Anuério Antropolégico

E-ISSN: 2357-738X
revista.anuario.antropologico@gmail.com
Universidade de Brasilia

Brasil

Castro, Rosana; Antunes Almeida, Rafael
Testemunho, evidéncia e risco: reflexdes sobre o caso da fosfoetanolamina sintética
Anuario Antropoldgico, vol. 42, nim. 1, 2017, pp. 36-60
Universidade de Brasilia
Brasilia, Brasil

Disponivel em: http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=599866473002

Como citar este artigo p"',‘j\
NuUmero completo
Mais artigos

Home da revista no Redalyc


http://www.redalyc.org/revista.oa?id=5998
http://www.redalyc.org/revista.oa?id=5998
http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=599866473002
http://www.redalyc.org/comocitar.oa?id=599866473002
http://www.redalyc.org/fasciculo.oa?id=5998&numero=66473
http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=599866473002
http://www.redalyc.org/revista.oa?id=5998
http://www.redalyc.org

Anuario Antropolagico

Anuério

Antropolégico

112017
2016/1

Testemunho, evidéncia e risco : reflexdes sobre o
caso da fosfoetanolamina sintética

Testimony, evidence and risk: reflections on the synthetic phosphoethanolamine
case

Rosana Castro e Rafael Antunes Almeida

OpenkEdition

Edicao electrénica

URL: http://journals.openedition.org/aa/1637
DOI: 10.4000/aa.1637

ISSN: 2357-738X

Editora
Programa de Pés-Graduagdo em Antropologia Social (UnB)

Edicao impressa
Data de publigédo: 1 julho 2017
Paginagao: 37-60
ISSN: 0102-4302

Reférencia eletronica

Rosana Castro e Rafael Antunes Almeida, « Testemunho, evidéncia e risco : reflexdes sobre o caso da
fosfoetanolamina sintética », Anuario Antropoldgico [Online], I | 2017, posto online no dia 08 junho
2018, consultado no dia 23 setembro 2019. URL : http://journals.openedition.org/aa/1637 ; DOI :
10.4000/aa.1637

© Anudrio Antropoldgico



Testemunho, evidéncia e risco:
reflexoes sobre o caso da fosfoetanolamina sintética’

Rosana Castro

UnB

Rafael Antunes Almeida
UNILAB

No segundo semestre de 2015, as pdginas dos maiores jornais do pais foram
tomadas por noticias a respeito de uma substincia quimica que, apesar de existente
havia décadas, era desconhecida do grande publico. A fosfoetanolamina sintética
(doravante FS), em sua forma armazenada em pequenas cdpsulas, conseguiu
entrecortar o monotema das dentncias e delacoes de casos de corrup¢io nos
altos escaldes do governo e ocupou posicao de destaque no hordrio nobre da
televisdo aberta e nas paginas de periddicos jornalisticos e cientificos nacionais e
internacionais (Ledford, 2015).

A FS nos era também desconhecida e a descobrimos a partir do volume imenso
de noticias on-line e na televisao a respeito de sua existéncia, que, embora longa, era
eivada de ambiguidades a respeito de seus efeitos, caracterizados simultaneamente
como promissores e suspeitos. De pronto, chamaram a nossa atencio os
posicionamentos e argumentos contrapostos nas matérias publicadas no periodo,
que cobriam a produgio discursiva sobre a substincia apontando-a como “a cura
do cancer” ou como obra de “charlatanismo”. A controvérsia® estava em curso
e, diante dela, diversas perguntas nos ocorreram: como uma mesma substincia
pode ser foco de caracterizagoes tao distintas? Quais sdo os atores envolvidos nessa
discussdo e por que se posicionam tao oposta e vividamente? Que efeitos essa
controvérsia parece ter provocado sobre os préprios atores que a constituem?

Tendo por base uma série de eventos transcorridos ao longo do debate publico
relativo as possibilidades e aos limites do uso terapéutico da FS durante o segundo
semestre de 2015, buscamos responder neste artigo a essas questoes, mesmo que
parcialmente. Tomamos como ponto de apoio o modo como os temas dos riscos,
da evidéncia cientifica e do aparecer publico de testemunhos se entrelagaram
nessa trama com aspectos CONtroversos.

O trabalho se feza partir daandlise de material jornalistico publicado em veiculos
on-line de ampla divulgacio, da presenga da coautora do artigo em uma audiéncia
publica no Senado Federal e do subsequente estudo das notas taquigréficas das
falas de pacientes, médicos e agentes governamentais nesse evento. Também nos



beneficiamos da participagao em comunidades na internet dedicadas a partilhar
informagoes sobre a droga, que nos deram pistas sobre as estratégias dos coletivos
para promover sua liberacdo junto as autoridades sanitdrias.

Neste artigo, em um primeiro momento, faremos uma caracterizagio da
prépria droga e da controvérsia em torno dela a partir de noticias relativas a FS
sob as perspectivas de diversos atores envolvidos em processos para a viabilizagao
do acesso as cdpsulas, bem como de documentos lancados por esses atores
durante o periodo. Nesse caminho, ressaltaremos dois fatores que langaram a
ES sob tantos holofotes: o fato de ela ter sido alvo de um intenso litigio judicial
envolvendo cientistas, pacientes, instituicoes estatais e diferentes instdncias do
préprio Judicidrio; e a formagio de coletivos de pacientes que, diante de investidas
contririas ao uso terapéutico da FS, se organizaram e vocalizaram publicamente
uma demanda pelo registro sanitdrio da substincia.

Em seguida, apresentaremos de modo mais sistemdtico os argumentos centrais
acerca do uso terapéutico da FS com base na audiéncia publica realizada no
Senado Federal, de modo a aprofundar alguns aspectos referentes ao engajamento
dos atores na polémica a partir dos temas da evidéncia cientifica, dos riscos e dos
testemunhos. Nas tltimas se¢oes, localizamos na discussao que acompanhamos
elementos analiticos compartilhados com outros contextos etnogréficos nos quais
também vigora o embate entre as narrativas de recuperacao dos pacientes e os
6rgaos reguladores ou comunidades cientificas. Assim, com base em conceitos
como os de ética de consensibilidade, eticalidade subalterna (Bharadwaj, 2013)
e biomoralidade (Rose, 2008a), analisamos os pontos centrais de tensio da
controvérsia e apontamos para a capacidade que o testemunho tem de desafiar os
procedimentos usuais de regulacio.

O inicio da controvérsia: midiatiza¢ao, judicializacao e biossocialidade

A noticia mais antiga que conseguimos localizar em veiculos de grande
alcance e circulagio a respeito da FS foi publicada no portal GI em 17 de agosto
de 2015, trazendo a seguinte manchete: “Pacientes pedem na Justica que USP
forneca cdpsulas de combate ao cincer”. O contetido da extensa matéria tinha
como marco inicial o pleito judicial de pessoas com cincer pelo acesso as cdpsulas:

pacientes com cancer brigam na Justiga para que a Universidade de Sao Paulo
(USP) fornega cdpsulas de fosfoetanolamina sintética. Segundo usudrios,
familiares e advogados, a substincia experimental produzida no campus de Sao
Carlos (SP) acumula resultados satisfatérios no combate a doenca, inclusive
com relatos de cura, mas nao possui registro junto & Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa) e, por isso, s estd sendo entregue por decisao
judicial (Piovezan, 2015).
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A judicalizagdo é, assim, o tema a partir do qual a FS entra no cendrio mididtico
nacional. Na matéria, a FS é caracterizada como substincia experimental e
produzida em 4mbito universitdrio sem aval da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa). Nessas condigdes, sua distribui¢ao passou a estar condicionada
a um processo de judicializacio, sendo o acesso as cdpsulas efetivado mediante
demanda judicial de cada paciente interessado em utilizd-la. As razdes para a FS
nio ter registro sanitdrio aparecem adiante na matéria, a partir da apresentagio
histérica de seu desenvolvimento na USP.

