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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE -
Esplanada dos Minisiérios, Bloco G, 9° andar
CEP: 70.058-900 - Brasilia/[DF

NOTA INFORMATIVA

Assunto: Fosfoetanolamina Sintética. Decisfio Judicial que determina & Unifio a entrega ¢
dispensagdio da substancia aos pacientes. inpossibilidade de cumprimento. Lei 13.269, de 13
de abril de 2016. AgHo Direta de Inconstitucionalidade — 5501.

1. Nio obstante existir uma decisfio de entrega do Farmaco, cumpre esclarecer

alguns pontos acerca da substincia objeto da presente demanda.

2, O medicamento Fosfoetanolamina Sintética estava sendo distribuido 3
papulacio com céncer do Municipio de S#o Carlos (SP), onde um professor aposentado {Prof.
Dr. Gilberto Orivaldo Chierice) pesquisa seus efeitos no Instituto de Quimica da USP. A
chamada “cépsula contra o cincer” virou vma febre depois que o Ministro Luiz Edson Fachin,
do Supremo Tribunal Federal (STF), concedeu liminar favordvel a uma paciente que queria
ter acesso & substincia, mesmo sem ter sido testada em humanos. Apés o ocorride, diversas

liminares no Estado de Sdo Paulo foram concedidas.

3. Cumpre ressaitar que toda e qualquer alternativa terapéutica deve seguir uma
série de etapas, com estudos aprovados em comité de ética e protocolo de pesquisa clinica na
Agéneia Naclonai de Vigilancia Sanitiria (ANVISA), procedimentos relevantes para
conhecer os efeitos colaterais da substincia e sua adequada posologia, e nfo mero
_ formalisrho. Alifs, nfio é demais enfatizar que o registro do medicamento decorre de
disposicdo legal, a fim de que sejam avaliadas as suas seguranca ¢ eficdcia no tratamento da

doenga,

4, Nesse sentido, a Universidade de Sfio Paulo, por meio de seu Instituto de
Quimica de So Carlos (IQSC), na qual leciona o pesquisador e professor supracitado, com
vistas 4 obediéncia & Lel n° 6.360/76, de 23 de setembro de 1976, que displc sobre a
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Vigilancia Sanitdria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos editou a Postaria n°
1389/2G14/1QSC, a quai detelmma (ue todo ¢ qualquel tipo de substincia s& podela ser
‘ pmdu21da € dlstllbmda pc:los pesqulsadmes do IQSC mediante a prévia apresentagio das
devidas ]1ceng:as e 1eg1stlos expedidos peIos Olgaos competentes detetmmados na Ieg1slagao,

quais sejam, Ministério da Satide ¢ ANVISA.

5. Entretanto, desde a edicfio_da Portaria supracitada, o Grupo de Quimica

Analitica e Teenologia de Polimeros nfio apresenfon as licengas e registros que permitam

a produciio da fosfoetanolamina para fins medicamentosos.

6. O Registro de drogas e medicamentos dadas as suas caracteristicas sanitarias,
medicamentosas ou profildticas, curativas, paliativas fica sujeito a0 atendimento das

~ cxigéncias proprias e aos requisitos especificos dispostos na Lei 6360/1976.

e Prentre “os'“requis'itos“'e'speciﬁcos,"ressal'tain~se' o-inciso-TF do-art:-16- chue__O T

: produto, através de comprovagio cientifica e de andlise, seja reconhecido como s_egurd ©
eficaz para 0 UsS0 a que se propde, € possud a identidade, atividade, qualidade, pureza e
inocuidade neoessérias"’, e o inciso I “tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas
amplas informagtes sobre a sua composi¢io € 0 seu uso, para avaliagiio de sua natureza e

" determinaciio do grau de seguranga e eftcicia necessarios”.

