancias, anorexigenos anfetaminicos, sob a justificativa de que tais medicamentos
produzem graves efeitos colaterais ao organismo humano, como dependéncia fisica e

psiquica, ansiedade, taquicardia e hipertensao arterial.

Ainda no mesmo ano, o Deputado Felipe Bornier apresentou Projeto de Lei (PL
2.431/2011) propondo proibir a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria de vetar a
producdo e comercializagdo dos anorexigenos: sibutramina, anfepramona, femproporex
e mazindol. Segundo o Parlamentar, o nivel de obesidade no Brasil tem crescido
significativamente a cada ano, com a existéncia de mais de 90 milhdes de pessoas com
peso acima do recomendado no Pais, e o uso de medicamentos dessa natureza, para
combater esse problema, considerado uma doenga, ¢ fundamental para ajudar as pessoas

que precisam tratar os pacientes afetados pela obesidade.

O Deputado ressalta ainda, que a obesidade ¢ um sério problema de saude publica,
e que uma grande parte desses pacientes pertencem as classes mais baixas, e que, portanto,
ndo tem acesso a tratamentos mais caros, como € o caso da cirurgia bariatrica. Segundo
Bornier, médicos especialistas na area de endocrinologia e metabologia, discordam do
posicionamento da Anvisa, alegando que os estudos realizados pela agéncia vao na
contramao dos resultados obtidos com o uso da sibutramina, que estd no mercado desde

de 1993, e tem contribuido para o combate a esta doenca.

Nesse sentido, a proposta visa propor um controle mais efetivo no uso dos
anorexigenos, com uso racional e acompanhamento mais rigoroso, ao invés de proibir seu
uso, na esteira do que determinou a Anvisa. O parlamentar ressaltou, inclusive, a
existéncia do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados — SNGPC,

implantado para permitir um controle rigido no uso de substancias de controle especial,
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tais como a sibutramina e os derivados anfetaminicos. O autor da proposta demonstrou
também preocupacdo com o possivel aumento do mercado negro destas substancias, em

face da proibigao.

A matéria foi distribuida para a Comissdo de Seguridade Social e Familia - CSSF
e para a Comissao de Constituicao e Justiga e de Cidadania - CCJC. Na CSSF o Deputado
Dr. Paulo César foi o relator da matéria. Em seu relatério o parlamentar concorda com o
autor da matéria, principalmente no que concerne a dificuldade que a populacao carente
tem em enfrentar essa doenca, e ainda no fato de que o uso desses medicamentos tem se
mostrado seguro ao longo dos anos. O Deputado destaca ainda que mesmo com o uso de
dietas e a pratica de atividades fisicas, ndo ¢ possivel o combate a obesidade sem a

administracdo de medicamentos especificos (BRASIL. 2011, p. 2).

Nesse sentido a Comissdo de Seguridade Social e Familia, fazendo a analise de
mérito, aprovou o relatorio apresentado, alterando a ementa do projeto para autorizar a
producao, comercializagao € o consumo, sob prescricdo médica, da sibutramina ao invés
de proibir a Anvisa de vetar a produ¢do e comercializagdo da sibutramina. Dando
continuidade a tramitagdo a proposta foi enviada para analise da CCJC, a qual cabe o

estudo com relagdo a constitucionalidade e juridicidade da matéria.

Na CCJC a proposicao foi relatada pelo Deputado Sergio Zveiter, que inicia seu
voto afirmando a legitimidade do autor para apresentacdo do Projeto de Lei em analise,
conforme dispde o artigo 61 da Constituicdo Federal, ndo incidindo reservas a sua
iniciativa, alcancando, porém, os requisitos constitucionais exigidos para apresentagdo de

proposicoes dessa natureza.

Em seu relatorio o parlamentar destaca que a proposta original teria sua
“constitucionalidade e juridicidade duvidosas™, ao proibir a Anvisa de exercer uma de
suas competéncias. Ele enfatiza que as agéncias reguladoras possuem autonomia e
independéncia fundamentais para a garantia do interesse comum, entendendo que com a

mudanga na redag¢do da proposta, os vicios teriam sido sanados (BRASIL. 2013, p. 3).

Ainda na Comissao de Constituicao e Justica e Cidadania, o Deputado Marcelo
Almeida apresentou um voto em separado, divergindo dos argumentos apresentados pelo
relator da matéria. Segundo o parlamentar, a proposta em analise vai na contramdo do
que reza a nossa Carta Magna, afrontando seus principios basicos e a propria letra dos

seus mandamentos (BRASIL. 2013, p. 2).
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Almeida argumenta que a Constitui¢io Federal reserva poderes a Sistema Unico
de Satude — SUS e este delegou a Anvisa a competéncia para controlar e fiscalizar qualquer
tipo de medicamento, como ¢ o caso dos anorexigenos. Acrescenta ainda que a propria
Constituicao afirma explicitamente que cabe ao SUS executar agdes de vigilancia

sanitaria, nos termos da lei.

O parlamentar conclui pela inconstitucionalidade do Projeto de Lei, pois invade
competéncias da Anvisa que promoveu uma decisdo ancorada a luz do texto
constitucional. Ele ainda completa seu voto, lembrando que aquela casa legislativa nao
tem condigdes de avaliar técnica e cientificamente um assunto dessa magnitude, assim
como feito pela agéncia reguladora, que possui competéncia e capacidade técnica para
analise de casos como esse, objeto dessa proposi¢do. Colocada em votagdo a matéria,
venceu a posicdo do relator, tendo sido, portanto, aprovado o Projeto de Lei e

encaminhado ao Senado Federal.

Cabe ressaltar que em meio ao tramite legislativo dessa proposta, o Congresso
Nacional promulgou em 4 de setembro de 2014, o Decreto Legislativo n® 273/14, que
“susta a Resolu¢do - RDC n° 52, de 6 de outubro de 2011, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdaria - ANVISA, que dispoe sobre a proibi¢do do uso das substancias
anfepramona, femproporex e mazindol, seus sais e isomeros, bem como intermedidrios e
medidas de controle da prescri¢do e dispensacdo de medicamentos que contenham a

substancia sibutramina, seus sais isomeros, bem como intermediarios” .

A proposta teve origem na Camara dos Deputados, de autoria do Deputado Beto
Albuquerque, que apresentou o Projeto de Decreto Legislativo, 1.123/2013, em 13 de
agosto de 2013. Segundo o Parlamentar, ao editar o RDC 52/2011, a ANVISA extrapolou
sua competéncia definida por lei e invadiu a competéncia do Poder Legislativo. Ainda
segundo o Deputado, a agéncia ndo possuia estudos técnicos e cientificos conclusivos a

respeito da sibutramina, € essa iniciativa poderia vir ampliar a obesidade no Brasil.

A proposi¢ao foi distribuida inicialmente para a andlise das Comissoes de
Seguridade Social e Familia e para a de Constitui¢ao e Justica e de Cidadania. A sua
apreciacao acabou sendo feita direto no Plenario, em virtude da apresentacdo de um
requerimento de urgéncia. Em Sessdo Deliberativa, no dia 08 de abril de 2014, o projeto

foi aprovado e enviado ao Senado Federal (BRASIL. 2013).