De acordo com a matéria, a FS comecou a ser pesquisada no inicio dos anos
1990, sob a coordenagio do quimico Dr. Gilberto Orivaldo Chierice, professor
e pesquisador do Instituto de Quimica de Sio Carlos (IQSC), vinculado a
USP. Ainda segundo esta fonte, nessa mesma década, o pesquisador Salvador
Claro Neto, vinculado a pesquisa de Dr. Chierice, realizou a sintese laboratorial
da FS. Realizadas pesquisas laboratoriais que encontraram evidéncias de que a
ES tinha propriedades antitumorais, o IQSC estabeleceu uma parceria com o
Hospital Amaral Carvalho, na cidade de Jat (SP), que se responsabilizou pela
conducio de ensaios com a FS em pacientes com cincer. No entanto, o convénio
com a institui¢do foi descontinuado e, portanto, “pessoas atendidas no hospital
comegaram a recorrer 2 universidade para obter a substincia que antes recebiam
na unidade de sadde. Também contaram sobre os efeitos para outras pessoas e a
procura aumentou com o passar do tempo” (Piovezan, 2015).

Tendo o grupo de pesquisa da FS se responsabilizado pela entrega do
composto aqueles que compareciam a universidade a partir de entao, essa forma
de distribuigdo e acesso as cdpsulas prosseguiu por mais de vinte anos. A matéria
nao relata se os pesquisadores registraram a quantidade de pessoas que receberam
as cdpsulas durante esse tempo. Relata, entretanto, que “uma portaria mudou o
sistema” de doa¢oes de FS para pacientes com cincer (Piovezan, 2015).

A portaria, emitida em junho de 2014 pela diretoria do IQSC, segundo
declaragio postada em sua pdgina na internet, estabelece que substincias
farmacéuticas e afins “sé poderao ser produzidas e distribuidas pelos pesquisadores
do IQSC mediante a prévia apresentagio das devidas licengas e registros expedidos
pelos 6rgaos competentes determinados na legislagao (Ministério da Saude e
Anvisa)” (USP, 2014). O documento acrescenta que a distribui¢io de substancias
farmacéuticas ficaria, a partir de entdo, condicionada a apresenta¢io de tais
autorizagoes sanitdrias e 4 aprovagdo suplementar da Diretoria do Instituto. Esta
determinagao foi o moto para que os usudrios da fosfoetanolamina precisassem
recorrer a Justica de Sao Paulo para ter acesso as cdpsulas.
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Pouco mais de um ano depois da emissao da portaria, em 29 de setembro
de 2015, uma manchete do portal do Estadio anunciava uma reviravolta no
caso: “TJ suspende distribui¢cio de suposto remédio contra o ciAncer” (Tomazela,
2015). O contetdo noticiava que a decisao emitida pelo presidente do Tribunal
de Justica de Sdo Paulo (TJ-SP), José Roberto Nalini, havia suspendido 368
liminares que obrigavam a USP a distribuir a FS para os requerentes. Segundo
a matéria, a decisdo estava baseada na percep¢io de “nao haver comprovagao de
que a substincia produza algum efeito no combate & doenga” (Tomazela, 2015).
Destaca-se, aqui, ndo s6 a suspeita sobre a FS que conduziu & medida do TJ,
bem como a denotada pelo préprio veiculo de midia, que caracterizou a substancia
como “suposto remédio” (Tomazela, 2015).

O caso, contudo, apresentaria ainda desdobramentos distintos no interior
do Poder Judicidrio. Menos de dez dias ap6s a publicagao da decisao do TJ-SP,
o Supremo Tribunal Federal se pronunciou, por meio de medida cautelar deferida
pelo ministro Edson Fachin, que teve efeito de suspensio da decisao do TJ-SP.
A decisao se refere ao requerimento de Alcilena Cincinatus, descrita no documento
como paciente “em estado terminal de moléstia grave e, ante a ineficicia de todos
os procedimentos médicos recomendados, foi-lhe indicada, por meio de laudo
médico, a utilizagao da Fosfoetanolamina Sintética, a fim de mitigar os sintomas
por ela apresentados” (Brasil, 2015). No documento que autoriza a entrega de
cdpsulas de FS a paciente, o ministro expressa que a falta de registro na Anvisa
nao implica necessariamente lesao & ordem publica e salienta que “hd evidente
comprovagio de que a espera de um provimento poderd tornar-se ineficaz”
(Tomazela, 2015).

A busca pela substincia aparentemente aumentou ap6s a decisao do ministro
Edson Fachin e sua publicizagao na midia. Segundo reportagem publicada em
28 de outubro de 2015 na Folpa de S. Paulo, o efeito da medida do STF foi fazer
com que os “processos sobre ‘cdpsula do cAncer’ congestiona[ssem] a Justiga em
Sao Carlos” (Toledo, 2015).

Olhando para esse cendrio, notamos que o caso da FS apresenta contrastes
profundos tanto com o funcionamento normatizado de produgio e acesso
a substincias farmacéuticas no Brasil quanto com o cendrio da judicializagao
de medicamentos no pais. Com relagdo ao primeiro aspecto, cabe salientar
que a extensa regulamentacdo sanitdria vigente vincula o uso de substincias
experimentais ao estrito contexto de pesquisas cientificas e condiciona sua posterior
produgio e distribui¢io a autorizagdo da Anvisa (Brasil, 1976; 2015a). A agéncia,
em seu exercicio regulatério, estabelece que quaisquer fabricantes de substancias
farmacéuticas devem apresentar resultados de estudos sistemdticos em humanos e
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nao humanos para atestar a seguranga ¢ a eficdcia de seus produtos (Castro, 2014).
Nesse sentido, a fabricagao e a distribuigao para pacientes pelo cientista do IQSC
ocorreram por mais de duas décadas em desacordo com as regulamentagées legais
sem, aparentemente, ter sido interpeladas pelas autoridades sanitdrias.

Por outro, sdo interessantes as conexdes parciais do caso da FS com o contexto
da judicializa¢ao de medicamentos no pais. Por um lado, o recurso ao Judicidrio
com vistas ao acesso a tratamentos com base no direito universal A satde ¢é
atualmente um fendémeno rotineiro e de amplas proporgoes (Chiefli & Barata,
2009; Marques, 2008), do qual o caso da FS toma parte. Por outro, os casos de
interpelagao do Judicidrio por acesso a medicamentos sem registro na Anvisa que
conhecemos (Biehl & Petryna, 2016; Machado et al., 2011; Vieira & Zucchi,
2007) se afastam do caso da FS por nao corresponderem a um contexto em que os
produtos farmacéuticos estao desvinculados de pesquisas clinicas ou de fabricagao
por laboratérios farmacéuticos multinacionais.