8. Diante disso, conclui-se que o Ministério da Safide tanto ndo- distribui o
‘medicamento, quanto recomenda que as pessoas ndo fagam uso dele, j4 que ausente o
_competente registro na ANVISA. Alids, nesse sentido, observa-se o Enunciado n® 9 da'I

Jornada de Direito & Satide do Conselho Nacional de Justiga. Veja~s'e:

“ds acles que versem sobre medicamentos e {ratamentos
 experimentais devem observar as normas  emitidas pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) e Agéncia

Ndcional de Vigilancia Sanitdria (dnvisa), ndo se podendo

impor aos entes federados provinento e custeio de medicamenio

¢ tratamentos experimentais.” (sublinhado nosso)

0. ‘Assim, cabe aqui esclarecer que este “medicamento” nunca esteve a venda ¢ a
tmica forma de fornecimento fol através da USP (Universidade de Sdo Paulo), sem base
nenhuma emt evidéncias, em desconformidade com o artigoe 22 da lei 8080/90 e com os al“ti\gos Y
25,26,27,28 6 29 do Decreto 7508/2011, in verbis:
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Sego 1
Da Relagfio Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME
Art. 25. A Relago Nacional de Medicamentos Essenciais -
RENAME compreende a selegdo e a padronizagio de
medicamentos indicados para atendimento de doengas ou de
agravos no dmbito do SUS,

Paragrafo unico. A RENAME ser4 acompanhada do Formul4ric
Terapéutico Nacional - FTN que subsidiard a prescricdo, a
dispensagio e 0 uso dos seus medicamentos.

Art. 26. O Ministério da Satide é o 6rglo competente para
dispor sobre a RENAME e os Protocolos Clinicos e Diretrizes

- Terapéuticas em #&mbito nacional, observadas as diretrizes
‘pactuadas pela CIT.

Pardgrafo tinico. A cada dois anos, o Ministérioc da Satde
consolidard e publicard as atualizagdes da RENAME, do
respectivo FTN e dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas, : _
Art.27. O Estado, o Distrito Federal & o Municipio poderio

-adotar relagBes especificas ¢ complementares de medicamentos,

em consondneia com a RENAME, respeitadas as
responsabilidades  dos  entes  pelo  financiamento  de
medicamentos, de acordo com o pactuado nas Comissdes
Intergestores.

Art. 28. O acesso universal e igualitirio & assisténcia
farmacéutica pressupde, cumulativamente:

[ - estar o usudrio assistido pot agBes e servigos de satde do
SUS; '

II - ter o medicamento sido preserito por profissional de satde,
1o exercicio regular de suas fungBes no SUS:

IT - estar a preserigio em conformidade com a RENAME € 0s
Protocolos Clinicos € Diretrizes Terapéuticas ou com a relagfio
especifica complementar estadual, distrital ou municipal de
medicamentos; e

IV -ter a dispensagdo ocorrido em unidades indicadas pela
direco do SUS,

§ lo Os entes federativos podetio ampliar o acesso do usuério 2
assisténcia farmacéutica, desde que questdes de satide pubhca 0
justifiquem,

§20 O Ministério da Saude poders estabelecel regras
diferenciadas de acesso a edicamentos de cardter
especializado.

Art. 29. A RENAME ¢ a relagho especffica complementar
estadual, distrital ou municipal de medicamentos somente
poderdo conter produtos com registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Art. 22. Na prestagiio de servigos privados de assisténcia 2
saude, serfio observados os principios éticos e as normas
expedidas pelo 6rgfo de diregio do Sistema Unico de Saude
{(SUS) quanto as condi¢des para seu funcmmmento
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10, " Assim ¢ importante fiisar que os pacientes acometidos com neoplasia, sio
assistidos pelo SU% com terapias farmacuticas padronizadas pelo SUS, ou. seja, por
medicamentos inclusos 1o I{ENAME, isto &, aprovados pela ANVISA, conforme

_1cgulamentaqao wgente

I o F0110b01a11d0 amda mais com esta No’ra seguemn 0s Enunciados do CNI,
wfcwnte,s a L ¢ Il Jornada de Direito Sanitério;