17

No Senado a proposicao foi distribuida para a Comissao de Constitui¢ao, Justica
e Cidadania, onde foi relatada pela Senadora Lucia Vania, que proferiu seu Parecer pela
aprovacao da matéria, argumentando que cabe aos médicos e ndo a Anvisa a prerrogativa
de decidir se seus pacientes devem ou ndo continuar a utilizar os medicamentos a base
dessas substancias. Segundo a senadora, somente os médicos tem conhecimento
suficiente para tratar dessas questdes. Na ocasido, foram votos vencidos os Senadores
Eduardo Suplicy, Ricardo Ferrago, Luiz Henrique, Armando Monteiro, Humberto Costa

e a Senadora Gleisi Hoffmann (BRASIL. 2014, p. 4).

Sendo enviada ao Plenario, a matéria foi colocada em votacdo no dia 02 de
setembro de 2014, e tendo sido aprovada foi enviada a promulgacdo. Diante da sustacdo
promovida pelo Congresso Nacional, em detrimento da portaria da Anvisa, a Agéncia
publicou uma nova resolugado sobre o tema, RDC n° 50, de 25 de setembro de 2014. Dessa
vez, o colegiado da instituigdo propds controlar a comercializagdo, prescricdo e

dispensa¢do de medicamentos que contenham essas substancias anorexigenas.

O novo regulamento permite a produgdo industrial ¢ a manipulagio da
sibutramina, ficando mantido o controle para a comercializacdo da substincia, com
retencdo da receita, assinatura de termo de responsabilidade do prescritor e do termo de

consentimento informado do usuario.

Dando sequéncia a tramitagdo no Senado Federal, o Projeto de Lei para liberar a
produgdo e comercializagdo da sibutramina, foi distribuido inicialmente para a Comissao
de Assuntos Sociais, e teve como relatora da matéria, a Senadora Licia Vania. Em seu
parecer, a parlamentar ressaltou o importante papel da Anvisa ao cumprir sua missao de
zelar ela seguranca do usuario de medicamentos, apos ter editado a nova resolugdo

(BRASIL. 2015, p. 3).

Ao opinar pela aprovacao em seu voto, Liicia Vania entendeu que apesar da nova
resolucdo ter resolvido a questdo sobre o tratamento para obesidade ao permitir a
producdo e comercializagdo da sibutramina, era preciso garantir em lei a disponibilidade
dos anorexigenos no Brasil, para que uma nova norma infra legal ndo venha a novamente

retirar a substancia do mercado. O relatdrio foi aprovado pela comissao.

Apesar da proposicao ter sido somente distribuida a CAS, o Senador Delcidio do
Amaral propds requerimento (Requerimento n°® 1.198, de 2015) para que fosse ouvida

ainda a Comissdao de Meio Ambiente - CMA, que a época dessa tramitacdo, possuia a
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nomenclatura de Comissao de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor ¢ Fiscalizacao e
Controle. Aprovado o requerimento a matéria seguiu para a CMA, onde foi designado o

Senador Otto Alencar para relatar o projeto.

O parlamentar ressaltou que também participou da relatoria do Projeto de Decreto
Legislativo que sustou a resolucdo da Anvisa aonde proibia a produg@o e comercializagdo
da sibutramina. Na esteira do que concluiu a CAS, o parecer do senador foi no sentido
favoravel a matéria, com uma emenda sugerindo a necessidade do controle desse
medicamento, no momento da comercializagdo, ser realizado por receita médica modelo

B2 (BRASIL. 2016, p. 2-3).

Assim como a Comissdao de Assuntos Sociais, o relatério do Senador Otto,
ressaltou que apesar da nova resolugdo ter resolvido a questdo sobre o tratamento para
obesidade ao permitir a produgdo e comercializagdo da sibutramina, era preciso garantir
em lei a disponibilidade dos anorexigenos no Brasil, para que uma nova norma infra legal
ndo venha a novamente retirar a substancia do mercado. O relatorio foi aprovado pela

comissao.

A proposicao foi encaminhada para a votagao em Plendrio, onde os parlamentares
confirmaram os pareceres das comissdes pela qual tramitou o projeto, e encaminhou de
volta para a Camara dos Deputados para que pudessem se manifestar a respeito da emenda

incluida na CMA.

A Cémara dos Deputados votou a alteragdo, aprovando as modificagdes
promovidas pelo Senado Federal. A matéria foi enviada a san¢ao, o que resultou na edi¢do
da Lei n® 13.454/2017. A sangao foi assinada sem vetos, pelo Presidente da Camara dos
Deputados, Deputado Rodrigo Maia, que exercia naquele momento o cargo de Presidente

da Republica.

3.1.2 - O QUESTIONAMENTO JUDICIAL DA LEI N° 13.454/2017

A Confederacdo Nacional dos Trabalhadores na Saude - CNTS, impetrou em 13
de setembro de 2017 com Ac¢dao Direta de Inconstitucionalidade — ADI 5579,
questionando a constitucionalidade da Lei n°® 13.454/2017. Segundo os autores da agdo, a

ineficacia desses medicamentos e os efeitos colaterais perniciosos que eles podem causar
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em seres humanos, ja era amplamente conhecido, evidenciando o desrespeito a direitos e
garantias individuais trazidos pela Constitui¢do Federal, como o direito a saude, a

seguranca ¢ a vida, e a principios como o da dignidade da pessoa humana.

A CNTS pediu ainda a concessdo de liminar, sob a alegacdo que diante do
crescimento da obesidade no pais, haverd um aumento da procura desses medicamentos,
o que podera aumentar o grave risco a saude daqueles que fagam seu uso, especialmente
para pacientes diabéticos e hipertensos. O relator da acao ¢ o Ministro Celso de Mello.
Até o momento nao houve julgamento da liminar nem a discussao do mérito pelos

ministros daquela Corte.

3.2 - CASO FOSFOETANOLAMINA

A discussdo sobre a fosfoetanolamina comegou no final do ano de 2015, quando
a substancia, que popularmente se tornou conhecida como a pilula do cancer, passou a ter
sua distribuicdo restringida pela Universidade de Sao Paulo - USP, local onde era

produzida.

Hé4 mais de 20 anos, ainda na década de 90, o quimico Gilberto Chierice
desenvolveu a fosfoetanolamina sintética, no Instituto de Quimica de Sao Carlos — IQSC,
da Universidade de Sao Paulo — USP. Em 2008 o quimico e sua equipe tentaram patentear
junto ao Instituto Nacional de Propriedade Industrial — INPI, o método de sintese
desenvolvido, porém, outros métodos de sintese ja eram realizados nos Estados Unidos e
na Europa, sendo usado como um suplemento alimentar que repde ions calcio e magnésio.
Segundo informagdes da Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia - SBPC, nao
havia estudos comparando a sintese realizada aqui no Brasil, com as que foram realizadas

no exterior, nao sendo possivel distinguir se havia semelhan¢a em sua composi¢ao.