Apesar da notoriedade do caso na midia, outros fatos estiveram ligados ao salto
na quantidade de petigoes judiciais pela FS. De modo significativo, pacientes e
seus familiares fizeram uso das redes sociais nao s para trocar informagdes sobre
as modalidades de acesso as cdpsulas por via judicial, mas também para organizar
coletivamente uma demanda pela “libera¢ao”, pela Anvisa, da produgio, prescrigao
e dispensagao da FS para uso terapéutico.” A comunidade Fosfoetanolamina no
Facebook, que conta com ndmero expressivo de seguidores, desenvolveu uma
campanha cujo slogan é “Quem tem cincer, tem pressa’ e a promove nas redes sociais
por meio das hashtags #liberaanvisa, #fosfoetanolamina e #cAncertemtratamento.’
Ademais, manifestagoes coletivas presenciais em diversas unidades da
Federagdo levavam adiante a demanda pela autorizagio sanitdria para produgio,
distribui¢do e uso da FS. A coautora deste artigo compareceu a diversas delas em
Brasilia (DF) e conheceu pacientes de lugares como Sao Paulo, Rio de Janeiro,
Bahia, Minas Gerais e Goids que organizavam manifestagoes em seus estados.

Tanto virtual quanto pessoalmente, as articulagdes coletivas em torno da
ES se aproximaram da no¢io de biossocialidade de Rabinow (1999), visto que
promoveram a reunido de pessoas por meio de um identificador biopatolégico com
a finalidade de compartilhar experiéncias e buscar atendimento de suas demandas
pela medicagao experimental perante o Estado. Além disso, gerou-se uma intensa
controvérsia, cujos desdobramentos, nos meses seguintes, transcenderam as
tensdes com os poderes Executivo e Judicidrio, estendendo-se ao Congresso
Nacional. Em razao das limitacoes préprias ao espago do artigo, nos limitamos
a apresentar uma cronologia dos principais acontecimentos em torno da FS, de
modo a melhor situar nosso foco analitico (Quadro 1).
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Quadro 1 — Cronologia de eventos relativos a controvérsia envolvendo a

fosfoetalonamina sintética

~1994 - 2014

FS é distribuida sem impedimentos normativos
do IQSC.

Junho de 2014

Emite-se a Portaria do 1QSC 1.389/2014, que
suspende a distribuicdo das capsulas pela
universidade.

A partir de junho de 2014

Os pacientes passam a acionar a Justiga para
conseguir liminares favoraveis a obtencdo das
capsulas.

Setembro de 2015

O Tribunal de Justiga de Sdo Paulo (TJ-SP)
suspende as liminares que garantiam a
obtencgdo das capsulas pelos pacientes.

Outubro de 2015

O Supremo Tribunal Federal (STF) suspende a
decisdo do TJ-SP.

Outubro, novembro e dezembro de 2015

O caso da FS ganha ampla publicidade e
catalisa a busca de pacientes pela droga.

29 de outubro de 2015

Acontece audiéncia publica no Senado Federal.

8 de margo de 2016

A Camara dos Deputados aprova a Lei
4.639/2016, que autoriza o uso da FS sem
registro sanitario.

22 de margo de 2016

O Senado Federal aprova a Lei 13.269/2016,
que autoriza o uso da FS sem registro sanitario.

13 de abril de 2016

A Lei 13.269 é sancionada pela presidenta da
Republica.

19 de maio de 2016

O STF defere a Agao Direta de
Inconstitucionalidade 5.501 e suspende a
eficdcia da Lei 13.269.

Optamos por descrever aqui apenas o primeiro evento de discussao publica

institucionalizada a respeito da FS no Congresso, no qual os atores sociais que

formavam (6] debate S€ encontraram, expuseram suas argumentagées e tiveram

aportes de deputados e senadores para suas demandas. Ao fazé-lo, seguiremos

a senda aberta por trabalhos como o artigo de Nelkin e Hilgartner, que, ao

anunciarem a intengao de realizar um estudo sobre controvérsias em audiéncias

publicas, observam:

com efeito, uma audiéncia é uma performance publica, um drama, um combate
verbal ritualizado envolvendo multiplos atores, todos em busca de reificar suas
versoes da realidade, de controlar a definicdo e a interpretacio da evidéncia e de
convencer a corte da validade de suas posi¢oes (1986:119).
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Partindo do debate publico a respeito do possivel banimento da presenca de
criangas com aids em escolas piblicas de Nova York nos anos 1980, as autoras se
valem do estudo da audiéncia publica para colocar um conjunto de perguntas com
relagao as “diferentes imagens do préprio risco” (Nelkin & Hilgartner, 1986:120).
De certo modo, essas perguntas sao similares aquelas que gostariamos de perseguir
para o caso da FS: “como o risco da AIDS ¢ definido? O qué, nas ideias dos
protagonistas da audiéncia, sdo os cendrios de risco?” (Nelkin & Hilgartner,
1986:120). No caso aqui em tela, perguntamo-nos, de modo correlato, pelos
modos como os agenciamentos do risco de uso da FS sustentam posicionamentos
diversos diante do regime de procedimentos cientificos e regulatérios previstos
para o desenvolvimento de um medicamento no Brasil.

A audiéncia publica no Senado: defesa da fosfoetanolamina vs. defesa dos

procedimentos-padrao

No dia 29 de outubro de 2015, o Senado Federal foi palco de uma audiéncia
publica conjunta das Comissoes de Ciéncia, Tecnologia, Inovacio, Comunicagao
e Informdtica (CCT) e de Assuntos Sociais (CAS) dedicada a informar os
legisladores acerca de matéria do caso que vinha ganhando aten¢oes e mobilizacoes
crescentes. A audiéncia foi presidida pelo senador Cristovam Buarque (PDT-DF),’
que compds a mesa de trabalhos com a senadora Ana Amélia (PP-RS) e o senador
Ivo Cassol (PP-RO), e contou com a presenga de senadores e deputados federais e
estaduais, além de membros do Judicidrio.

De modo semelhante ao que ocorrera no STF em 2008, por ocasido de
audiéncia presidida pelo entao ministro Carlos Ayres Britto acerca do uso
de embrides na pesquisa com células-tronco (Almeida, 2010), e ao que ocorrera
na Camara dos Deputados sobre o mesmo tema (Cesarino, 2006), o Congresso
foi tomado por jornalistas, pacientes de cAncer acompanhados por seus familiares,
representantes de associagoes médicas e farmacoldgicas e cientistas interessados no
futuro da FS. Todas as cadeiras da galeria reservada ao publico estavam ocupadas,
bem como um pequeno alambrado que fica do lado oposto a porta de entrada.

Nas apresentacoes que compunham a audiéncia publica, dois grupos se
destacavam: de um lado estavam os cientistas, médicos e pacientes envolvidos com
a FS e, de outro, representantes de agéncias do Estado. Os primeiros defendiam a
qualidade, seguranga e eficicia da substincia. Os representantes das agéncias do
Estado, notadamente a Anvisa e os Ministérios da Satde e de Ciéncia, Tecnologia
e Inovagdo, por sua vez, afirmavam que os procedimentos previstos por tais
6rgaos para a producio de medicamentos nao haviam sido observados no caso da
ES, nio sendo possivel, portanto, assegurar sua qualidade, seguranca e eficdcia.
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Apresentaremos separadamente esses posicionamentos, bem como os argumentos
por eles acionados durante o evento, tendo por base as notas taquigrdficas da
audiéncia e a presenga de uma das autoras na ocasio.

Defesa da ciéncia e da fosfoetanolamina sintética

As falas dos convidados comegaram com a apresentagio do Dr. Gilberto
Chierice, o principal cientista envolvido na confec¢ao da substincia, seguida
de vdrios pesquisadores que foram seus orientandos ou parceiros nas décadas
de pesquisa com a FS. De modo geral, eles apresentaram ndo sé elementos
que indicassem a efetividade da droga no tratamento do cincer como também
passagens importantes da histéria da pesquisa sobre a substincia, dando relevo ao
fato de que esta resultava de investigacao cientifica laboratorial e de que, se hoje
nio dispde dos requisitos que as agéncias reguladoras exigem, isto nio ocorreu
por descuido ou esquiva mal-intencionada dos procedimentos.

