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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° - A Unido garantird o fornecimento, em larga escala e pelo tempo
necessario, da Fosfoetanolamina Sintética aos portadores de neoplasia que estao
sob condicao de terapia paliativa e fora de condicéo terapéutica descrita através da
medicina convencional.

Art. 2° - O fornecimento da Fosfoetanolamina Sintética estara condicionado a
assinatura de Termo de Responsabilidade pelo portador da patologia ou por
procurador com poderes para receber a substancia.

Art. 3° - O Termo de Responsabilidade devera especificar:

a) que ndo ha testes clinicos realizados que garantam o fim terapéutico
esperado ou de efeitos colaterais em decorréncia do uso da substancia.

b) que a substancia Fosfoetanolamina Sintética ndo é medicamentosa e nao
substitui os exames, remédios, cirurgias, quimioterapicos, radioterapia e todos os
tratamentos cientificamente comprovados no tratamento da doenca.

Art. 4° - O processo de fabricacéo, producéo e distribuicdo da substancia sera
elaborado e regulamentado pela Unido, em articulacdo com o Estado de S&o Paulo,
por laboratorio oficial ou indicado pelo Ministério da Saude, devendo a entrega ser
feita de forma gratuita por intermédio do Sistema Unico de Salde (SUS).

Art. 5° — A Unido destinard recursos orcamentarios para desenvolver e
concluir os estudos da fase clinica precedidos de aprovacdo do Comité de Etica
(Conep) — Comisséao Nacional de Etica em Pesquisa (Conep/CNS/MS).

Art. 6° - Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicacéo.
JUSTIFICACAO

Ha pelo menos 20 anos, a substancia Fosfoetanolamina Sintética € estudada
e fornecida gratuitamente pela USP — Universidade de Sao Paulo, por intermédio do
Instituto de Quimica.

Segundo a Defensoria Publica da Unido “a Fosfoetanolamina Sintética € uma
molécula fosforilada artificialmente, com sintese inédita realizada por um grupo de
cientistas do Departamento de Quimica Analitica, da USP em S&o Carlos, com
possiveis propriedades anti-inflamatorias e apoptéticas. A substancia traduz um
antitumoral encontrado no préprio organismo humano. A substancia foi amplamente
estudada, por mais de 20 anos, pelo Dr. Gilberto Orivaldo Chierice e equipe. Ja
aposentado do Instituto de Quimica de Séo Carlos, vinculado a Universidade de S&o
Paulo, o pesquisador possui brilhantes teses de mestrado, pesquisas em laboratorio,
estudos experimentais com casos concretos e foi incluido pela revista
'‘Superinteressante’ em lista com os cem maiores pesquisadores do século. Os
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trabalhos decorrentes da pesquisa foram publicados em revistas estrangeiras de
forte expressao académica.”

Em entrevista ao portal de noticias G1, o ex-professor da USP afirmou que a
substancia ajuda a célula cancerosa a ficar mais visivel para o sistema imunoldgico.
“Com isso, 0 organismo combateria as células doentes. Mas a pesquisa nunca
passou da fase inicial. O produto n&o chegou a ser testado cientificamente em seres
humanos. Os tumores diminuem de volume porque o proprio sistema imulogico do
paciente se incumbe disso’, explica Gilberto Chierice.” (http://g1.globo.com/bom-dia-
brasil/noticia/2015/10/pacientes-com-cancer-vao-justica-por-remedio-sem-reqistro-
na-anvisa.html)

Apesar de ser considerada uma pesquisa de extrema relevancia, o processo
ainda encontra-se em fase inicial pela dificuldade de fechar convénios com a rede do
SUS, hospitais e a Fundag¢do Oswaldo Cruz (Fiocruz). Assim, o produto, que ndo
pode ser considerado medicamento, ndo chegou a ser testado cientificamente em
seres humanos e nao tem registro na Anvisa - Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Contudo, o entendimento de juristas € de que a substancia pode ser liberada
para pacientes portadores de neoplasia fora de condicdo terapéutica descrita
através da medicina convencional, ou seja, aqueles pacientes que estdo sob
condicéo de terapia paliativa.

Segundo noticia do préprio Supremo Tribunal Federal, liminar garantiu a uma
paciente o fornecimento da substancia pela USP-Sao Carlos.

“O ministro Edson Fachin, do Supremo Tribunal Federal
(STF), concedeu liminar suspendendo deciséo do Tribunal
de Justica de Sdo Paulo (TJ-SP) que impedia uma
paciente de ter acesso a substancia contra o cancer
fornecida pela Universidade de S&o Paulo (campus de
Sado Carlos). No caso em questdo, a Presidéncia do TJ-
SP havia determinado a suspenséo de tutela antecipada
anteriormente concedida pelo juizo da Vara de Fazenda
Publica da Comarca de Sé&o Carlos que garantia o
fornecimento a paciente da fosfoetanolamina sintética.

No entendimento do ministro, proferido na Peticdo (PET)
5828, o0 caso apresenta urgéncia e plausibilidade juridica,
0 que justifica a concessao da liminar. O tema relativo ao
fornecimento de medicamentos sem registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aguarda
pronunciamento da Corte em processo com repercussao
geral reconhecida — Recurso Extraordinario (RE) 657718
— 0 que garante plausibilidade juridica a tese suscitada no
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pedido. “O fundamento invocado pela decisdo recorrida
refere-se apenas a auséncia de registro na Anvisa da
substancia requerida pela peticionante. A auséncia de
registro, no entanto, ndo implica, necessariamente, lesao
a ordem pubica”, afirmou o ministro. Quanto ao periculum
in mora, ele destacou que estad evidente nos autos a
comprovacdo de que a espera de um provimento final
podera tornar-se ineficaz.

No caso em questdo, a requerente afirma estar em fase
terminal de doenca grave e, ante a ineficacia de todos os
procedimentos médicos recomendados, foi-lhe indicada,
por meio de laudo médico, a utilizacdo do medicamento
fornecido pela USP de S&o Carlos, a fim de mitigar os
sintomas apresentados.” (http://www.dpu.gov.br/noticias-
defensoria-publica-da-uniao/28397-dpu-ajuiza-acao-em-
prol-de-pacientes-que-necessitam-de-fosfoetanolamina-
sintetica)

A Defensoria Publica da Unido (DPU) no Rio de Janeiro, por meio do 2° Oficio
de Direitos Humanos e Tutela Coletiva (DHTC), também ajuizou, no ultimo dia 21 de
outubro, Acdo Civil Puablica com pedido de Tutela de Urgéncia. O objetivo € o de
garantir o direito a salde de pacientes com cancer que necessitam da substancia
Fosfoetanolamina Sintética.