Apesar da tentativa dos pesquisadores brasileiros de patentear a substancia, a
Anvisa informou que nenhum pedido foi protocolado junto a agéncia para o registro do
produto como medicamento. Vale ressaltar que para um produto ser registrado na agéncia
e passar a ser considerado um medicamento, o composto precisa passar por estudos

clinicos, estudos de formulacao, de controle de qualidade e fabricagao. A Lei 6.360/1976,
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define os requisitos para aquisi¢ao do referido registro, conforme disposto em seu artigo

16:

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas
ou profildticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de
diagnostico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias,
aos seguintes requisitos especificos:

1 - que o produto obedec¢a ao disposto no artigo 5°, e seus paragrafos

11 - que o produto, através de comprovagao cientifica e de andlise, seja
reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propdoe, e possua
a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias;

Il - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas
informagoes sobre a sua composicdo e o seu uso, para avaliagdo de sua
natureza e determinagdo do grau de seguranga e eficdcia necessarios,

1V - apresentagdo, quando solicitada, de amostra para andlises e
experiéncias que sejam julgadas necessarias pelos orgdos competentes
do Ministério da Saude,

V - quando houver substancia nova na composi¢do do medicamento,
entrega de amostra acompanhada dos dados quimicos e fisico-
quimicos que a identifiquem,

VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboragdo
necessite de aparelhagem técnica e especifica, prova de que o
estabelecimento se acha devidamente equipado e mantéem pessoal
habilitado ao seu manuseio ou contrato com terceiros para essa
finalidade.

VII - a apresentagdo das seguintes informagoes economicas:

a) o prego do produto praticado pela empresa em outros paises;
b) o valor de aquisi¢do da substancia ativa do produto;

¢) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto,

d) o numero potencial de pacientes a ser tratado;

e) a lista de preco que pretende praticar no mercado interno, com a
discriminagdo de sua carga tributaria;

f) a discriminagdo da proposta de comercializacdo do produto,
incluindo os gastos previstos com o esfor¢o de venda e com publicidade
e propaganda;
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g) o preco do produto que sofreu modifica¢do, quando se tratar de
mudanga de formula ou de forma, e

h) a relagdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado,
acompanhada de seus respectivos pregos.

A substancia era distribuida de maneira informal para pacientes oncologicos que
a solicitassem. No entanto, os estudos ainda eram realizados apenas in vitro € em animais
de laboratério. Em junho de 2014 a Universidade resolveu restringir sua distribui¢do, em
face da auséncia de registro sanitario da substancia, o que ocasionou uma corrida ao Poder

Judiciario, por parte dos pacientes, visando manter a continuidade do tratamento.

Com a polémica em torno do tema, o Poder Executivo, por meio do Ministério da
Satde criou um Grupo de Trabalho para estudar o caso. Faziam parte de GT
representantes do proprio Ministério, da Funda¢do Oswaldo Cruz, do Instituto Nacional
do Cancer, da Anvisa e do proprio grupo de pesquisadores responsaveis por desenvolver

a substancia.

Ainda com o intuito de apoiar esses estudos, o Ministério da Ciéncia e Tecnologia,
juntamente com o Ministério da Saude liberam R$ 10 milhdes para o financiamento das
pesquisas pré-clinicas a serem realizados pelos GT. No decorrer desses estudos, os
resultados obtidos até entdo, divergiam daqueles apresentados pelos pesquisadores da

USP.

Diante da pressao por uma solugao urgente, O Ministro da Ciéncia e Tecnologia
sugeriu a liberacdo da substidncia como suplemento alimentar, assim como ocorre em
outros paises, até que as pesquisas desenvolvidas pelo GT sejam concluidas. Porém o
proprio quimico Gilberto Chierice, desenvolvedor da fosfoetanolamina, foi contra a
medida. A SBPC e a Anvisa também se posicionaram contra. A agéncia reguladora
ressaltou que ndo ha no Brasil, legislacdo que regule a categoria de suplemento alimentar.
Outra iniciativa com objetivo de realizar estudos sobre o assunto, foi proposta pelo Estado

de Sao Paulo, por meio do Instituto do Cancer do Estado de Sao Paulo — ICESP.

Enquanto o debate acerca desses estudos estava em andamento, a Camara dos
Deputados, por meio da Comissao de Seguridade Social e Familia - CSSF, criou em 18
de novembro de 2015, um Grupo de Trabalho da Fosfoetanolamina Sintética, composto

apenas por deputados. O objetivo desse GT era o de se reunir com pesquisadores,
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autoridades governamentais e sanitarias, realizar audiéncia publicas, com o intuito de
acompanhar e agilizar as pesquisas clinicas além de garantir o fornecimento continuado

para os pacientes que ja estdo usando a substancia.

O Grupo de Trabalho da Fosfoetanolamina Sintética, sensibilizado com o anseio
de pacientes e familiares em busca de um tratamento eficaz e, tomando conhecimento de
noticias que reportam sobre a eficacia do medicamento, deflagrou o processo legislativo,
concluindo pela apresentagdao do Projeto de Lei n® 4.639/2016, que autoriza o uso da
fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna.
Participaram da elaboragdo dessa proposi¢do os Deputados Jair Bolsonaro, Eduardo
Bolsonaro e Sostenes Calvancante, ambos autores do Projeto de Lei n® 4.510/2016 ¢ o
Deputado Celso Russomano, autor do Projeto de Lei n°® 4.558/2016, todos eles tratando

do mesmo tema.

A inten¢do do projeto ¢ liberar o uso da fosfoetanolamina, aos pacientes ja
diagnosticados com neoplasia maligna, desde que haja laudo médico que comprove o
diagndstico e assinatura de um termo de consentimento e responsabilidade pelo paciente

ou seu representante legal. Em seu art. 4° ficou definido ainda:

“Art. 4°. Ficam permitidas a produgdo, manufatura, importacéo, distribuicéo,
prescrigdo, dispensacdo, posse ou uso da fosfoetanolamina sintética,
direcionadas aos usos de que trata esta lei, independentemente de registro
sanitario, em carater excepcional, enquanto estiverem em curso estudos
clinicos acerca dessa substancia. ”

A matéria (PL 4.639/2016) foi apresentada no dia 08 de margo de 2016. Nessa
mesma data, a proposicao foi apensada ao Projeto de Lei n°® 3.454/2015, que tramitava
em regime de urgéncia. Foram apensados também o PL 4.510/16 e o PL 4.558/16. Feito
os apensamentos, ainda no mesmo dia, a matéria foi colocada em votacdo, sendo
designada como relatora no Plenério, em substituicdo a Comissao de Seguridade Social e
Familia - CSSF, a Deputada Leandre, que concluiu pela aprovacao do projeto, e pela

rejeigdao das matérias apensadas.

Nesse sentido, a Deputada se manifestou nos seguintes termos:
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“considero que o melhor caminho seja a aprovagao do PL 4.639/2016, com a
consequente rejei¢ao dos projetos de iniciativa individual, tendo em vista uma
maior base consensual na fundamentagdo daquela proposta, mas salientando
que o mérito das iniciativas individualizadas encontra-se totalmente
incorporado a proposta recomendada a aprovagao” (BRASIL. 2016, p. 5).