Gilberto Chierice rebateu criticas centrais a FS, relativas 4 auséncia de estudos
cientificos em seres humanos, justificando que esses testes comegaram a ser
realizados nas instalagées do Hospital Amaral Carvalho, localizado em Jati. Na
ocasiio, nio precisamente apontada, os testes clinicos visavam avaliar a eficdcia da
ES sobre cinco tipos de cAncer. No entanto, com o encerramento do convénio com
a USP por iniciativa do préprio hospital, as pesquisas nao tiveram continuidade e
os resultados parciais obtidos nio foram divulgados pela equipe da unidade.

Esse hospital, na época, com esse convénio com a Universidade de Sao Paulo,
foi transformado em hospital de pesquisa. As pesquisas foram iniciadas
nao pelas regras da Anvisa, mas pelas regras do Ministério da Satde. Tem
todas as autorizagdes. Quando dizem que nio tem, tudo isso estd feito, estd
documentado. [...] Cinco dreas: uro, gastro, cabega e pescoco, mama e gineco.
Cada uma dessas pessoas tem... O padrido eram onze pessoas para cada fase
dessa. Essas fases foram feitas. Cadé? Vocés tém que pedir para o hospital.
O hospital abandonou? Eu realmente nao sei qual ¢ o motivo, mas isso nao me
compete porque niao ¢ uma questdo ética discutir isso aqui agora. O que nds
temos que discutir ¢ a ciéncia da histéria.

A defesa das condutas tomadas pela equipe de cientistas da FS seguiu na fala
de Salvador Claro Neto, pesquisador da USP orientado por Gilberto Chierice e
responsdvel pela sintese da substincia. Ele se ocupou de explicar os motivos que
levaram o IQSC a distribuir as cdpsulas quando do encerramento das pesquisas
clinicas no Hospital Amaral Carvalho. O cientista ressaltou o comprometimento
ético implicado na distribui¢io das cdpsulas, tendo em vista que nio se poderia negar
a FS a pessoas com cincer que vinham evidentemente se beneficiando de seu uso.
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Quer dizer, durante todo esse tempo, durante esses mais de vinte anos de
distribuigdo, nds tivemos muitos casos de pessoas zeradas. Quer dizer, essa
pesquisa realmente comegou dentro do hospital. A partir do momento em
que o hospital foi perdendo o interesse, comegou a mandar os pacientes para
a universidade, e o professor jamais iria deixar de dar uma cdpsula para uma
pessoa que estava em recuperagio. Como uma pessoa em pleno processo de
recuperagio, de repente, nio vai ter mais fosfoetanolamina?

J& Durvanei Augusto Maria, pesquisador que conduziu estudos com a FS no
Instituto Butanta, desfez-se de acusagoes de que a substincia seria uma “garrafada”,
apontando que a FS ndo havia resultado de “falsa ciéncia”. O pesquisador
argumentou que, a0 contrdrio, a FS tinha em sua origem estudos rigorosos que
demonstravam sua singularidade diante dos tratamentos convencionais no tocante
a seu mecanismo de funcionamento e a auséncia de efeitos colaterais.

Vim falar um pouco de ciéncia para mostrar que a fosfoetanolamina tem um
principio diferente de todos os quimioterdpicos. [...] Vim mostrar para vocés que
a fosfoetanolamina ¢ um composto que age em células tumorais e nio age em
células normais. Este é o grande mecanismo seletivo de um composto que é efetivo
e que ndo causa danos colaterais. [...] Vim mostrar que a fosfoetanolamina tem
um principio que tem que ser divulgado e que hd uma ciéncia. Nio ¢é garrafada,
nio é curandeirismo, nio é falsa ciéncia. [...] O alvo da fosfoetanolamina ¢ a
mitocondria. A mitocondria é uma estrutura, dentro da célula, que é capaz de
deflagrar apoptose. E ela que controla os mecanismos de morte celular. Ela é
sinalizada, na célula tumoral, para que morra, porque ela tem defeitos energéticos
ou metabdlicos.

Os trechos das exposicoes do grupo de cientistas acima destacados mostram,
portanto, uma série de argumentos que buscam caracterizar o percurso
convencional da FS do ponto de vista do seu desenvolvimento cientifico. Se, por
um lado, Chierice e Maria apontam que, em conformidade com o preconizado
com as regulamentagdes vigentes a época, pesquisas laboratoriais e clinicas haviam
sido realizadas e apresentaram resultados positivos para os pacientes, por outro,
Salvador explica que apenas a distribuigao das cdpsulas ocorreu fora das diretrizes
sanitdrias. A justificativa para tanto estava no comprometimento ético da equipe
em fornecer tratamento eficaz para pessoas que dele necessitavam.

Os pacientes também compareceram a audiéncia e engrossaram o coro em
defesa da FS. Sua presenca era notédvel tanto nos relatérios contendo as mudangas
de diagndstico antes e depois do consumo da FS como em seus testemunhos.
Estes, agora capazes de se distanciar dos seus leitos, convidavam a plateia
a acompanhar seu relato pessoal e autorreferenciado de melhorias de satde
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a partir do momento em que passaram a tomar as cdpsulas com FS. Em relatos
emocionados, instrufam os presentes na linguagem dos exames médicos, das
alteracoes das taxas, dos resultados positivos passiveis de serem nao sé medidos,
mas sentidos e cuidadosamente avaliados e comunicados.

O testemunho de Bernadete Ciofhi inaugurou as aclamadas falas dos pacientes.
Portadora de cincer de mama agravado por uma metdstase Ossea, Bernadete
relatou que, apds o inicio do tratamento com a FS, pdde dispensar o uso de
analgésicos — antes fundamentais para lidar com as dores lancinantes causadas
pela doenga. Sua fala fazia referéncia a exames e laudos como testemunhos de
sua recuperagao e trazia sua voz como seu principal ativo naquela audiéncia.
Nos seus termos, o emprego da substincia resultou na passagem de paciente “em
cuidados paliativos” a alguém que podia comparecer a uma reuniao em uma
cidade diferente daquela onde mora, para testemunhar, com sua presenca e seu
discurso, em favor dos efeitos da “fosfo”.

Os meus marcadores tumorais, pela primeira vez, baixaram. Também ¢ fato
que, desde o quarto dia de uso da “fosfo” eu nio faco mais uso de nenhum
analgésico. E paciente com cincer sabe do que eu estou falando. (Palmas.)
O analgésico nos tira a capacidade de ser humano. Ele nos tira a capacidade
de pensar, ele nos tira a capacidade de reagir, ele nos tira até a capacidade,
Pr. Marco Feliciano, de orar. O paciente dopado nio consegue nem conversar
com Deus. Hoje eu nio fago uso de nenhum medicamento analgésico. E se for
esse o beneficio da fosfoetanolamina sintética, jé valeu a pena (Palmas).

A fala acima, a exemplo da de outros pacientes que se pronunciaram, aponta
para uma eficicia da FS cujo indice se encontrava na recuperagio de faculdades
antes perdidas, no “sentir-me melhor”, no “voltar a viver”. Antagonizando as
referéncias ao risco potencial e a incerteza associada a substincia presentes tanto
em noticias quanto em posicionamentos de grupos contrarios a sua utilizagao,
as falas dos pacientes acionam uma certa dose de confissio: um falar da verdade
intimista, experimentado no préprio corpo, recheado de anotagoes sobre pequenas
e grandes melhoras, sobre outras possibilidades de convivio com a doenga, sobre
um porvir que antes lhes era negado pelos efeitos deletérios das metdstases ou dos
quimioterdpicos e analgésicos.