O defensor publico federal Daniel Macedo, responsavel pela acéo, afirma que
“do ponto de vista juridico, ha uma real contraposi¢cao de principios fundamentais.
De um lado, esta a necessidade de resguardo da legalidade e da seguranca dos
procedimentos que tornam possivel a comercializacdo no Brasil de medicamentos
seguros. De outro lado, ndo seria razoavel desconsiderar a situacdo do paciente,
que ja experimentou a medicina de evidéncia com os tratamentos convencionais e
passou a enxergar no composto da Fosfoetanolamina Sintética a sua chance de
minimizar o sofrimento decorrente de uma doenca tao nefasta”.

A Defensoria Publica da Unido reforca ainda a tese de que a lei afasta a
necessidade de registro no Ministério da Saude, por meio da Anvisa. O artigo 24, da
Lei 6.360/76, com redacédo dada pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003, estabelece que
“‘estdo isentos de registro, os medicamentos novos, destinados exclusivamente a
uso experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser importados mediante
expressa autorizacao do Ministério da Saude”.

N&o h& como negar as situacdes excepcionais, em face de risco de morte do
paciente que ja ndo encontra cura nos tratamentos convencionais. Os relatos feitos
na imprensa até o momento pelos pacientes que fizeram a ingestao da substancia
sdo de melhoras significativas. Portanto, ha fortes evidéncias positivas com o uso da
substancia.
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A propria Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), ao ser procurada pelos
pesquisadores e, apos reunido em 21 de novembro de 2013, avaliou o projeto como
“‘bastante interessante”. Em documento, segundo a Assessoria de Comunicacéo
Social da Defensoria Publica da Unido, o 6rgdo registrou: “Os resultados
disponibilizados até o momento indicam que o produto poderd vir a ser um
importante medicamento utilizado no tratamento do cancer’. O que é mais grave e
precisa ser investigado é que a Fiocruz condicionou a realizacdo dos estudos
clinicos a transferéncia da patente para a instituicdo, o que nao foi aceito pelos
pesquisadores detentores da patente.

Em nota publicada em 02 de setembro de 2015, no site da Fundacao, na
tentativa de esclarecer “informagbes equivocadas que estdo circulando na
imprensa”, a Fiocruz informou: “No que se refere a patente da substancia, a Fiocruz
destaca que nao realizou o pedido da mesma aos pesquisadores da USP, nao
sendo este o procedimento administrativo necessario para a realizacdo dos estudos
em questao”.

Ora, a Constituicdo Federal é clara. A Republica Federativa do Brasil tem
entre seus fundamentos a dignidade da pessoa humana e o direito a vida. Além
disso, dentre os direitos sociais constitucionais esta o direito a saude.

Portanto, é preciso romper com esse processo de apatia da Unido, mesmo
porque, a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as acfes e servi¢cos para sua promocao, protecao e
recuperacao.

Sala das Sessodes, em 28 de outubro de 2015.
WELITON PRADO

DEPUTADO FEDERAL — MG
Comissao de Defesa do Consumidor

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacao Citada - SELEC

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Disp0e sobre a vigilancia sanitéria a que ficam
sujeitos 0s medicamentos, as drogas, 0S
insumos  farmacéuticos e  correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias.
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O Presidente da Republica:
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
TITULO I )
DO REGISTRO DE DROGAS, MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

Art. 24, Estdo isentos de registro os medicamentos novos, destinados
exclusivamente a uso experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser importados
mediante expressa autorizacdo do Ministério da Saude. (“Caput” do artigo com redacdo
dada pela Lei n® 10.742, de 6/10/2003)

Paragrafo Unico. A isencédo prevista neste artigo so sera valida pelo prazo de até 3
(trés) anos, findo o qual o produto ficara obrigado ao registro, sob pena de apreensdo
determinada pelo Ministério da Saude.

Art. 24-A. Fica estabelecida a Renovacdo Simplificada do Registro de
Medicamentos para 0s medicamentos que possuam registro no 6rgdo sanitario brasileiro
durante periodo igual ou superior a 10 (dez), que ndo tenham tido relatos de ineficacia e/ou de
eventos adversos significativos e que estejam adequados as exigéncias sanitarias vigentes,
independente de sua classificacao de venda.

Paragrafo Unico. A definicdo do periodo de que trata o caput serd feita pela
Anvisa a partir de critérios que envolvam a classe terapéutica do produto, modificacdes
realizadas na sua formulacdo, nas indicacfes e posologia e no processo produtivo, bem como
a via de administracdo, a forma farmacéutica e a efetiva exposi¢cdo do produto ao uso. (Artigo
acrescido pela Lei n® 13.097, de 19/1/2015)

Art. 24-B. Para os fins de renovacao de registro dos medicamentos a que se refere
0 art. 24-A, os requisitos a serem observados pelos interessados no ato serdo definidos pela
Anvisa em regulamento. (Artigo acrescido pela Lei n® 13.097, de 19/1/2015)

TITULO IV
DO REGISTRO DE CORRELATOS

Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia
e atividades afins, bem como nas de educacdo fisica, embelezamento ou correcdo estética,
somente poderdo ser fabricados, ou importados, para entrega a0 consumo e exposi¢cdo a
venda, depois que o Ministério da Salde se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou ndo do
registro.

§ 1° Estardo dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessérios de
que trata este artigo, que figurem em relacbes para tal fim elaboradas pelo Ministério da
Saude, ficando, porém, sujeitos, para os demais efeitos desta Lei e de seu regulamento, a
regime de vigilancia sanitaria.