Ainda nessa mesma sessao, foram designados para proferir relatorio, o Deputado
Moroni Torgan, pela Comissao de Finangas e Tributagdao - CFT, e o Deputado Marcelo
Aro, pela Comissao de Comissao de Constituicao e Justica e de Cidadania — CCJC, que

concluiram também pela aprovacao da matéria. (BRASIL. 2016).

Colocada em votagao, o Plenario da Camara dos Deputados aprovou o Projeto de
Lein®4.639/16 e encaminhou a matéria para apreciagdo do Senado Federal. O Presidente
do Senado despachou a matéria para analise da Comissdo de Assuntos Sociais - CAS e
para a Comissdo de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo, Comunicagdo e Informatica — CCT.
As duas comissdes realizaram Audiéncia Publica conjunta, contando ainda com a
participacdo da Comissdo de Direito Humanos e Legislacdo Participativa — CDH, o

contou com a presenca de especialistas para debater o assunto com profundidade.

O Senador Ivo Cassol foi designado relator na CCT. O parlamentar argumenta em
seu voto que apesar da fosfoetanolamina ndo ter seguido os tramites legais que precedem
a distribuicdo para o tratamento em pacientes oncoldgicos, o Congresso Nacional, diante
de um caso excepcional, tem prerrogativas para buscar uma solugdo legal que garanta a
continuidade do tratamento com essa substancia. Nesse sentido o voto do senador ¢ pela

aprovac¢ao do Projeto de Lei n°® 3, de 2016 (BRASIL. 2016, p. 3).

Apds aprovado na CCT a matéria seguiu para a andlise da CAS, que teve o
Senador Acir Gurgacz como relator. Em seu relatério, Acir ressalta que apesar do esforco
promovido pelo Grupo de Trabalho, encarregado de fazer as pesquisas clinicas e os
estudos necessarios com vista a liberagdao, dentro dos tramites legais exigidos para o
registro da substancia, essa conclusdo ndo chegaria a tempo habil, deixando os pacientes

que ja iniciaram o tratamento sem o tratamento adequado.

Nesse sentido o parlamentar vota pela aprovacao da matéria, mesmo que em
carater excepcional. Segundo o senador, a fosfoetanolamina representa uma modalidade
de uso compassivo de medicamentos, € encontra, portanto, amparo na Resolu¢do da

Diretoria Colegiada — RDC n° 38, de 12 de agosto de 2013, da ANVISA, que aprova o
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regulamento para os programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de

medicamento pos-estudo (BRASIL. 2016, p. 2-5).

O Programa de Uso Compassivo ¢ uma autorizagdo, que deve ser solicitada a
ANVISA, para que a industria execute determinado programa assistencial no Brasil,
fornecendo medicamentos novos, promissores € ainda sem registro na agéncia reguladora.
O Programa também permite que a empresa seja autorizada a importar medicamentos nao

registrados no pais, que tratam doencas raras e graves.

A proposicao foi aprovada e encaminhada ao Plendrio, que ao ser apreciada, em
regime de urgéncia, teve seu voto favoravel pela maioria dos senadores, sendo entio
encaminhada a san¢do presidencial. A matéria foi sancionada, mesmo com
posicionamentos do Conselho Federal de Medicina e do Instituto Nacional do Céancer,

recomendando o veto.

3.2.2 - O QUESTIONAMENTO JUDICIAL DA LEI N° 13.269/2016

A nova legislacdo foi publicada no DOU do dia 14 de abril de 2016. Ainda na
mesma semana, a Associagdo Médica Brasileira — AMB, impetrou Ac¢do Direta de
Inconstitucionalidade — ADI, junto ao Supremo Tribunal Federal — STF, contra a Lei n°
13.269/2016, sob a alegacao de que o “desconhecimento amplo acerca da eficacia e dos
efeitos colaterais” da substancia, em seres humanos, ¢ uma afronta aos direitos
fundamentais garantidos pela nossa Carta Magna, como o direito a saude, o direito a

seguranca ¢ a vida, bem como o principio da dignidade da pessoa humana.

Nesse sentido, a ADI 5501 pede a declaragd@o de inconstitucionalidade desta lei e,
ainda, a concessao de pedido em carater liminar para a suspensdo da eficacia da norma,
que pode trazer perigo de dano a vida e integridade fisica dos pacientes. A AMB sustenta
em seu pedido que a fosfoetanolamina ndo passou por testes clinicos em seres humanos
e ndo obedeceu as etapas necessarias para seu registro sanitdrio junto ao 6rgao regulador,

violando, portanto, os preceitos constitucionais.

Para o julgamento da liminar e do mérito da ADI, foi designado, como relator, o
Ministro Marco Aurélio. Em seu voto, o ministro ressaltou que “ao suspender a

exigibilidade de registro sanitario da fosfoetanolamina sintética, ao ato atacado discrepa
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das balizas constitucionais concernentes ao dever estatal de reduzir o risco de doenca e
outros agravos a saude dos cidaddos — artigo 196 da Constituicdo Federal” (Medida

Cautelar, ADI 5501 MC/DF, julgado em 19/05/2016, Pleno, p. 6).

Para o relator, o dever do Estado de fornecer medicamentos a populacao,
contrapoe-se a responsabilidade constitucional de zelar pela qualidade e seguranga dos
produtos em circulagdo. Na visao do ministro, o parlamento, ao desconsiderar o controle
prévio de registro sanitario, competéncia da Anvisa, e liberar por lei a distribuicao da
substancia, deixa de cumprir com o mandamento constitucional de tutela da saude da

populagdo.

Ainda, segundo o relator, ndo cabe ao Congresso Nacional autorizar a distribuigao
de um medicamento, tarefa essa, de competéncia, da Anvisa. Ele observa que para
industrializacdo, comercializagdo e importagdo para fins comerciais, segundo o art. 12 da
Lei 6.360/1976, depende de aprovagdo prévia da agéncia reguladora, ou seja, “ante a
auséncia de registro, a inadequacao ¢ presumida” (Medida Cautelar, ADI 5501 MC/DF,
julgado em 19/05/2016, Pleno, p. 10).

Em seu voto pelo deferimento da liminar para suspender a eficacia da lei até o
julgamento definitivo da acdo, o ministro demonstra preocupagdo com essa medida
potencialmente danosa, de liberar um tipo de medicamento sem terem estudos clinicos

que comprovem sua eficdcia e seguranga para o organismo humano.

Acompanharam o relator pelo deferimento da liminar os ministros Luis Roberto
Barroso, Teori Zavascki, Luiz Fux, Carmen Licia e o entdo presidente da corte, Ministro
Ricardo Lewandowski. Se posicionaram contrarios a posi¢ao do relator, os ministros

Edson Fachin, Rosa Weber, Dias Toffoli e Gilmar Mendes.

O Ministro Luis Roberto Barroso, na mesma linha do relator, entendeu que a
liberacdo da fosfoetanolamina sem os estudos clinicos prévios necessarios a seguranca
dos pacientes, coloca em risco a saude daqueles que buscam o tratamento. O magistrado
aponta para uma violacdo a reserva de administragao, pois o Poder Legislativo, ao aprovar
essa lei, se colocou no lugar da agéncia reguladora, que possui capacitagao técnica para
emitir juizo a respeito do assunto, enquanto os parlamentares usaram um juizo politico

para avaliar um assunto de natureza tipicamente administrativa.
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No mesmo sentido, o Ministro Teori Zavascki ressaltou que a atividade de
liberacdo de medicamentos, como o caso da fosfoetanolamina, ¢ uma atividade
tipicamente do Poder Executivo. Acrescenta ainda que a Constituicdo Federal, ao definir
a atuacao dos SUS, ndo parece ter dado legitimidade ao legislador para atuar nessa seara.