Ao comentar sobre a incapacidade de orar, imposta pelo uso de fortes
analgésicos, Bernadete se dirigiu ao deputado federal Marco Feliciano
(PSC/SP). Isso chama a nossa aten¢io para um conjunto de legisladores de
extragdo conservadora que se vincularam formal e publicamente a causa
da institucionalizacio da distribuicdo da FS dessa audiéncia publica em
diante.® Tal movimento pode ser interpretado como uma tentativa de alguns
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parlamentares de catalisar o seu capital politico a baixo custo. Ao se colocarem ao
lado de quem, na audiéncia, apresentava-se como tiranizado pela burocracia do
Estado, possivelmente este e outros politicos viram a possibilidade de amealhar
simpatia em fileiras que ultrapassavam os seus usuais redutos.

Defesa dos procedimentos-padrio

Em contraste com o tom emocionado dos relatos e seu misto de indignagao
com o que formulavam como uma violéncia de Estado, os érgaos de satide publica,
ciéncia e tecnologia se debrucaram sobre as etapas dos testes de medicamentos.
Descrever tais etapas servia para apontar que, de um lado, nao havia justificativas
para aceitar quaisquer informagées obtidas fora de tais padroes como vélidas para
o uso da FS; e, de outro, bastava que a FS passasse por tais procedimentos para que
se configurasse o seu o estatuto de medicamento (Castro, 2012).

O diretor-presidente da Anvisa, Jarbas Barbosa, apontou que as sucessivas
fases de testes farmacéuticos consistiam num procedimento-padrao internacional
cuja realizagao constituia um “ponto de passagem obrigatéria” (Latour, 2001),
para o qual ndo poderia haver excegdes.

Eu nio estou aqui nem para defender a fosfo nem para criticar. Estou aqui para
apresentar qual é o processo — que ndo ¢ sé no Brasil, mas em qualquer lugar
civilizado do mundo — utilizado para que a gente possa ter uma droga sendo
utilizada em pessoas. [...] Qual ¢, entdo, a barreira que nio pode deixar de ser
realizada em nenhuma hipétese? A barreira para demonstrar, cabalmente, com
metodologias cientificas validadas no mundo inteiro, que esse medicamento ou
essa nova droga, nova substincia nio é capaz de produzir males 4 satide de quem
vai ser objeto da pesquisa.

Insistindo na necessidade da realizagao de pesquisas segundo os padrodes
internacionais, Jailson Bittencourt, do Ministério de Ciéncia, Tecnologia e
Inovac¢ao, declarou que o 6rgao ji havia levantado informagoes em alguns
laboratérios publicos “sobre como acelerar esses testes clinicos de primeira e
segunda fases”. Nesse sentido, disse que, ji que a realizacao de testes em seres
humanos era necessdria, o ministério se comprometia em colaborar tanto com
a redugao dos tempos para realizagao dessas pesquisas quanto nas etapas para
produgdo do FS em larga escala uma vez finalizadas as pesquisas e recebido o
registro da Anvisa.

Por fim, mas ainda nesse mesmo caminho, o representante da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satde, Adriano
Massuda, apontou para a importincia de orientar pacientes oncoldgicos a nao
abandonar os tratamentos convencionais. Estes sim, de uso instituido na prdtica
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médica e com bases cientificas, deveriam continuar a ser utilizados e no poderiam
ser deixados de lado em favorecimento da FS, cuja confiabilidade era duvidosa.

[...] N6s ndo podemos dar nenhum tipo de orientagio com relagdo a deixar
de fazer um tratamento que esteja instituido, a substituir algo que jd esteja em
andamento com uma pessoa que estd em tratamento hoje no sistema de saide,
seja publico, seja privado.

E notdvel, nas falas de representantes de institui¢oes do Estado, a impossibilidade
de abrir exce¢ao aos procedimentos-padrio, sob o risco de cometer um retrocesso
cientifico, institucional e civilizatério. No entanto, diante das presses por
tratamento para o cincer, parecia haver uma certa sensibilidade & questao do
tempo, indicada na disposi¢do para “apressar” os procedimentos e, 2 medida que a
ES fosse aprovada a cada etapa de pesquisa e avalia¢io sanitdria, disponibilizé-la o
mais rapidamente possivel aos pacientes.

Duas auséncias, dois retrocessos: as divergéncias quanto aos riscos e as

evidéncias

Os tensionamentos entre os dois grupos seguiram durante toda a audiéncia
publica, sendo particularmente perceptiveis a partir dos testemunhos. Apds
o diretor-presidente da Anvisa descrever a longa lista de requisitos para que a
ES al¢asse ao estatuto de medicamento, Amaro Vilson, paciente de cincer que
abandonara a quimioterapia em favor do tratamento com a FS, mobilizou o
seu corpo como lugar da reclamada “comprovacio da eficicia da substincia™
“o remédio foi testado em mim! Tem cinco meses que eu tomo esse remédio!
Foi testado em mim

Paciente de cAncer hepdtico, Amaro ndo apenas testemunha pela

'”

institucionalizagio da distribuicio da substincia. Seu discurso de eficicia e
seguranga individual” coloca em jogo a prépria légica dos érgaos reguladores
e, sobretudo, os préprios procedimentos de chancela para novos medicamentos.
Ao enunciar seu corpo, sua experiéncia com a FS e sua satide melhorada como
marcos da existéncia de “testes” que possibilitam afirmar o efeito da substancia
tanto na melhoria do seu estado de sadde quanto na inexisténcia de efeitos adversos,
Amaro aponta para o quanto as exigéncias regulatérias de produgao e avaliacao de
evidéncias farmacéuticas lhe parecem consistentes com sua prdpria experiéncia.
Seu discurso, nesse sentido, contém uma dimensio de desafio, na medida em
que instaura uma questao sobre a legitimidade das agéncias reguladoras e seus
parimetros de avaliagao.
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Sua fala, afirmativa da experiéncia individual como legitima produtora
de conhecimento confidvel, desafia o rito ordindrio da regulamentagio de
medicamentos e se irmana parcialmente A afirma¢io do médico Renato
Meneguelo, que durante a sessao observou, ao apresentar fotografias e videos de
pacientes que tiveram melhoras sensiveis apds o uso da FS, que

contra fatos nao hd argumentos. Ponto. (Palmas.) Esta é a tnica coisa que se
tem de falar. ‘Quero mais papel, mais papel e mais papel.” Tome papel. Quero
vida, sobrevida, com dignidade. Desculpem-me o desabafo, mas eu jd nao
aguento mais fazer 6bito de amigo, vocés me desculpem. Obrigado. (Palmas.)
Senhores, por favor, eu imploro para vocés, ajudem-nos. Nés queremos somente
o que a sociedade cientifica quer: teste clinico. Estamos pedindo testes clinicos.
Quantos testes clinicos sao feitos no Brasil, de fase 1, 2 e 3? Eu estou pedindo
teste clinico. Nio estou pedindo nada demais. Nao estou pedindo dinheiro.
Nos nunca pedimos dinheiro. Estou pedindo teste clinico. Por favor! Por favor!
Ajoelho de frente para vocés e pego: por favor!