8 2° O regulamento desta Lei prescrevera as condicdes, as exigéncias e 0sS
procedimentos concernentes ao registro dos aparelhos, instrumentos ou acessorios de que trata
este artigo.
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PROJETO DE LEI N.° 4.510, DE 2016

(Do Sr. Jair Bolsonaro)

Dispde sobre o uso compassivo da fosfoetanolamina sintética por parte
de pacientes com cancer.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-3454/2015.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica autorizado o uso compassivo da fosfoetanolamina sintética
por parte de portadores de neoplasia, independente de terapia realizada com base
na medicina tradicional.

§ 1° O uso compassivo consiste na disponibilizacdo da substancia, ainda
sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, por parte de organizacdes
representativas de pesquisa clinica (ORPC), instituicbes de ensino e hospitalares,
gue estejam aptas ao processo de fabricagdo e producdo da fosfoetanolamina
sintética, para uso pessoal de pacientes que manifestem formalmente o interesse.

§ 2° Caso o fabricante seja instituicdo privada e haja custo para a
aquisicdo da fosfoetanolamina sintética, as despesas correrdo por conta do
paciente.

Art. 2° O fornecimento da fosfoetanolamina sintética estara condicionado
a assinatura de termo de responsabilidade pelo portador ou representante legal.

Paragrafo Unico. O termo de responsabilidade devera especificar que a
fosfoetanolamina sintética ndo substitui a terapia convencional que envolve o0s
tratamentos cientificamente comprovados no tratamento da doenca.

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

Em varios Estados americanos, foram instituidos projetos conhecidos
como “Direito de Tentar”, na esperanca de permitir pacientes em fase terminal a
acessarem tratamentos experimentais com potencial de salvar vidas, com base na
politica conhecida como “uso compassivo”.

O uso compassivo oferece uma alternativa para pessoas acometidas por
doencas graves, que se encontrem em fase terminal, muitas delas encaminhadas
pelos médicos para tratamento domiciliar paliativo, ou seja, para aguardar a morte.
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No Brasil, as discussdes a respeito do uso da fosfoetanolamina sintética
ganharam repercussdo ao longo do tempo, sendo que sua distribuicdo era realizada
gratuitamente mediante determinacao da justica. Diante da auséncia de registro por
parte da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), chegando aos
pacientes portadores de neoplasia no formato de cdpsulas para ingestédo oral.

Os estudos demonstraram que o tratamento se mostrou de alta eficacia, o
que aumentou as expectativas dos portadores de neoplasia em todo o pais, as
quais, entretanto, restaram frustradas diante da interrupcdo da producdo e
distribuicdo da substancia, diante da suspenséo da liminar anteriormente concedida
pela justica.

A presente proposi¢ao busca instituir a possibilidade do uso compassivo
da fosfoetanolamina sintética, nos termos elencados pela propria Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, por meio da Resolucdo — RDC n° 38, de 12 de agosto de
2013.

Ndo se trata de discutir a possibilidade de eventual lesdo a saude e a
ordem publica, mas de discussdo a respeito do direito a vida, verdadeiro pré-
requisito a existéncia e ao exercicio dos demais direitos.

Sala das Sessoes, em 23 de fevereiro de 2016.

JAIR BOLSONARO
Deputado Federal — PP/RJ

SOSTENES CAVALCANTE
Deputado Federal — PSD/RJ

EDUARDO BOLSONARO
Deputado Federal — PSC/SP

LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

RESOLUCAO - RDC N° 38, DE 12 DE AGOSTO DE 2013

Aprova o regulamento para os programas de
acesso  expandido, uso compassivo e
fornecimento de medicamento pds-estudo.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicOes que lhe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso Il, e 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21
de agosto de 2006, e suas atualizacGes, tendo em vista o disposto nos incisos Ill, do art. 2°, 111
e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008,
em reunido realizada em 06 de agosto de 2013, adota a seguinte Resolugéo da Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente , determino a sua publicacao:
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CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES PRELIMINARES

Art. 1° Fica aprovado o regulamento para conducdo dos programas de acesso
expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento pds-estudo.

Art. 2° Para os efeitos desta Resolucédo, além das definigdes estabelecidas no art.
4° da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e no artigo 3° da Lei n° 6.360 de 23 de
setembro de 1976, sdo adotadas as seguintes definicdes:

I- comunicado especial especifico para acesso expandido e uso compassivo:
documento de carater autorizador, emitido pela Anvisa, necessario para a execucao de um
determinado programa assistencial no Brasil de medicamento novo, promissor, ainda sem
registro na Anvisa e quando aplicavel, para a solicitacdo de licenciamento de importacéo
do(s) medicamento(s) necessario(s) para a condugdo do programa assistencial;

II- doenca debilitante grave: aquela que prejudica substancialmente os seus
portadores no desempenho das tarefas da vida diaria e doenca cronica que, se ndo tratada,
progredird na maioria dos casos, levando a perdas cumulativas de autonomia, a sequelas ou a
morte;

I11- licenciamento de importacdo (LI): requerimento por via eletrdnica junto ao
SISCOMEX (Sistema Integrado de Comércio Exterior - Mddulo Importacdo), pelo
importador ou seu representante legal, para procedimentos de licenciamento ndo-automatico
de verificacdo de atendimento de exigéncias para importacdo de mercadorias sob vigilancia
sanitaria, de acordo com as normas de importacdo determinadas pela area responsavel pelo
controle sanitario de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

IV- médico assistente: médico que assiste o0 paciente e é responsavel por prestar
atendimento nas ocorréncias relacionadas a administracdo do medicamento e em seus efeitos;

V- médico responsavel: médico responsavel pela conducdo do programa de acesso
expandido ou protocolo de pesquisa clinica e por prestar atendimento aos participantes nas
ocorréncias relacionadas a administracdo do medicamento e em seus efeitos;

VI- organizacdo representativa do patrocinador (ORP): empresa regularmente
instalada em territério nacional, incluindo organizacbes representativas de pesquisa clinica
(ORPC), instituicdes de ensino e hospitalares, contratada pelo patrocinador, que assuma
parcialmente ou totalmente, junto a Anvisa, as atribuicdes do patrocinador;

VII- patrocinador: pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, que apoia
financeiramente os programas de acesso expandido, uso compassivo e/ou o fornecimento de
medicamento pos-estudo;