O Ministro, na linha do relator, votou pela concessao da liminar.

Também seguindo o voto do relator pela concessdo da liminar, o Ministro Luiz
Fux, mostrou preocupagao com o uso da substancia, que pode causar efeito inverso ao
esperado para o tratamento da doenga, uma vez que nao ha estudos conclusivos que
comprovem a os efeitos que a fosfoetanolamina pode provocar nos pacientes. Segundo
Fux, a lei aprovada pelo Congresso Nacional, estaria violando o direito a saude e a uma
vida digna. O magistrado mencionou ainda parecer da Anvisa, que alerta para o risco de
abandono de tratamentos ja utilizados pela medicina, que podem beneficiar ou até mesmo

curar a doenga.

Mais um voto que acompanhou o relator foi o da Ministra Carmen Lucia, que
citou a preocupagdo unanime dos médicos na utilizacao da substancia, pois ainda nao se
conhece os efeitos colaterais que a administracdo dela pode causar a saide das pessoas
que buscam o tratamento. Segundo a Ministra, o voto dela para suspender a distribuicao
do medicamento, visa garantir as pessoas que ja estdo sofrendo com a doenca, que nao

sofram ainda com o uso de uma substancia que ndo cumpre o que se propoe.

Ainda com o relator, o entdo Presidente do Supremo Tribunal Federal, Ministro
Ricardo Lewandowski, optou pelo deferimento da liminar, pois para ele, permitir que o
parlamento legisle liberando medicamentos, abre um “precedente extremamente
perigoso”, que pode colocar em risco a saude da populagdo. Segundo o ministro, tratar
esse assunto da saude, um tema altamente sensivel, sem ter evidéncias cientificas
concretas, seria uma agao irracional por parte do Estado. (Medida Cautelar, ADI 5501

MC/DF, julgado em 19/05/2016, Pleno, p. 70)

Apesar da liminar ter sido concedida, a votagdo foi bem equilibrada, com os
ministros Edson Fachin, Rosa Weber, Dias Toffoli e Gilmar Mendes se posicionando de
maneira divergente ao voto do relator. Segundo o Ministro Edson Fachin, o primeiro a
abrir a discussdo divergente, entendeu que quando ndo houver outras solugdes para

aqueles que ja se encontram em estagio terminal, a lei em questao seria aplicavel.
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Para Fachin, em casos especificos, excepcionais, poderia o Poder Legislativo atuar
em casos como esse, no exercicio de sua competéncia privativa para legislar sobre o
funcionamento do SUS. Nesse sentido o magistrado entende que a Anvisa ndo possui
competéncia privativa para regular a producdo e comercializacdo de substancias
medicamentosas, como o caso da fosfoetanolamina. Por fim Fachin concede parcialmente
a medida cautelar, no sentido dar interpretagdo a lei atacada, para restringir a liberagdo da

fosfoetanolamina apenas a pacientes terminais.

Seguindo o voto divergente, a Ministra Rosa Weber também concedeu
parcialmente a liminar, entendendo que a fosfoetanolamina s6 deveria ser liberada para
pacientes que se encontram em estagio terminal. Para a ministra, nesses casos, pacientes
que ja ndo tem nenhuma esperanga, podem encontrar nessa substancia a tltima alternativa
disponivel para o tratamento. Ela complementa que a propria esperanga da cura, por si s6

j& podem produzir resultados satisfatdrios, principalmente na qualidade de vida.

O Ministro Dias Toffoli também acompanhou Fachin, votando para permitir o
acesso do medicamento apenas para pacientes terminais. No entanto o ministro lembra
que o Poder Judicidrio ndo pode invadir a competéncia da Anvisa que possui o dever

administrativo para garantir a seguranga ¢ a eficacia dessas substincias.

E por ultimo, votou o Ministro Gilmar Mendes, que seguiu os demais pares no
voto divergente. O magistrado ndo concordou com a tese de que haveria uma violagdo de
reserva de iniciativa ou na prerrogativa da Anvisa de regular a matéria. Segundo Gilmar,
a legislagdo que disciplina o SUS, pode ser alterada a qualquer tempo pelo Poder
Legislativo, portanto ndo haveria de se falar na invasdo de competéncia por parte dos
parlamentares. Ele completa que decidir pela nao validade dessa lei, pode acarretar em

um aumento da judicializa¢do sobre o tema.

Nesse sentido aquela Corte Suprema, por maioria de votos, seguindo a posi¢ao do
relator, Ministro Marco Aurélio, deferiu o pedido liminar, para suspender a eficacia da
o

Lei n

Inconstitucionalidade, ADI 5501.

13.269/2016, até que ocorra o julgamento final da Acdo Direta de
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4. CONFLITO ENTRE PODERES

O Congresso Nacional, em resposta a cobranga da sociedade por solucdes, tanto
para o caso do combate a obesidade, quanto em busca de um tratamento mais eficaz para
a luta de muitos brasileiros contra o cancer, agiu de maneira a garantir em lei o acesso a
sibutramina e a “pilula do cancer”, respectivamente. No entanto as discussoes a respeito
do efeito pratico dessas respostas legislativas ndo encontraram consenso na doutrina, nos
cientistas e nem nos profissionais da drea médica, o que levou a um fendmeno crescente
que ¢ a “judicializagdo da satde”. Mais uma vez o Judiciario ¢ chamado para resolver as

questdes envolvendo o direito a saude.

Essa atuacdo do Poder Legislativo na liberacdo de medicamentos, levou a se
pensar em questdes como a separagdo de poderes, a reserva de administra¢do, a
judicializa¢do da satde, direitos fundamentais garantidos pela Constituicdo, como o
direito a vida e o direito a seguranga. Todas essas questdes, vieram a tona, em um debate
envolvendo a ciéncia e o direito, que chegou até¢ o Supremo Tribunal Federal, mas que
ainda nao possui uma decisao de mérito sobre o assunto. Afinal de contas, poderia o
Congresso Nacional atuar nessa seara? O Poder Legislativo teria limitacdes em suas

fungdes tipicas estabelecidas na Constituicao Federal?

Segundo Conrado Hubner Mendes:

“Por mais necessario que seja definir o detentor da tltima palavra provisoria,
a partir de um outro olhar, este ¢ um mero detalhe. Saber quem deve prevalecer
¢ uma questdo contingente. Nao ha resposta de principio, geral e abstrata. O
valor de um processo continuo de formacdo da vontade politica precisa ser
percebido, e ndo deve ser ofuscado por aquela discussdo” (...) (MENDES.
2008, p. 203).

Essas e muitas outras questdes tem enriquecido os debates a respeito do tema. O
conflito entre principios e direitos tem sido colocado em discussao, onde o direito a vida
tem sido confrontado com o direito a segurancga. O caput do artigo 5° da Constituicdo
Federal, garante o direito a vida e o direito a seguranca, dentre os direitos e garantias

fundamentais.
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Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a
inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a
propriedade (...)