O depoimento acima foi feito parcialmente em prantos e de joelhos diante dos
presentes a audiéncia publica. Nele, Renato Meneguelo, médico que defendera
uma dissertagio de mestrado sob a orientagao de Gilberto Chierice e que, por
seus relatos, administrou a substincia a pacientes com sucesso, argumenta que as
autoridades sanitdrias demandam muito “papel”, mesmo diante dos sinais cabais
de melhora nos pacientes. Por outro lado, o médico alinha-se & comunidade
cientifica em geral e pede o acatamento dos testemunhos e relatérios de caso pelas
agéncias como fatos suficientes para acelerar os testes com a substdncia — mas nio
para deles prescindir.

Neste ponto, sugerimos que na audiéncia pdblica, as “auséncias” eram
centrais. Por um lado, os jd referidos 6rgaos demoravam-se em anotar a
auséncia de testes em seres humanos, o que configuraria um cendrio, em seu
entendimento, pleno de 7iscos para os pacientes, visto ndo haver evidéncias
cientificas dos efeitos antineopldsico e nao nocivo da ES. Por outro, os pacientes
e o coletivo mobilizado em torno da institucionalizagio da distribuicao da
substincia descreviam a auséncia de cdpsulas para o tratamento como o maior
dos riscos — ou de morrerem, ou de terem de retornar aos tratamentos oncolégicos
convencionais e seus efeitos colaterais.

O risco é mobilizado duas vezes, mas de maneiras distintas. Na primeira
vez, quando acionado pelos representantes de érgaos do Estado, o risco estd
relacionado a possibilidade de expor pacientes oncolégicos a uma terapéutica
nao regulada pela autoridade de vigilincia sanitdria. A reivindicagao do dever
discriciondrio de mediar quaisquer interagoes com substincias farmacéuticas traz
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a baila a nogao de risco sanitdrio, descrita por Souza e Costa (2010:3337) como
“a probabilidade de ocorréncia de um evento, agravo ou dano, em uma determinada
populagdo exposta a um determinado fator de risco”. As autoridades de satide
presentes na audiéncia parecem assim sugerir que, ao distribuir uma substincia
sem atender aos experimentos padronizados e ao rito regulatério padrao, os
pacientes seriam langados no perigo do desconhecido e desregulamentado. Com
isso, imperaria o recurso ao “curandeirismo” e ao “charlatanismo”, escancarados
pelos antincios de férmulas “milagrosas” de cura do cincer.

Na segunda vez, cientistas e pacientes que se mobilizam em torno da FS
caracterizam o risco como um fator ensejado pelo préprio Estado. Este, ao
desmobilizar o laboratério que se envolvia na produgido da substancia e a distribuia
gratuitamente a populagao, ameacaria deixar os convalescentes sem cdpsulas.
A substitui¢do do tratamento convencional pelas cdpsulas de FS feita por Amaro
Vilson e a fala de Bernadete Ciofhi sobre sua experiéncia com analgésicos sugerem,
ainda, que a ndo libera¢io das cdpsulas levaria os doentes de volta aos cuidados
paliativos ou ao recurso aos quimioterdpicos aprovados pela Anvisa.®

Apesar das diversas manifestacoes contrdrias a pertinéncia dos procedimentos
de producio de evidéncia e de registro sanitdrio demandados pelas autoridades,
os defensores da FS nio os recusam completamente. Ao contrdrio, hd um
movimento duplo no qual a critica aos procedimentos-padrao, frequentemente
mencionados sob a rubrica negativa de “burocracia” ou “papel”, impulsiona a
demanda pelo reconhecimento dos testemunhos como pegas de demonstragao do
funcionamento da FS em organismos humanos e a afirmacio da identidade dos
pesquisadores da substidncia como cientistas sérios e éticos.

Nesse enquadramento, encontramos um conjunto de aproximagdes dos
eventos da FS com o caso estudado por Aditya Bharadwaj (2013, 2014) acerca
dos tratamentos com células-tronco oferecidos por uma clinica indiana que,
mesmo nio estando avalizados pela comunidade cientifica, sao reconhecidos como
seguros, eficazes e legitimos tanto por seus usudrios quanto pela médica responsével
por sua criacao e aplicagao clinica. Segundo o autor, as terapias celulares utilizadas
na clinica sio severamente criticadas pela comunidade cientifica e jornalistica de
um modo geral, iluminando situagoes por ele agrupadas sob o conceito de ética
da consensibilidade.

Por um lado, tal ideia aponta para a percepgio de que o “ético na produgao
de um terreno consensudvel de prixis e pensamento ¢ fundamentalmente
institucional, um corpo codificado de conhecimento abstrato circunscrito
por um conjunto de regras e regulamentagbes” (Bharadwaj, 2013:28). E, por
outro, identifica um esquema politico classificatério e hierarquizante no qual
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“a auséncia [de] um contexto disciplinar é vista como promotora de préticas
inseguras, antiéticas e invidveis que podem ser ineficazes, arriscadas e perigosas”
(Bharadwaj, 2014:85).

Contrastivamente, Bharadwaj conceitua as priticas de experimentagao
e tratamento realizadas em seu contexto de pesquisa a partir da ideia de
eticalidade subalterna: “uma instincia irénica, critica opositora de demandas por
consensibilidade (bio)cientifica e (bio)ética a0 mesmo tempo em que busca se tornar
normalizada e incorporada e interior de suas dobras” (2013:26). Assim, produgdes
cientificas de contextos sociopoliticos subalternos habitam um lugar ambiguo,
onde, a0 mesmo tempo em que provocam os limites do corpo normativo e ético
hegemonico que rege o campo cientifico global, buscam ser incorporados a ele a
partir de suas margens.

De modo semelhante, nota-se no caso da FS que uma critica, somada ao
desejo pela fusao com os meios usuais de validagao, se faz por meio do emprego do
testemunho: uma narrativa ancorada na experiéncia que se vale do préprio corpo
para sinalizar a eficicia de uma forma terapéutica.’ Esse instrumento, tomado
como indice da efetividade da FS por seus defensores, figura como justificativa
para a continuidade da distribuicao das cdpsulas, a despeito da inexisténcia
das autorizagdes sanitdrias. Ao mesmo tempo, os testemunhos catapultam o
argumento pela aceleragao dos testes e autorizagdes institucionais ordindrias,
dada a necessidade de continuidade dos tratamentos.

O papel do testemunho, entretanto, extrapola os limites da tensao entre a
eticalidade e a consensibilidade. Bharadwaj (2013) observa de maneira muito
precisa que os testemunhos sao aquilo que resta quando (ainda?) nio se dispoe
dos meios de validagao de uma tecnologia terapéutica. Concomitantemente, seu
compartilhamento abre caminhos para o reconhecimento da experiéncia de cada
sujeito no nivel somdtico:

enquanto a clinica continua a reter artigos cientificos, o testemunho e a
experiéncia de recuperagao dos pacientes comegam a ter um efeito suplementar.
Esta medida contingente, tampio, apesar de ser uma resposta inadequada as
necessidades estruturais e éticas implicadas na ética da consensibilidade, da
acesso ao mundo dos pacientes e a suas lutas somdticas (Bharadwaj, 2013:34).

No debate que acompanhamos, entretanto, ¢ justamente o fato de remeter
a esse universo somdtico e confessional o que, por um lado, compromete a
credibilidade dos testemunhos diante das autoridades do Estado e, por outro,
habilita os pacientes a depor em favor da FS. Joio Camillo Penna (2013),
a propésito da obra de Agamben, observa que a testemunha ¢ alguém que nao
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precisa necessariamente possuir um cardter excepcional. Ao contrério, de acordo
com o autor, é o préprio cardter ordindrio da testemunha e do contetido de seu
testemunho o que os qualifica enquanto tais.