VIII- programa de acesso expandido: programa de disponibilizacdo de
medicamento novo, promissor, ainda sem registro na Anvisa ou ndo disponivel
comercialmente no pais, que esteja em estudo de fase Il em desenvolvimento ou concluido,
destinado a um grupo de pacientes portadores de doencas debilitantes graves e/ou que
ameacem a vida e sem alternativa terapéutica satisfatoria com produtos registrados;

IX- programa de fornecimento de medicamento pos-estudo: disponibilizacdo
gratuita de medicamento aos sujeitos de pesquisa, aplicavel nos casos de encerramento do
estudo ou quando finalizada sua participacao;

X- programa de uso compassivo: disponibilizagdo de medicamento novo
promissor, para uso pessoal de pacientes e ndo participantes de programa de acesso expandido
ou de pesquisa clinica, ainda sem registro na Anvisa, que esteja em processo de
desenvolvimento clinico, destinado a pacientes portadores de doencas debilitantes graves e/ou
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que ameacem a vida e sem alternativa terapéutica satisfatéria com produtos registrados no
pais; e

Xl-protocolo: documento que descreve as hormas a serem seguidas pelos médicos
no uso do produto, incluindo: titulo; nome genérico se for o caso; via de administracao,
apresentacdo e concentracdo do medicamento; critérios de incluséo e exclusdo de pacientes;
esquema posoldgico; duracao do tratamento e conduta em eventos adversos.

Art. 3° A presente Resolucdo se aplica aos programas de acesso expandido e uso
compassivo, dos quais se exige a analise da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa e subsequente emissdo do comunicado especial especifico para acesso expandido
(CEE-AE) ou comunicado especial especifico para uso compassivo (CEE-UC).

8 1° Esta norma se aplica também ao fornecimento de medicamento pos-estudo.

8 2° Na hipétese do § 1° a Anvisa ndo emitird o comunicado especial especifico, e
sim um oficio autorizando o fornecimento.

CAPITULO I
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 4° O processo de anuéncia da Anvisa para os programas de acesso expandido,
uso compassivo e fornecimento de medicamento pds-estudo se inicia com a solicitacdo do
patrocinador ou organizacdo representativa do patrocinador a Agéncia.

Art. 5° As solicitagdes de anuéncia dos programas de acesso expandido e uso
compassivo serdo analisadas de acordo com 0s seguintes critérios:

| - gravidade e estagio da doenca;

Il - auséncia de alternativa terapéutica satisfatoria no pais para a condicdo clinica
e seus estagios;

I11 - gravidade do quadro clinico e presenca de co-morbidades; e

IV - avaliacdo da relag&o risco beneficio do uso do medicamento solicitado.

Art. 6° Devera ser garantido o fornecimento do medicamento autorizado nos
programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento pos-estudo
nos casos de doencas cronicas enquanto houver beneficio ao paciente, a critério médico.

Paragrafo Unico. No caso de tratamento de duracdo definida no protocolo descrito
no documento 9 do item | do Anexo | desta Resolucdo, devera ser fornecido o produto
necessario para o tratamento completo do paciente.

Art. 7° Os dados de seguranca coletados durante os programas de acesso
expandido e uso compassivo ndo substituirdo os ensaios clinicos para fins de registro do
medicamento.

Paragrafo Unico. Os dados de seguranca a que se refere o caput deste artigo
poderdo ser enviados pela empresa como dados adicionais no momento do registro do
produto, bem como poderéo ser solicitados pela Anvisa.

Art. 8° Os programas de acesso expandido e uso compassivo ndo devem retardar a
execucao dos ensaios clinicos.

Paragrafo unico. Sempre que possivel, os pacientes candidatos aos programas de
acesso expandido e uso compassivo devem ter prioridade na inclusdo em ensaios clinicos.
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Art. 9° O patrocinador ou sua entidade representativa devera apresentar os dados
de eficacia e seguranca existentes para a mesma indicacgéo clinica que se pretende utilizar nos
programas de que trata esta Resolucdo.

Art. 10. A elaboracdo de dossié para solicitagio do comunicado especial
especifico para conducdo dos programas de acesso expandido (CEE-AE) e uso compassivo
(CEE-UC) deve observar o disposto nos anexos desta Resolugéo.

CAPITULO Il
DO PROGRAMA DE ACESSO EXPANDIDO

Art. 11. Para o programa de acesso expandido, a anuéncia da Anvisa € destinada a
um grupo de pacientes.

81° Os pacientes incluidos no programa a que se refere este Capitulo séo aqueles
que ndo entraram no ensaio clinico por falta de acesso ou por ndo atenderem aos critérios de
inclusdo e/ou exclusdo e para 0s quais 0 médico assistente julgue necessario 0 acesso ao
tratamento.

82° Apds a anuéncia do programa de acesso expandido é possivel incluir outros
participantes no respectivo programa.

Art. 12. O medicamento a ser disponibilizado deverd ter pelo menos um estudo de
fase Il em desenvolvimento ou concluido para a mesma indicacdo solicitada para 0s
pacientes.

CAPITULO IV
DO PROGRAMA DE USO COMPASSIVO

Art. 13. Para 0 uso compassivo, a anuéncia da Anvisa € pessoal e intransferivel.
Paragrafo Gnico. O uso compassivo ndo admite formacao de grupos e/ou incluséo
de pacientes na mesma solicitagéo.

Art. 14. O medicamento disponibilizado deverad apresentar evidéncia cientifica
para a indicacdo solicitada ou estar em qualquer fase de desenvolvimento clinico, desde que
os dados iniciais observados sejam promissores e que se comprove a gravidade da doenca e a
auséncia de tratamentos disponiveis.

CAPITULO V
DO PROGRAMA DE FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO POS-ESTUDO

Art. 15. O fornecimento gratuito de medicamentos ap6s o término do ensaio
clinico sera disponibilizado aos sujeitos de pesquisa, enquanto houver beneficio, a critério
médico.

81° A avaliacdo do beneficio ao paciente em relacdo ao uso do medicamento em
investigacdo é de responsabilidade do médico responsavel e devera ser baseada nos riscos
previstos.

82° O disposto no caput deste artigo abrange também o fornecimento gratuito de
medicamento por finalizacdo precoce do estudo.