ENUNCIADO N.° 5 Deve-se evitar o processamento, pelos
juizados, dos processos nos quais se requer medicamentos ndo
registrados pela Anvisa, off label e experimentais, ou ainda
internagfio compulsdria, quande, pela complexidade do assunto,
o respectivo julgamento depender de dilagio probatdria
incompativel comn o tito do juizado,

| ENU‘NCfADO N.° 6 A determinagfio judicial de fornecimento
" de fArmacos deve ¢vitar os medicamentos ainda ndo registrados

na Anvisa, ou em fase experimental, ressalvadas as excegdes
expx essamente previstas em lei,

I:NUNCIADO N.° 9 As agBes que versem sobre medzcamentos

e tratamentos experimentais devem observar as normas emitidas
pela Comissio Nacional de itica em Pesquisa (Conep) e
Agéncia Nacional de Vigilncia Sanitiria (Anvisa), nfo sc
podendo impor aos entes federados provimento e custeio de
medicamento e tratamentos experimentais.

: ENUNCIADO N.° 12 A inefetividade do tratamento oferccido
pelo SUS, 1o caso concreto, deve ser demonstrada por relatério
médico que a indique e descreva as normas ¢ticas, sanitdrias,
farmacolégicas (principio ativo - segundo a Denominagio
Comum Brasileira) ¢ que estabelega o diagnéstico da doenga
(Classificagdo = Internacional de Doengas), tratamento ¢
periodicidade, medicamentos, doses e fazendo referénoia ainda
sobre a situagiio do registro na Anvisa (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria).

ENUNCIADO N° 14 Néo comprovada a inefetividade ou
impropriedade dos medicamentos e tratamentos fornecidos pela
rede publica de sande, deve ser indefetido o pedido ndo
constante das politicas ptblicas do Sistema Unico de Satde.

ENUNCIADO N.° 16 Nas demandas que visam acesso a agles e
servigos da satde diferenciada daquelas oferecidas pelo Sistema
Unico de Satde, 0 autor deve apresentar prova da evidéncia
cientifica, a inexisténcia, inefetividade ou impropriedade dos
procedimentos ou medicamentos constantes dos protocolos
clinicos do SUS. |

ENUNCIADO 50 - Sa(de Publica - Salvo prova da evidéricig
cient{fica e necessidade preemente, ndo devem ser deferidas
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medidas judiciais de acesso a medicamentos e materiais nio
registrados pela ANVISA ou para uso off label. Nfio podem ser
deferidas medidas judiciais que assegurem o acesso a produtos
ou procedimentos experimentais.

| . o ENUNCIADO 59 - Saide Publica - As demandas por
procedimentos, medicamentos, proteses, drteses e materiais -
especiais, fora das lislas oﬁc;ms devem esial fundadas na -
Medicina Baseada em Evidéncias,

12. Apesar da Lei 13.269, de ‘13 de abril de 2016, QBG autoriza o uso da
fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna, uma 'Agﬁo 7
Direta de Inconstitucioﬁalidade — 5501, proposta pela Associagio Médica Brasileira, o
Tribunal, por maioria ¢ nos temdos do voto do Relator, deferju a liminar para suspender a

cficicia da Lei n° 13.269/2016, até o julgamento final desta acto,

13. Desta forma, apds todo o exposto, o Ministéric da Satde esta impossibilitade |

de cumprir as decisBes judicias cujo objeto seja o foynecimento da Fosfoetanolamina,
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ENCAMINHE-SE A CONSULTORIA JURIDICA (CONJUR/MS), para que analise e
manifeste-se quanto as informacdes ora expostas, dando o encaminhamento necessirio as

agdes judiciais, cujo objeto seja o fornecimento da substéncia Fosfoetanolaming,

PRANCISCO DE ASSIS.; _GUEIREDO
Secretério de Atengtio A Sglude
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