O direito a vida tem sido analisado pelo Supremo Tribunal Federal sob a otica da
dignidade humana, ou seja, ndo basta garantir a vida do cidadao conforme reza a carta
magna, mas ¢ preciso também garantir a dignidade, mesmo que para isso, outros direitos

sejam deixados para tras.

O direito a saude, garantido no art. 6° da Constitui¢ao, gera ao Estado o dever de
zelar pela vigilancia sanitaria de substancias de interesse da saude. E no art. 200 da CF,
traz as diretrizes que o Estado deve seguir, através do Sistema Unico de Saude, para fazer

cumprir o registro sanitario de medicamentos Pais.

Art. 200. Ao sistema unico de satide compete, além de outras atribui¢des, nos
termos da lei:

I- controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para
a saude e participar da produgdo de medicamentos, equipamentos,
imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos;

I - executar as agdes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, bem como as de
saude do trabalhador;

III - ordenar a formagdo de recursos humanos na area de satde;

IV - participar da formulagdo da politica e da execugdo das agdes de
saneamento basico;

V - incrementar, em sua area de atuac¢do, o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico e a inovagdo;

VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor
nutricional, bem como bebidas e dguas para consumo humano;

VII - participar do controle e fiscalizacdo da produgdo, transporte, guarda e
utilizag@o de substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

VIII - colaborar na protecdo do meio ambiente, nele compreendido o do
trabalho.

Para que uma substancia seja considera medicamento, ¢ preciso haver o registro
junto a ANVISA para que somente apds seja fabricada e comercializada. Assim preceitua

a Lei1 9.782/1999, sem seu artigo 16:
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Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou
profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de diagnostico, fica
sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias, aos seguintes requisitos
especificos:

(..)

II - que o produto, através de comprovagdo cientifica e de analise, seja
reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propde, € possua a
identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias;

IIT - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informagdes
sobre a sua composi¢do e o seu uso, para avaliagdo de sua natureza e
determinagdo do grau de seguranga e eficacia necessarios;

O caso da Sibutramina, embora tenha sido questionada a lei que liberou sua
comercializa¢do e consumo, ainda ndo teve uma decisdo no seu mérito por parte dos
Ministros do Supremo. E um caso de medicamento que ja havia sido registrado na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, mas que a propria agéncia proibiu

sua distribui¢@o, por representar grave risco para a satde da populagdo.

Diferente da Sibutramina, a Fosfoetanolamina Sintético ou a “pilula do cancer”,
apresentou uma certa particularidade, pois a substincia ndo teve o pedido de registro junto
ao o6rgdo regulador. Nesse caso, as dividas e incertezas a respeito de sua eficdcia ainda
sdo0 maiores, pois ndo hd comprovagdo por testes clinicos. O Poder Executivo, que
instituiu um Grupo de Trabalho para estudar o assunto, ainda nao teve um posicionamento

conclusivo.

O assunto envolveu também o Instituto do Cancer do Estado de Sao Paulo — Icesp,
Estado da Federagdo aonde a substancia era distribuida, j& que sua producao era realizada
na Universidade de Sao Paulo — USP, em Sao Carlos. O Governo do Estado, por meio do
Icesp, iniciou testes clinicos em humanos para verificar a eficiéncia da substancia. Em
marco de 2017, o instituto suspendeu os estudos por entender que a conclusoes alcangadas
pelos testes, era de que a eficacia da fosfoetanolamina no combate ao cancer nao havia
sido comprovada. Segundo a pesquisa, de 72 pacientes com tumores avangados e que
foram submetidos ao tratamento com a “pilula do cancer”, apenas um obteve uma

resposta parcial ao uso da substancia.

E a polémica sobre o assunto ndo para por ai. A Assembleia Legislativa de Sao
Paulo, instalou uma Comissao Parlamentar de Inquérito — CPI, criada pelo Ato n° 90, de

2017, do Presidente da Assembleia, apos apresentagdo do Requerimento n° 1934, de
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2015, de autoria do Deputado Rafael Silva, com a finalidade de ‘apurar as razdes que
motivam o Estado a ndo realizar pesquisas para a liberagdo da substancia
fosfoetanolamina, produzida por cientistas no Campus da USP de Sdao Carlos’. A
Comissao ouviu cerca de 40 pessoas, entre médicos, professores, auditores da pesquisa,

representantes da Secretaria de Saude entre outros.

O relatorio apresentado pela Comissao concluiu (Rel. Final. P. 42-44) que
ocorreram falhas na condugao dos testes clinicos conduzidos pelo Instituto do Cancer do
Estado de Sao Paulo, como a falta de planejamento, a deficiéncia no protocolo de estudos,
o descaso diante das expectativas dos pacientes submetidos aos testes e a interrupgao
aleatoria dos testes. Segundo os Parlamentares, o protocolo da pesquisa, elaborado pelo
Icesp e aprovado pela ANVISA, ndo foi seguido a risca. Ainda, segundo os parlamentares,
a ndo participacdo do Professor Gilberto Chierice, idealizador da pesquisa sobre a
substancia, teria comprometido o trabalho realizado. (CPI Fosfoetanolamina. Relatorio

Final. Publicado em 25 de abril de 2018, DOSP)

A CPI sugeriu dar conhecimento ao Governador do Estado sobre a investigacao
realizada, para que este indique outra institui¢do que possa retomar os estudos, para que,
apos respeitados os protocolos de pesquisa, seja possivel verificar se a “pilula do cancer”

¢ ou nao eficiente no combate ao cancer.

A discussao sobre a competéncia para liberar medicamentos leva em conta a
capacitacdo técnica, visando as garantias fundamentais trazidas na CF, capacitagdo essa
que foi dada a um 6rgdo do Poder Executivo (ANVISA), que busca a evidente protecao

da satide da populagdo brasileira.

A Lei 9.782/1999, que criou a ANVISA e delegou competéncia para que ela
exercesse a vigilancia sanitdria de medicamentos, definindo os seguintes termos nos

artigos 7° e 8°:

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execucdo do
disposto nos incisos II a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

I - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;
II - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuigdes;

IIT - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as
diretrizes e as agdes de vigilancia sanitéria;
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IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos
toxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a saude;

V - intervir, temporariamente, na administra¢do de entidades produtoras, que
sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim
como nos prestadores de servigos e ou produtores exclusivos ou estratégicos
para o abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto no art. 5° da
Lein® 6.437, de 20 de agosto de 1977, com a redacao que lhe foi dada pelo art.
2° da Lein® 9.695, de 20 de agosto de 1998;

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria,
instituida pelo art. 23 desta Lei;

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo e
importacdo dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei e de comercializagdo
de medicamentos;

VIII - anuir com a importagdo e exportagdo dos produtos mencionados no art.
8° desta Lei;

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

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de
fabricacgdo;

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitéria, os locais de fabricacdo,
controle, importa¢ao, armazenamento, distribui¢do e venda de produtos e de
prestagdo de servicos relativos a satide, em caso de violagao da legislagao
pertinente ou de risco iminente a saude;