CAPITULO VI
DA IMPORTACAO DE MEDICAMENTOS
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Art. 16. A solicitacdo do licenciamento de importacdo (LI) pelo patrocinador ou
ORP contratada devera ser protocolizada na Anvisa por meio do preenchimento do formulério
de LI previsto na Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n° 39, de 5 e junho de 2008, que
regulamenta a pesquisa clinica no pais, ou a que vier substituila.

Paragrafo unico. A solicitacdo do licenciamento de importacdo (LI) podera ser
protocolizada junto com o processo de anuéncia.

CAPITULO VII
DO MONITORAMENTO DOS PROGRAMAS DE ACESSO EXPANDIDO, USO
COMPASSIVO E FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO POS-ESTUDO

Art. 17. O patrocinador ou ORP contratada devera encaminhar & Anvisa relatorios
sobre os programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento
pos-estudo, com periodicidade anual a contar da anuéncia do processo e um relatério final, o
qual deve ser apresentado em até 90 (noventa) dias apos o encerramento do programa.

81° No caso do acesso expandido e do fornecimento de medicamento pds-estudo o
relatorio devera ser referente ao programa em questao e nao individualizado por paciente.

82° Caso o tratamento seja descontinuado antes do periodo previsto e aprovado
pela Anvisa, o patrocinador devera notificar a Agéncia sobre as razfes para descontinuacdo
em até 60 (sessenta) dias ap0s a suspensdo do tratamento.

CAPITULO Vil
DAS ATRIBUICOES

Art. 18. Sdo atribuicdes do patrocinador:

| - o fornecimento do tratamento completo e gratuito do medicamento objeto dos
programas de acesso expandido, uso compassivo ou fornecimento de medicamento pés-estudo
ao paciente;

Il - ser responsavel pelo produto a ser utilizado nos programas de acesso
expandido, uso compassivo ou fornecimento de medicamento pds-estudo, mantendo-o
adequadamente armazenado até sua distribuicéo;

I11 - ndo comercializar o medicamento objeto dos programas de acesso expandido,
uso compassivo ou fornecimento de medicamento pés-estudo;

IV - manter monitoramento e registros dos produtos entregues aos médicos
solicitantes e dos estoques fisicos restantes em sua armazenagem, para possivel inspecdo da
Anvisa;

V - notificar a Anvisa 0s eventos adversos graves, por meio do formulario
disponivel no sitio eletrénico da Anvisa na internet, no prazo méaximo de 15 (quinze) dias
corridos, a partir do conhecimento do fato, excetuando-se os casos envolvendo ébito do
paciente em que a notificacdo deve ocorrer em, no maximo, 7 (sete) dias corridos

VI - prover o recurso financeiro da assisténcia integral as complicacbes e/ou
danos decorrentes dos riscos previstos e ndo previstos referente ao uso do medicamento objeto
dos programas de acesso expandido ou fornecimento pés-estudo.

Paragrafo Unico. Na hipdtese do inciso | deste artigo, tratando-se de portadores de
doencas cronicas, 0 patrocinador deve garantir 0 acesso gratuito ao medicamento objeto dos
programas de acesso expandido, uso compassivo ou fornecimento de medicamento pés-
estudo, enquanto houver beneficio ao paciente, a critério médico.

Art. 19. Sdo atribui¢bes do médico responsavel:
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| - efetuar solicitacdo formal do produto ao patrocinador, para cada paciente a ser
tratado, justificando o uso através de laudo médico, caso tenha interesse em ter pacientes nos
programas de acesso expandido ou fornecimento de medicamento pds-estudo;

Il - armazenar adequadamente o medicamento de acordo com as instrucdes do
fabricante;

Il - notificar ao patrocinador sobre a ocorréncia de eventos adversos graves em
24 (vinte e quatro) horas a partir do conhecimento do fato;

IV - fornecer ao patrocinador ou ORP a documentacdo necessaria para o
monitoramento dos programas de acesso expandido ou fornecimento de medicamento pos-
estudo;

V - assumir a responsabilidade pela assisténcia médica em caso de complicagdes
e/ou danos decorrentes dos riscos previstos e ndo previstos nos programas de acesso
expandido ou fornecimento de medicamento pos-estudo.

Paragrafo unico. Nos casos de uso compassivo, 0 médico assistente € quem
assume as atribuicdes previstas neste artigo.

CAPITULO IX
DAS ALTERACOES

Art. 20. O patrocinador ou a ORP contratada devera notificar a Anvisa qualquer
alteracéo referente aos programas de acesso expandido, uso compassivo ou fornecimento de
medicamento pos-estudo e aguardar o posicionamento da Agéncia antes do inicio das
alteracOes, exceto nos casos que tenham o proposito de salvaguardar a seguranca dos
pacientes, o que deve ser prontamente notificado a Anvisa.

Art. 21. A notificacdo de alteracdo do médico responsavel deve ser instruida com
0S seguintes documentos:

| - carta com termo de transferéncia do médico responsavel autorizado pela
Anvisa, delegando o cuidado ao paciente para 0 novo médico;

Il - carta do novo médico assumindo o compromisso de cuidado com o paciente;

I11 - curriculo vitae ou Lattes do novo médico;

IV - carta assinada do paciente concordando com a mudanca do médico.

Art. 22. A notificacdo de alteracdo do local de tratamento deve ser instruida com
uma carta assinada pelo paciente concordando com a mudanca do local.

CAPiTUI:O X
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 23. A Anvisa podera, durante os programas de acesso expandido, uso
compassivo ou fornecimento de medicamento posestudo, solicitar informacdes adicionais aos
responsaveis pela sua execucdo ou monitoramento, bem como realizar inspe¢des a fim de
verificar o atendimento a legislacéo brasileira vigente e ao programa aprovado.

Art. 24. O descumprimento das disposi¢Ges contidas nesta Resolucdo constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 25. Fica revogada a Resolugdo RDC n° 26, de 17 de dezembro de 1999.
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Art. 26. Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

PROJETO DE LEI N.° 4.558, DE 2016

(Do Sr. Celso Russomanno)
Inclui o Art. 12-A a Lei n® 6.360/76 para permitir a producdo e
comercializacdo da Fosfoetanolamina em carater excepcional, antes de
registro em 6rgao competente

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-3454/2015.