A testemunha é por defini¢ao uma pessoa ordindria, que testemunha enquanto
pessoa ordindria, sobre o ser ordindrio da vida, que é nada mais que ordindria.
E o cardter qualquer da vida, para utilizar uma categoria que Agamben
estudara anteriormente, que ¢é essencialmente vida de qualquer um, o objeto de
interrogagao do testemunho (Penna, 2013:55).

Os pacientes chamados 4 audiéncia nao importaram pela excepcionalidade de
seu relato. Para os defensores da eficicia da FS, o testemunho valeu na medida
em que pdde ser apresentado por qualquer um que estivesse em tratamento
com a droga. Decerto que a testemunha pode se converter em um rosto, no
momento em que seu relato é alcado a condicao de “relato representativo”, mas
nas controvérsias puiblicas envolvendo a eficdcia da substincia a testemunha
pareceu, necessariamente, um sujeito “ordindrio” (Penna, 2013). No recurso as
falas de usudrios da FS durante a audiéncia, ¢ exatamente o cardter ordindrio de
seu testemunho que pretende tornar o seu relato confidvel, uma vez que, enquanto
parte que representa a si mesma, o sujeito do testemunho também pretende ser a
“evidéncia” da eficdcia da droga.

Para os representantes do Estado, entretanto, os testemunhos advindos dos
préprios usudrios operaram como evidéncia da fragilidade da afirmagao do
potencial terapéutico da FS. Se seguirmos a elaboragio de Donna Haraway (1989)
a respeito das prdticas consensuais de producio de fatos cientificos, temos uma
interessante pista para refletir sobre o contraste eloquente entre as percepgoes
sobre os testemunhos na audiéncia publica sobre a FS. A autora aponta que, apesar
de estarmos diante de testemunhos quando tratamos do universo da ciéncia,
essas sao experiéncias mediadas por uma série de elementos técnicos, sociais e
interpretativos que lhes distinguem da experiéncia ordindria.

Os fatos em si mesmos sdo tipos de historias, de testemunho da experiéncia. Mas
a provocagio de uma experiéncia requer uma tecnologia elaborada — incluindo
ferramentas fisicas, uma tradi¢ao acessivel de interpretagao, e relagoes sociais
especificas. Nao ¢ qualquer coisa que pode emergir como fato; nio é qualquer
coisa que pode ser vista, feita e assim contada (Haraway, 1989:4).

Nesse cendrio, observa-se, portanto, que para as narrativas dos testemunhos

. <« . ’ » <« » ’ .
emergirem como “fatos cientificos” ou “provas” da eficicia e seguranca da FS, estes
devem ser constituidos exclusivamente nos marcos e procedimentos consensuais
da experimentagio contemporinea. Nesse sentido, foram desqualificadas as
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experiéncias individuais e intimas dos pacientes, em privilégio da construgio
das condicoes para a realizagdo de pesquisas clinicas com a FS. Estas,
obedecendo as diretrizes metodoldgicas, tedricas, éticas e regulatdrias para o
desenvolvimento de medicamentos, ofereceriam as evidéncias necessirias ao
referendo ou descarte de seu uso terapéutico. No embate com as autoridades
estatais, os testemunhos foram desqualificados em nome da produgao de evidéncias
cientificas por meio de pesquisas em seres humanos segundo procedimentos
padronizados internacionalmente.

Comentdrios finais

Neste artigo, procuramos oferecer uma descri¢ao de parte do debate relativo a
liberagao da FS no Brasil, com foco sobre a controvérsia que teve lugar na audiéncia
ocorrida no Senado Federal em outubro de 2015. Desde entao, ocorreram outros
eventos relativos a liberagao da substincia. Em 13 de mar¢o de 2016, depois de
aprovagdo no Senado Federal, a presidenta Dilma Rousseff sancionou a Lei 13.269,
que autorizava o uso da FS em pacientes portadores de cincer. Contudo, em
19 de maio do mesmo ano, o STF suspendeu a eficicia da referida legislagao,
acolhendo o argumento apresentado na A¢ao Direta de Inconstitucionalidade
5.501, impetrada pela Associagao Médica Brasileira, relativo ao desconhecimento
sobre os riscos e a eficdcia da FS devido a auséncia de estudos cientificos vélidos.

A decisao do STF interrompeu completamente a distribuicio da FS pelo
IQSC. A produgao das cpsulas de FS passou entdo a incumbéncia de empresas
farmacéuticas nacionais, com a finalidade de subsidiar pesquisas clinicas no
estado de Sao Paulo. Tais laboratérios se tornaram, a partir de entao, alvos dos
investimentos de judicializa¢do dos pacientes, que conseguiram acesso a ES por
meio de mandados de busca e apreensio expedidos pela Justica do estado, que
obrigam os laboratdrios a lhes entregar a substincia (Cambricoli, 2016). Mais
recentemente, no inicio de 2017, o portal GI publicou uma noticia relativa ao
decreto de suspensio da inclusao de novos pacientes nos testes com a FS por parte
do Instituto do Cancer do Estado de Sao Paulo, “devido 4 auséncia de ‘beneficio
clinico significativo’ nas pesquisas realizadas até o momento” (Dantas, 2017).

Ao fazermos um balango desse caso, notamos que as agéncias do Estado
parecem se orientar por um conjunto de principios que Nikolas Rose nomeou de
biomoralidade: “aquelas priticas e modos de pensar [...] cujo objetivo é desenvolver
principios e promulgar c6digos e regras sobre como a pesquisa ou o trabalho clinico
na biomedicina deve ser conduzido” (2008b:47). Segundo Rose, tais principios sao
fundamentais para “disciplinar estas dificuldades” (2008b:47) contemporineas
concernentes a centralidade do “bio” na vida cotidiana, mediante a proposi¢ao
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de respostas padronizadas a questdes como: “os procedimentos adequados foram
seguidos? As permissdes adequadas foram obtidas? A confidencialidade foi
garantida? O consentimento informado foi obtido?” (2008b:47).

Diante da nogao de biomoralidade, entendemos que a centralidade do
testemunho dos pacientes residiu em sua tentativa de oferecer aos gestores publicos
que decidiam sobre a regulamentacio da FS mais do que uma moralidade
alternativa. Tal como no exemplo dos grupos de pacientes envolvidos na pesquisa
sobre medicamentos para o tratamento do HIV, descritos por Collins e Pinch
(2002), que agiram ativamente em busca de alternativas para o tratamento
da enfermidade no periodo que precedeu o desenvolvimento dos coquetéis,
os testemunhos sobre a eficdcia da FS ora descritos podem ser compreendidos
como algo mais do que instrumentos de pressao. Eles tém o potencial de propor
as agéncias reguladoras uma reorientagio dos meios de verificacio da eficcia e
seguran¢a de medicamentos e quicd de alterd-las. Essa possibilidade, entretanto,
diante da complexidade do cendrio de biomoralidade e ética da consensibilidade,
parece estar sendo sistematicamente descartada.