XV - proibir a fabricacdo, a importagdo, o armazenamento, a distribuicao e a
comercializagdo de produtos e insumos, em caso de violagdo da legislacdo
pertinente ou de risco iminente a saude;

XVI - cancelar a autorizagdo de funcionamento e a autorizacdo especial de
funcionamento de empresas, em caso de violag@o da legislagao pertinente ou
de risco iminente a saude;

XVII - coordenar as agdes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os
laboratorios que compdem a rede oficial de laboratorios de controle de
qualidade em satde;

XVII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia
toxicoldgica e farmacologica;

XIX - promover a revisdo e atualizag@o periddica da farmacopéia;

XX - manter sistema de informagdo continuo ¢ permanente para integrar suas
atividades com as demais agdes de satide, com prioridade as a¢des de vigilancia
epidemioldgica e assisténcia ambulatorial e hospitalar;

XXI - monitorar e auditar os 6rgaos e entidades estaduais, distrital e municipais
que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, incluindo-se os
laboratorios oficiais de controle de qualidade em saude;
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XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos
relacionados no art. 82 desta Lei, por meio de andlises previstas na legislacao
sanitaria, ou de programas especiais de monitoramento da qualidade em satde;

XXIII - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema ¢ a
cooperagao técnico-cientifica nacional e internacional;

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

XXV - monitorar a evolugdo dos precos de medicamentos, equipamentos,
componentes, insumos e servigos de saude, podendo para tanto:

a) requisitar, quando julgar necessario, informagdes sobre producao, insumos,
matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de
direito publico ou privado que se dediquem as atividades de producao,
distribuicdo e comercializacdo dos bens e servigos previstos neste inciso,
mantendo o sigilo legal quando for o caso;

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou
pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de
produgdo, distribui¢do e comercializacdo dos bens e servigos previstos neste
inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

c¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infragdes
previstas nos incisos III ou IV do art. 20 da Lei n° 8.884, de 11 de junho de
1994, mediante aumento injustificado de pregos ou imposicdo de pregos
excessivos, dos bens e servigos referidos nesses incisos, convocar oS
responsaveis para, no prazo maximo de dez dias uteis, justificar a respectiva
conduta;

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n° 8.884, de 1994;

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislacdo
sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de
vigilancia sanitaria;

XXVII - definir, em ato proprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes,
psicotropicos e precursores no Pais, ouvido o Departamento de Policia Federal
e a Secretaria da Receita Federal.

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a satde
publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo
sanitaria pela Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substincias ativas € demais insumos,
processos e tecnologias;

II - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes orgénicos,
residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterinarios;

IIT - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV — saneantes destinados a higienizag@o, desinfec¢do ou desinfestacdo em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;
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V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontologicos e
hemoterapicos e de diagnostico laboratorial e por imagem,;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue ¢ hemoderivados;

VIII - 6rgdos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou
reconstituigdes;

IX - radiois6topos para uso diagndstico in vivo e radiofdrmacos e produtos
radioativos utilizados em diagnostico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado
ou nao do tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a satide, obtidos
por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes
de radiacgao.

Nesse sentido, os debates se aprofundam em uma direcao que aborda a violagao
do principio da separagdo dos poderes, quando o Poder Legislativo, atuou no sentido de
liberar a substancia, mesmo que com o posicionamento contrario da ANVISA, este viola

o direito a saude afrontando o art. 6° e 196 da Constitui¢do Federal.

Observa-se que no exemplo do Estado de Sao Paulo, o Poder Legislativo local,
apesar de ter usado um instrumento que lhe é reservado (CPI), fez seu uso para questionar
procedimentos cientificos de um instituto especializado em tratamento do cancer. Seria
esse mais um caso em que se deveria limitar a atuagdo do Poder Legislativo? A CPI
pretendia investigar a correta aplicacdo do dinheiro publico, mas acabou adentrando um
universo puramente técnico, sob um manto de uma demanda social que busca um

tratamento eficaz para o cancer.

Nesse sentido, teria o Poder Executivo, dentro do sistema constitucional
brasileiro, a fungdo tipica para desempenhar essa atividade, sem a interferéncia dos
demais poderes. E justamente na discussdo do principio da separacdo de poderes, que o
Supremo Tribunal Federal tem discutido a reserva de administrac¢do, no intuito de avaliar

a constitucionalidade ou nao dessa interferéncia do Poder Legislativo.

Como bem descreve Canotilho (2003. p. 739), a reserva de administragdo ¢ “um
nucleo funcional de administracdo resistente a lei, ou seja, um dominio reservado a

administracao contra as ingeréncias do Parlamento™.

No ano de 2010, ao analisar as Suspensdes de Tutela Antecipada n°s 175 e 178,

para a suspensdo de ato do Tribunal Regional Federal da 5* Regido que determinou a
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Uniao, ao Estado do Ceara e ao municipio de Fortaleza o fornecimento do medicamento
denominado Zavesca (Miglustat), o entdo presidente do STF, Ministro Gilmar Mendes,
apds uma audiéncia publica sobre saude, realizada por aquele tribunal em 2009, fixou
entendimento a respeito da judicializagdo da satide no Brasil. Em uma de suas ressalvas,

0 Ministro aponta o seguinte:

(...) nfo raro, busca-se, no Poder Judiciario, a condenagdo do Estado ao
fornecimento de prestacdo de saude ndo registrada na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Como ficou claro nos depoimentos prestados
na Audiéncia Publica, ¢ vedado & Administragao Publica fornecer farmaco que
ndo possua registro na ANVISA (Agravo Regimental, STA AgR 175, julgado
em 17/03/2010, Pleno, p. 20).

O magistrado, em seu voto, observa que a falta de registro na ANVISA, de
determinado medicamento, ndo impede apenas o seu fornecimento. Para que uma
substancia ndo registrada na agéncia possa ser distribuida, ¢ preciso que haja estudos ou
o reconhecimento do farmaco em outros paises e, ainda, a comprovagdo de que ndo exista

outro medicamento eficaz, fornecido pelo SUS ou com registro na ANVISA.

O Supremo Tribunal Federal, especificamente na ADI 5501, abriu uma discussao
importante sobre esse assunto. E preciso chegar a uma resposta sobre os limites da atuagio
do Poder Legislativo em assuntos dessa natureza. E preciso saber se o Parlamento deve
ter o seu papel limitado, dentro da separagdo de poderes, ou se, com uma demanda da
sociedade, clamando por solu¢do em um caso como o do objeto desse estudo, os
parlamentares, devidamente legitimados pelo povo, podem ou devem avancar nessa

seara, assim como foi feito nos casos da sibutramina e da fosfoetanolamina,

A decisao liminar suspendendo os efeitos da Lei n® 13.269/16, até que seja julgado
0 meérito, ndo obteve uma maioria absoluta. Ao contrario, a posicdo da Corte foi bem
dividida. No entanto, ¢ importante registrar que no voto divergente, apresentado pelo
Ministro Edson Fachin, o magistrado caminha, a principio, na mesma linha do relator, ao

afirmar que:

“Ao deixar de atribuir a essa substancia as mesmas garantias de seguranga
porque passam os demais produtos destinados a saude humana, haveria, aqui,
em tese, inconstitucionalidade material, ante a protecao insuficiente do direito
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a saude” (Medida Cautelar, ADI 5501 MC/DF, julgado em 19/05/2016, Pleno,
p- 27).