O Congresso Nacional Decreta:

Art. 1° Inclua-se o seguinte Art. 12-A a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de
1976, que “Dispde sobre a Vigilancia Sanitdria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos,
Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias”:

“‘Art. 12-A. Em caréter excepcional, fica autorizada a producédo e
distribuicdo da fosfoetanolamina, enquanto ndo concluidos os testes para
registro da substancia.

§ 1°. Ficam autorizados a fazer uso da substancia portadores de neoplasia
atestada mediante laudo médico e que assinem termo de
responsabilidade.

§ 2° Ficam dispensados os produtores de Fosfoetanolamina do disposto
no Art. 2° desta Lei.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICATIVA

Quem tem cancer tem pressa.

O presente projeto de lei tem o objetivo de permitir a producédo e a
distribuicdo da substancia fosfoetanolamina, antes de concluidos os testes de
seguranca e eficacia pelo Ministério da Saude.
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Os estudos com esta substancia foram iniciadas no comec¢o dos anos 90
pelo Professor Gilberto Chierice e sua equipe no Instituto de Quimica de S&o Carlos
— USP.

A 12 fase dos estudos referentes a essa nova arma contra o cancer
iniciaram-se em novembro de 2015 e tem sua conclusao prevista para junho de
2016. O Ministério da Saude prevé que os testes estejam completos em 2 (dois)
anos, isto é, em meados de 2017. Isto quer dizer que os pacientes sO terdo acesso
ao medicamento, se tudo der certo, em 2018.

Levando-se em conta que no Brasil morrem cerca de 90 mil pessoas
anualmente vitimas dessa doenca, estariamos levando esperanca, no minimo, a
cento e oitenta mil pessoas.

Por outro lado, o art. 12 da lei impede que produtos que ndo sejam
registrados sejam produzidos, o que inibe a sua producao, tanto é que o Instituto de
Quimica de Séo Carlos, da Universidade de Sao Paulo, onde eram desenvolvidos
estudos sobre a fosfoetanolamina, expediu uma norma que determinava que sua
producdo e distribuicdo por pesquisadores sé poderia ser realizada mediante a
prévia apresentacdo das devidas licencas e registros expedidos pelos 6rgaos
competentes.

Também sugerimos que ndo s6 os 0Orgdos autorizados pelo Ministério
sejam autorizados a produzir a substancia, mas também outras instituicbes ou
pesquisadores que tenham capacidade de sintetizar a fosfoetanolamina.

Portanto essa medida de carater temporario e excepcional, busca permitir
gue pacientes possam, mediante sua iniciativa, ter acesso a esse tratamento e que
instituicbes ndo sejam criminalizadas por distribui-lo. Lembro aqui do coquetel anti
HIV, aids, que nos anos 80 era proibido no Estados Unidos, por ndo ter autorizagao
da agéncia reguladora, era contrabandeado por pessoas que s6 queriam ter uma
oportunidade, e que hoje salva a vida de milhares de pessoas.

Brasilia, em 25 de fevereiro de 2016.

Deputado CELSO RUSSOMANNO (PRB/SP)

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s
insumos  farmacéuticos e  correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias.

O PRESEIDENTE DA REPUBLICA:
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Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei 0s
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n® 5.991 de
17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes,
saneantes domissanitarios, produtos destinados a correcdo estética e outros adiante definidos.

Art. 2° Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos
de que trata o art. 1° as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das Unidades Federativas em
que se localizem.

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, além das definicGes estabelecidas nos incisos I,
I, HI, 1V, V e VII do art. 4° da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as
seguintes:

| - Produtos Dietéticos - Produtos tecnicamente elaborados para atender as
necessidades dietéticas de pessoas em condi¢des fisiologicas especiais;

Il - Nutrimentos - Substancias constituintes dos alimentos de valor nutricional,
incluindo proteinas, gorduras, hidratos de carbono, 4gua, elementos minerais e vitaminas.

Il - Produtos de Higiene - Produtos para uso externo, antisséticos ou nao,
destinados ao asseio ou a desinfeccdo corporal, compreendendo o0s sabonete, xampus,
dentifricios, enxaguatorios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e
apos o barbear, estipticos e outros.

IV - Perfumes - Produtos de composi¢do aromatica obtida a base de substancias
naturais ou sintéticas, que, em concentracdes e veiculos apropriados, tenham como principal
finalidade a odorizacdo de pessoas ou ambientes, incluidos os extratos, as aguas perfumadas,
o0s perfumes cremosos, preparados para banho e os odorizantes de ambientes, apresentados em
forma liquida, geleificada, pastosa ou sélida.

V - Cosméticos - Produtos para uso externo, destinados a protecdo ou ao
embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pds faciais, talcos, cremes de beleza,
creme para as mdos e similares, mascaras faciais, lo¢des de beleza, solucBes leitosas,
cremosas e adstringentes, locGes para as maos, bases de maquilagem e 6leos cosméticos,
ruges, blushes, batons, lapis labiais, preparados anti-solares, bronzeadores e simulatorios,
rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados
para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e similares,
locBes capilares, depilatdrios e epilatorios, preparados para unhas e outros.

VI - Corantes - Substancias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos,
cosméticos, perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes domissanitarios e similares,
com o efeito de Ihes conferir cor e, em determinados tipos de cosméticos, transferi-la para a
superficie cutanea e anexos da pele.

VIl - Saneantes Domissanitarios - Substancias ou preparacdes destinadas a
higienizacéo, desinfec¢do ou desinfestagdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos,
em lugares de uso comum e no tratamento da &gua compreendendo:

a) Inseticidas - destinados ao combate, & prevencdo e ao controle dos insetos em
habitacgdes, recintos e lugares de uso publico e suas cercanias;
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b) Raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em
domicilios, embarcacdes, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias ativas,
isoladas ou em associagao, que ndo oferecam risco a vida ou a saide do homem e dos animais
uteis de sangue quente, quando aplicados em conformidade com as recomendacdes contidas
em sua apresentacao;

c) Desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente,
microorganismos, quando aplicados em objetos inanimados ou ambientes;

d) Detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higiene de recipientes e
vasilhas, e a aplicagdes de uso domeéstico.