A despeito disso, compreendemos que, por meio da apresentagio dos seus
testemunhos na audiéncia, os pacientes estiveram, a um s6 tempo, disputando
e partilhando a autoridade em relagiao a quem pode declarar um medicamento
como medicamento — e, nesse passo, assumindo também responsabilidades sobre
a identificagdo, mensuracio e mitigagdo dos riscos da sua utilizagdo. E o fizeram
nao na defesa de uma substincia cujo contexto de producio seja estrangeiro as
ciéncias, mas de um produto que nasceu em laboratérios. Os testemunhos sio,
nesse sentido, tanto o que resulta da controvérsia da fosfoetalonamina quanto o
que pretende tornar a continuidade da positividade dos seus efeitos ndo um fato
indisputdvel, mas um produto com eficdcia relativa, relacionada a seu contexto de
producio e aqueles corpos cujo cardter ordindrio da experiéncia desafia os rigores
e a generalidade dos procedimentos institucionais.
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Notas

1. Uma versao deste trabalho foi apresentada na 302 Reunido de Brasileira de
Antropologia, realizada entre 3 e 6 de agosto de 2016 em Jodo Pessoa (PB). Agradecemos
as coordenadoras do GT 59 — Risco: entre Teoria e Praticas Sociais/Coletivas, Ednalva
Maciel Neves e Leila Sollberger Jeolds, bem como aos participantes do grupo, pelos
valiosos comentdrios e sugestoes ao trabalho. Agradecemos igualmente ao grupo de
pesquisa coordenado pela professora Soraya Fleischer, cujos comentdrios possibilitaram
enriquecer e aperfeicoar este artigo.

2. A literatura relativa ao tema das controvérsias cientificas é vasta e talvez seja
apropriado dizer que o tema estd imbricado no préprio florescimento dos estudos sociais
da ciéncia e da tecnologia. Partindo das primeiras formulagées da Escola de Bath, que
teve como principal representante Harry Collins (1981), pode-se dizer que os primeiros
estudos se voltaram as controvérsias porque nelas entrevia-se o tema da “flexibilidade
interpretativa” (Collins, 1981:5) na ciéncia. Ademais, os processos de fechamento
de controvérsias eram ocasioes apropriadas para compreender a natureza sociopolitica do
empreendimento cientifico. Em certo sentido, o estudo das controvérsias se acomodaria
bem ao propésito regente do campo CTS (Ciéncia, Tecnologia e Sociedade) nas décadas
de 1970 e 1980, que se voltaram para o estudo da ciéncia em construgao. “Ciéncia em
agao” (Latour, 1987) deve ser entendida como o coroamento deste projeto. Depois, a
obra de Latour deu um lugar amplificado ao estudo das controvérsias, ao fazé-las o
objeto mesmo da antropologia simétrica. “Reassembling the social” (Latour, 2005) estd
construido sobre o pressuposto do estudo de coletivos em formagao (group formations),
mas ai o estudo das controvérsias converteu-se em método, isto ¢, no instrumento

privilegiado de pesquisa da ANT.
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3. Ao lado do pleito coletivo direcionado a Anvisa pela realoca¢io do dleo rico em
canabidiol na lista de substincias controladas e liberadas para uso terapéutico, analisado
por Oliveira (2016), o caso da FS mostra o quanto a Anvisa vem se tornando um alvo
de agbes biossociais por tratamentos experimentais. Em 2014, a agéncia formalizou
os procedimentos para solicitagao individual ou coletiva de medicagoes em fase de
pesquisa ou recém-pesquisadas, mas ainda sem registro no pais (Anvisa, 2013). Em
um levantamento realizado pela revista Epoca, relata-se que as solicitacoes de acesso
individual a medicagbes experimentais & Anvisa aumentaram 53% entre 2015 e 2016
(Buscato, 2016).

4.Disponivelem:https://www.facebook.com/Fosfoetanolamina-872310352806286/.
Acesso em: 7/6/2016.

5. A época dessa audiéncia, o senador Cristovam Buarque estava filiado ao PDT.
Atualmente, ¢é filiado ao PPS.

6. Deputados federais como Marco Feliciano (PSC/SP), Wellinton Prado (PMB/MG)
e Leandre Dal Ponte (PV/PR), bem como os senadores Ivo Cassol (PP-RO), Blairo
Maggi (PP/MT) e Waldemir Moka (PMDB/MS), sio exemplos de parlamentares que se
mobilizaram em torno na FS por meio da proposi¢ao de requerimentos para audiéncias
publicas e de projetos de lei para sua regularizacio.

7. Caso semelhante de tensionamento entre a avaliacio individual de eficdcia e
seguranga realizada por médicos na prdtica clinica e a pesquisa clinica, que toma tais
aspectos dos medicamentos com énfase populacional, foi observado por Castro (2014),
no caso da controvérsia em torno da regulamentagio dos emagrecedores no Brasil.

8. A estabilizagao das percepg¢oes de “risco” dos agentes do Estado e a desqualificagao
dos testemunhos tem aqui um cardter provisério, dado que nosso recorte nao permite
afirmar peremptoriamente o desfecho da controvérsia, que ainda se encontra em aberto.

9. Embora os cientistas defensores da fosfoetalonamina sintética tenham sido
chamados a falar na audiéncia publica, seu relato s6 pode testemunhar pela eficicia da
droga apelando as referéncias aos testemunhos dos pacientes. Por certo, ambos se valem
do recurso a narrativa dos convalescentes, mas os primeiros o fazem a partir de uma
leitura de segunda mio.
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Resumo

Em 2015, a substincia fosfoetanolamina
sintética se tornou alvo de intensas
disputas  judiciais, cientificas e
institucionais. Cipsulas eram
fabricadas e distribuidas pelo Instituto
de Quimica do campus de Sao Carlos da
Universidade de Sao Paulo a pacientes
com cincer, sem o aval da reitoria
da universidade ou das autoridades
sanitdrias, as quais argumentavam
que a substincia nao tinha passado
por todas as etapas de pesquisa.
O caso ganhou a atencio da midia,
sobretudo diante de depoimentos de
pacientes que utilizaram a substincia e
afirmavam que nela havia a cura para
o cancer. A tais pacientes, juntou-se o
grupo de cientistas responsdveis pela
pesquisa, produgio e distribuigao das
cdpsulas, que defendia sua efetividade
com resultados de estudos em animais
e testemunhos de pacientes curados
de modalidades agressivas da doenca
ou em fase de tratamento. Diante da
controvérsia, este trabalho apresenta
uma etnografia de debates publicos,
documentos e produgao jornalistica
sobre a substincia e reflete a respeito
de como esse caso interpelou distintas
articulagoes da categoria de “risco”,
bem como provocou os limites da
legitimidade das prdticas dominantes
de produgio de evidéncia cientifica
e de regulamentagao sanitiria de
medicamentos.

Palavras-chave: Evidéncias cientificas,
testemunho, risco, medicamentos,
controvérsias cientificas.

Abstract

In 2015 a substance called synthetic
phosphoethanolamine ~ was  under
intense  judicial, scientific, and
institutional dispute in Brazil. The drug
was manufactured and distributed
by the Institute of Chemistry of the
Sao Carlos campus of the University
of Sao Paulo to patients with cancer
without the approval of the university’s
dean or the state’s health authorities,
who argued that the substance had
not gone through all the stages of a
clinical trial. The case gained attention
of the media, especially because of
testimonies of patients who had used
phosphoethanolamine and believed
that it could cure cancer. The group of
scientists responsible for the research,
production and distribution of the
drug advocated its effectiveness relying
on results from animal studies and on
testimonies of patients that were cured
of aggressive cancer or were being
treated with it. This paper presents
an ethnographic description of public
debates, documents and media news on
the substance and reflects on how this
case addressed different articulations
of the category of “risk”, as well as
challenged the limits on the legitimacy
of dominant practices of production of
scientific evidence and state regulation
of pharmaceuticals.

evidence,
pharmaceuticals,

Key-words:  Scientific
testimony,  risk,
scientific controversy.
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