Mas ao concluir seu posicionamento, o Ministro abre uma ressalva que bebe na
fonte do direito a vida, ao abrir uma posi¢do de contrariedade para suspender, por

completo, a eficacia da lei. Nessa esteira, Fachin observa:

“Ocorre, porém, que ha casos em que, ante a gravidade da doenga apresentada
pelo paciente a propria agéncia reguladora admite processo simplificado de
liberacdo de medicamento, na linha do que ja autorizam diversas agéncias
reguladoras nos Estados Unidos e na Europa”.

“Em casos tais, a situa¢do de risco parece demonstrar que as exigéncias
relativas a seguranga de substancias cedem em virtude da propria escolha das
pessoas eventualmente acometidas da enfermidade” (ADI 5501, p. 27-28).

Seguindo a mesma reflexdo expressa no voto divergente, a Ministra Carmen Lucia
abre uma reflexdo que leva para o centro do debate a garantia do direito a vida versus a

garantia do direito a seguranca. Nesse sentido, assim ela se manifesta:

“(...) comego relembrando o que todo mundo sabe, que a dor tem pressa, que o
desengano impde uma demanda urgente, leva até o desespero”.

“(...) oferecer a possibilidade de alguém poder se tratar, ou dizer que pode se
tratar, ainda que ndo leve a nada, fortalece mesmo. A esperanga fortalece o
sistema imunolégico, e isso estd comprovado cientificamente” (ADI 5501, p.
59-60).

Nesse sentido, voltamos aos ensinamentos de Nuno Picarra, que entende que o
Legislador, quando se depara com a necessidade de adotar medidas, de amplo alcance
social, que vao além das solucdes apresentadas pelo Poder Executivo e pelo Poder
Judiciario, deve se valer de sua posicao de legitimado pelo povo, € ndo ter sua atuagdo

limitada, na edi¢do de leis. (PICARRA, 1989)

Os debates em torno da liberacdo de medicamentos por iniciativa do Parlamento,
demonstram uma auséncia de didlogo institucional entre os poderes. O proprio STF, no
exemplo da fosfoetanolamina, inicialmente liberava a utilizagdo da substancia, para

aqueles pacientes que ingressavam com o pedido no Tribunal. Apods a aprovagao da lei
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pelos congressistas, os magistrados modificaram o seu entendimento e suspenderam

liminarmente a eficicia da lei.

No inicio da nossa pesquisa, a idéia de que o Poder Legislativo ndo poderia atuar
na liberacdo de medicamentos nos pareceu ser a resposta mais Obvia para as questdes
colocadas. Contudo, ao longo dos nossos estudos, com um maior aprofundamento nas
discussdes que invadem esse processo, seja nos meios cientificos ou juridicos,

percebemos que a total rigidez para tratar o assunto nao nos parece ser a melhor saida.

E de nosso entendimento que o meio politico é o mais qualificado para atender
aos anseios populares e sociais, exercendo um contato mais proximo daqueles que
clamam por solu¢des na tomada de decisdes coletivas. Negar uma resposta as pressoes
sociais, ao exemplo da pilula do cancer, ndo parece ser a solu¢do mais razoavel e

prudente.

Para os portadores do cancer em estado terminal, a fosfoetanolamina talvez seja a
ultima chance que esses pacientes tém para apostar na recuperacao desse mal que assola
tantas familias. Como bem refletiu a Ministra Carmen Lucia, ainda que a substancia ndo
venha a fazer efeito, mas pelo simples fato de acreditar que ela podera fazé-lo, o paciente
pode apresentar um quadro de recuperacao, resultando assim em uma melhor qualidade
de vida. E bem verdade que Estado deve cumprir com o seu papel constitucional
garantindo o direito a seguranca aos seus cidaddos. Mas sem a vida, esse mandamento

ndo podera ser cumprido.

Nesse sentido, acreditamos que, em regra, o Poder Legislativo deve observar a
competéncia dos outros poderes, avancando no didlogo institucional e preservando suas
atribuigdes estabelecidas na Carta Magna. No entanto, os estudos nos fizeram ter um olhar
mais flexivel para essa questdo. Nos fizeram beber da fonte da razoabilidade, ao ndo nos
deixar encarar esse tema da reserva de administragdo com tanta rigidez. E possivel sim,
encontrarmos harmonia em casos excepcionais, como o da fosfoetanolamina, e termos
uma resposta rapida do Poder Legislativo na busca de uma solugdo que atenda aos anseios

populares.
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5. CONSIDERACOES FINAIS

O presente estudo abriu um leque de argumentos contrarios e favordveis a
intervengao, por parte do Poder Legislativo, na liberagdo de medicamentos. Pelo que se
pode observar, o equilibrio entre os trés poderes ¢ algo que ndo ocorre exatamente como

preve o artigo 2° da Constitui¢ao Brasileira.

As discussoes, por exemplo, sobre a intervencdo do Poder Executivo sobre o
Poder Legislativo acontecem com frequéncia, principalmente pelo fato da edicdo de
inimeras Medidas Provisérias que acabam engessando a pauta legislativa. Assim como,
as interferéncias do Poder Legislativo sobre o Poder Executivo estdo em pauta em varios

assuntos, a exemplo desses dois casos, objetos do nosso trabalho.

E, ndo ficando de fora dessa pauta, o Poder Judiciario, que nesse caso relacionado
a saude, vem recebendo iniimeras provocagdes, para que venha intervir, no intuito de se
fazer resguardar o direito a saude, que ja ficou conhecido como o fendmeno da

judicializagdo da satde.

Inicialmente, quando nos deparamos com o caso em questdo, os principios
constitucionais, a nossa Constituicdo Federal, assim como as leis vigentes, parece que o
Poder Legislativo, ao aprovar leis dessa natureza, extrapola suas competéncias, invadindo

uma atribui¢cdo dada a ANVISA, para regular o uso de medicamentos.

Isso fica ainda mais latente, ao percebermos que o assunto ndo tem consenso nem
mesmo entre médicos e pesquisadores. A discussdo sobre o assunto ainda passa por
estudos, pesquisas em humanos, e parece ter ainda um longo caminho a percorrer. Da
mesma forma, as posi¢des doutrindrias e juridicas sobre o assunto ndo encontram um

equilibrio que possa, nesse momento, dar uma resposta a questao.

Porém, no decorrer dos estudos, apds conhecermos os posicionamentos diversos,
a favor e contra, podemos perceber que nao devemos adotar uma rigidez para a andlise
dessa questdo. As palavras da Ministra Carmen Lucia, nos deixam mais flexiveis ao
pensar que o direito a vida, olhando para os valores da dignidade humana, da
possibilidade de oferecer uma melhor qualidade de vida aqueles que se encontram sem
mais alternativas, poderia ser um motivo de flexibiliza¢do na atua¢ao do Estado, para se

encontrar solu¢des demandadas pela sociedade.
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