VIII - Rétulo - Identificagdo impressa ou litografada, bem como os dizeres
pintados ou gravados a fogo, presséo ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes,
vasilhames, involucros, envoltorios, cartuchos ou qualquer outro protetor de embalagem.

IX - Embalagem - Involucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento,
removivel ou ndo, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter,
especificamente ou néo, os produtos de que trata esta Lei.

X - Registro - Inscricdo, em livro proprio apds o despacho concessivo do dirigente
do 6rgdo do Ministério da Saude, sob numero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei,
com a indicacdo do nome, fabricante, da procedéncia, finalidade e dos outros elementos que
0S caracterizem.

XI - Fabricacdo - Todas as operacdes que se fazem necessarias para a obtencédo
dos produtos abrangidos por esta Lei.

XIl - Matérias-Primas - Substdncias ativas ou inativas que se empregam na
fabricacdo de medicamentos e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que
permanecem inalteradas quanto as passiveis de sofrer modificacdes.

XIII - Lote ou Partida - Quantidade de um medicamento ou produto abrangido por
esta Lei, que se produz em um ciclo de fabricacdo, e cuja caracteristica essencial é a
homogeneidade.

XIV - Namero do Lote - Designacao impressa na etiqueta de um medicamento e
de produtos abrangidos por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que
pertencam e, em caso de necessidade, localizar e rever todas as operacdes de fabricacdo e
inspecdo praticadas durante a producao.

XV - Controle de Qualidade - Conjunto de medidas destinadas a garantir a
qualquer momento, a producdo de lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos por
esta Lei que satisfacam as normas de atividade, pureza, eficacia e inocuidade.

XVI - Produto Semi-Elaborado - Toda a substancia ou mistura de substancias
ainda sob o processo de fabricacéo.

XVII - Pureza - Grau em que uma droga determinada contém outros materiais
estranhos.

XVIII - Denominagdo Comum Brasileira (DCB) - denominagdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgao federal responsavel pela vigilancia
sanitaria; (Inciso acrescido pela Lei n®9.787, de 10/2/1999)

XIX - Denominacdo Comum Internacional (DCI) - denomina¢do do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagdo Mundial de Saude;
(Inciso acrescido pela Lei n°® 9.787, de 10/2/1999)

XX - Medicamento Similar - aquele que conttm o mesmo ou 0S MesSmos
principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de administracéo,
posologia e indicacdo terapéutica, e que é equivalente ao medicamento registrado no 6rgao
federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas
relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem,
excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca; (Inciso
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acrescido pela Lei n°® 9.787, de 10/2/1999 e com nova redacdo dada pela Medida Proviséria
n®2.190-34, de 23/8/2001) (Vide Lei n®13.235, de 29/12/2015)

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de referéncia
ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apds a
expiracdo ou renuncia da protecdo patentdria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficécia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia,
pela DCI; (Inciso acrescido pela Lei n®9.787, de 10/2/1999)

XXII - Medicamento de Referéncia - produto inovador registrado no 6rgéo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranga e
qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgéo federal competente, por ocasido
do registro; (Inciso acrescido pela Lei n®9.787, de 10/2/1999)

XXII - Produto Farmacéutico Intercambiadvel - equivalente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficécia e
seguranca; (Inciso acrescido pela Lei n®9.787, de 10/2/1999)

XXIV - Bioequivaléncia - consiste na demonstracdo de equivaléncia farmacéutica
entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicao
qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel
biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho experimental; (Inciso
acrescido pela Lei n®9.787, de 10/2/1999)

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensdo de absorcdo de um
principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentracdo/tempo na
circulacdo sisttmica ou sua excre¢do na urina. (Inciso acrescido pela Lei n® 9.787, de
10/2/1999)

Paragrafo Unico. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos
importados, cujos ensaios de bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, devem ser
apresentados 0s ensaios de dissolucdo comparativos entre o medicamento-teste, o
medicamento de referéncia internacional utilizado no estudo de bioequivaléncia e o
medicamento de referéncia nacional. (Paragrafo unico acrescido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 23/8/2001 e com nova redacéo dada pela Lei n® 10.669, de 14/5/2003)

TITULO Il
DO REGISTRO

Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados,
podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no
Ministério da Saude.

8 1° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA - definira por ato
préprio o prazo para renovacao do registro dos produtos de que trata esta Lei, ndo superior a
10 (dez) anos, considerando a natureza do produto e o risco sanitario envolvido na sua
utilizagdo. (Paragrafo com redacéo dada pela Lei n® 13.097, de 19/1/2015)

8.2° Excetua-se do disposto no pardgrafo anterior a validade do registro e da
revalidacdo do registro dos produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos.

8 3° O registro sera concedido no prazo maximo de 90 (noventa) dias, a contar da
data de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservancia desta Lei ou de seus
regulamentos.

8 4° Os atos referentes ao registro e a revalidagdo do registro somente produzirdo
efeitos a partir da data da publicagdo no Diario Oficial da Uniéo .
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8 5° A concessdo do registro e de sua revalidade, e as analises prévia e de
controle, quando for o caso, ficam sujeitas ao pagamento de precos publicos, referido no art.
82.

8 6° A revalidacdo do registro deverd ser requerida no primeiro semestre do
ultimo ano do qlingquénio de validade, considerando-se automaticamente revalidado,
independentemente de decisdo, se ndo houver sido esta proferida até a data do término
daquela.

8 7° Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidagdo ndo
tenha sido solicitada no prazo referido no § 6° deste artigo.

8 8° Ndo sera revalidado o registro do produto que nédo for industrializado no
primeiro periodo de validade.

8 9° Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a formula da
composicao do produto, com a indicacdo dos ingredientes utilizados e respectiva dosagem.

Art. 13. Qualquer modificacdo de formula, alteracdo de elementos de composicéo
ou de seus quantitativos, adicdo, subtracdo ou inovacao introduzida na elaboracdo do produto,
dependerd de autorizacdo prévia e expressa do Ministério da Saude e serd desde logo
averbada no registro.

PROJETO DE LEI N.° 4.639, DE 2016

(Do Sr. Adelmo Carneiro Leao e outros)

Autoriza o wuso da fosfoetanolamina sintética por pacientes
diagnosticados com neoplasia maligna

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-3454/2015.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei autoriza o uso da substancia fosfoetanolamina
sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna.

