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Lei no 13.269/2016: a comoção da sociedade 
vence o método científico!

Law 13,269/2016: clamor by society trumps the 
scientific method!

Ley n. 13.269/2016: ¡la conmoción de la sociedad 
gana el método científico!
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A fosfoetanolamina sintética (pílula do câncer) 
voltou a ocupar recentemente as mídias nacio-
nais. Dessa vez, devido a sanção, pela então Pre-
sidenta da República, da Lei no 13.269/2016 1, que 
autoriza o uso da substância por pacientes diag-
nosticados com neoplasia maligna, apesar dos 
apelos exarados pela comunidade científica em 
sentido contrário.

O referido diploma legal, que conta com 
apenas 5 (cinco) artigos, além de permitir o uso 
da substância, também torna legal a sua pro-
dução, manufatura, importação, distribuição, 
prescrição, dispensação, posse ou uso, indepen-
dentemente de registro sanitário e ao arrepio 
da existência de estudos clínicos que atestem a  
sua eficácia.

Em que pese o lado humanístico que envol-
ve o tema, a Lei no 13.269/2016 desconsiderou 
as ferramentas científicas – pesquisas clínicas 
– que são amplamente utilizadas para a com-
provação da qualidade, segurança e eficácia dos 
medicamentos que são disponibilizados aos ci-
dadãos. Ademais, também desorganizou o sis-
tema regulatório de saúde nacional ao rechaçar 
a legislação já consolidada que versa sobre vigi-
lância sanitária e registro de medicamento 2,3,4,  
inovando juridicamente, mas sem a devida segu-
rança científica.

A concessão do registro de medicamentos – e 
as etapas que o precedem – compreende uma im-
portante questão de saúde pública, e não apenas 
um requisito técnico-administrativo. Durante es-

se processo, os critérios de qualidade, eficácia e 
segurança do produto são avaliados, sopesando 
o binômio risco/benefício. Em outras palavras, 
o Estado garante e se responsabiliza pela comer-
cialização e consumo do medicamento tomando 
como base as evidências científicas insertas nas 
pesquisas clínicas.

É por meio do registro do medicamento 
junto à Agência Nacional de Vigilância Sanitá-
ria (ANVISA) que o Estado pode acompanhar 
o seu uso em larga escala, observando os seus 
efeitos adversos. De forma complementar, mas 
sempre tendo como norte a garantia do direito 
à saúde da população, o Estado pode cancelar o 
registro de medicamentos, suspendendo a sua 
comercialização e uso quando observado que 
os riscos à saúde são maiores que os benefícios. 
Todas essas decisões são sempre motivadas pelo 
paradigma científico.

Não se pode perder de vista que a eficiência 
desses instrumentos de controle é que será capaz 
de propiciar medicamentos de qualidade dispo-
níveis para o consumo da população 5.

Por todo o exposto é que causa espécie a lei-
tura do texto legal que transfere a responsabili-
dade referente ao consumo da fosfoetanolamina 
sintética para o paciente ou seu representante le-
gal (art. 2o), em um sinal claro da inexistência de 
evidências científicas que autorizem o seu uso.

Outro fato que demonstra o açodamento no 
tratamento do tema pelos Poderes Legislativo e 
Executivo é que a sanção da Lei no 13.269/2016 
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pública os serviços de saúde, foi a de criar um im-
perativo de solidariedade social, que vem desig-
nar o aspecto prioritário e essencial dos serviços 
de saúde, que não se coaduna com a aprovação 
à revelia da pesquisa e ensaios clínicos de um 
medicamento.

Se a sanção da Lei no 13.269/2016 se deu para 
atender à “comoção da sociedade”, como afirma-
do pela então ministra interina do antigo Minis-
tério de Ciência, Tecnologia e Inovação (MCTI), 
Emília Curi – atualmente transformado pela 
Medida Provisória no 726/2016 em Ministério da 
Ciência, Tecnologia, Inovações e Comunicações 
– o que se depreende é que tal ato representou 
um retrocesso semelhante ao período das trevas, 
onde as questões eram explicadas com base em 
dogmas e fé.

Resta agora aguardar o julgamento definitivo 
pelo Supremo Tribunal Federal da Ação Direta de 
Inconstitucionalidade (ADI 5501), ajuizada pe-
la Associação Médica Brasileira dois dias após a 
publicação da Lei no 13.269/2016, para saber se o 
paradigma científico voltará a viger.

(sem ter esta intenção?) desloca para fora da 
órbita de alcance do ordenamento sanitário vi-
gente a vigilância sobre a substância fosfoeta-
nolamina. Afinal, se não é um medicamento, se 
não seguiu os trâmites estabelecidos para a sua 
aprovação e comercialização, não se sabe que 
parâmetros serão usados para fiscalizar sua pro-
dução, manufatura, distribuição, dispensação 
etc., restando inócua a disposição do parágrafo 
único do artigo 4o 6.

Definir como de relevância pública o uso da 
fosfoetanolamina sintética (art. 3o) não significa 
alçá-la a um patamar fora de qualquer tipo de 
regulação sanitária. Entretanto, conceituar rele-
vância pública é uma dificuldade ao operador do 
direito, porque a expressão não alcança e nem 
tampouco constitui um conceito jurídico. Nem 
mesmo a jurisprudência pátria conseguiu a faça-
nha de conceituar relevância pública. O conceito 
a importar é o de Serviço de Relevância Pública, 
porque “seria estéril qualquer debate travado a 
respeito do conceito apenas de relevância públi-
ca” 7 (p. 73). A dimensão a que se propôs o legis-
lador constituinte, ao definir como de relevância 
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