Art. 2°. Poderdo fazer uso da fosfoetanolamina sintética, por
livre escolha, pacientes diagnosticados com neoplasia maligna, desde que
observados os seguintes condicionantes:
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I-  laudo médico que comprove o diagndstico;

lI- assinatura de termo de consentimento e responsabilidade
pelo paciente ou seu representante legal.

Paragrafo Unico. A opcdo pelo wuso voluntario da
fosfoetanolamina sintética ndo exclui o direito de acesso a outras modalidades
terapéuticas.

Art. 3°. Fica definido como de relevancia publica o uso da
fosfoetanolamina sintética nos termos desta lei.

Art. 4°. Ficam permitidas a producdo, manufatura, importacao,
distribuicdo, prescricdo, dispensacdo, posse ou uso da fosfoetanolamina sintética,
direcionadas aos usos de que trata esta lei, independentemente de registro sanitério,
em carater excepcional, enquanto estiverem em curso estudos clinicos acerca dessa
substancia.

Paragrafo Unico. A producdo, manufatura, importacao,
distribuicdo, prescricdo e dispensacdo da fosfoetanolamina sintética somente séo
permitidas para agentes regularmente autorizados e licenciados pela autoridade
sanitaria competente.

Art. 5°. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

O presente Projeto de Lei foi elaborado de forma conjunta e
consensual pelos membros do Grupo de Trabalho da Fosfoetanolamina da
Comisséo de Seguridade Social e Familia e pelos autores dos n°® 4.510, de 2016, os
Deputados Jair Bolsonaro, Eduardo Bolsonaro e Sostenes Cavalcante, e n® 4.558,
de 2016, o Deputado Celso Russomano. O objetivo da proposicdo € viabilizar o
acesso de pacientes com neoplasia maligna a fosfoetanolamina sintética, ao criar
um regime de excegdo para essa substancia no que tange a obrigatoriedade do
registro sanitario.

A substéncia fosfoetanolamina ganhou um grande destaque, a
nivel nacional, no final do ano passado em funcdo de seu possivel potencial de
utilizagdo no combate ao cancer. Pesquisadores vinculados ao Instituto de Quimica
de S&o Carlos, da Universidade de Séo Paulo — USP, conseguiram desenvolver uma
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via de sintese laboratorial dessa substancia naturalmente encontrada no corpo
humano e passaram a distribuir o produto da sintese para doentes que ndo mais
dispunham de alternativas terapéuticas eficazes contra os canceres.

Muitos pacientes viram na fosfoetanolamina a esperanca final,
a Ultima opc¢do na tentativa de frear o crescimento dos tumores, melhorar a
qualidade de vida, ou até a cura. Segundo alguns relatos de pacientes que a
utilizaram, feitos inclusive no ambito da Comissdo de Seguridade Social e Familia,
em audiéncias publicas, essa substadncia mostrou-se muito promissora ao
apresentar efeitos antitumorais em testes in vitro e em animais de laboratorio.

Entretanto, ndo existem, até o momento, estudos cientificos
gue comprovem a eficacia e a seguranca no uso dessa substancia, necessarios ao
seu reconhecimento como medicamento. Por isso, ndo existe pedido de registro
dessa substancia como apresentacdo farmacéutica junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, pois, sem os referidos estudos que comprovem as
gualidades necessarias a um medicamento exigidas em lei, havera a negativa do
respectivo registro.

A USP, diante da auséncia do registro sanitario da
fosfoetanolamina, fato que a desqualificava como medicamento, suspendeu a sua
producéo e distribuicdo. Isso levou muitos pacientes, que ja utilizavam a substancia
h& algum tempo em funcéo do acesso viabilizado pelos pesquisadores da USP, a
recorrer ao Judiciario na tentativa de continuar com o uso da substancia. A partir da
intervencado dos juizes, o caso da fosfoetanolamina ganhou uma grande dimensao,
sendo objeto de audiéncias publicas e de intensos debates no ambito do Poder
Legislativo.

Diante desse contexto, foi elaborado o presente projeto com a
intencdo de permitir que todas as pessoas com neoplasias malignas possam ter
acesso facilitado a fosfoetanolamina, independentemente das formalidades exigidas
para a concessao de registro sanitario. A proposta tem como pressuposto basico a
autonomia humana, o direito de expressar sua vontade, o direito que cada individuo
tem de fazer suas proprias escolhas e assumir a responsabilidade por elas.

Ora, se ndo ha mais alternativas terapéuticas eficazes, se o
estagio do cancer ndo deixa muitas saidas médicas para o paciente, nada mais justo
gue ele possa ter o direito de escolher o que consumir, de tentar outros caminhos e
alternativas, mesmo que estes ainda estejam no campo experimental.
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Assim, com a participagdo de Deputados componentes da
Comisséo de Seguridade Social e Familia, destacados para a formacéo de um grupo
de trabalho envolvido especificamente com os desdobramentos de todos os temas
gue envolvem a fosfoetanolamina, juntamente com os autores de outros projetos em
tramitacdo na casa que trata desse assunto, a presente proposta foi construida.
Diferentes autores, de diferentes partidos, juntos e unidos para a formacéo de um
pensamento comum, para a formulacdo de uma ideia que possa defender todos
agueles gque estdo ameacados por uma doenca devastadora, para a qual nao resta
muita esperanca, que € o céancer. Por isso, solicitamos o apoio de todos os
Parlamentares no sentido do acolhimento do presente Projeto de Lei.

Sala das Sessfes, em 8 de marco de 2016

Deputado Adelmo Carneiro Ledo — PT/MG
Deputado Arlindo Chinaglia — PT/SP
Deputada Carmen Zanotto — PPS/SC
Deputada Conceicdo Sampaio — PP/AM
Deputada Dulce Miranda — PMDB/TO
Deputado Eduardo Barbosa — PSDB/MG
Deputado Eduardo Bolsonaro — PSC/RJ
Deputado Jair Bolsonaro — PP/RJ
Deputado Miguel Lombardi — PR/SP
Deputado Paulo Foletto — PSB/ES
Deputada Zenaide Maia — PR/RN
Deputado Antdnio JAcome — PTN/RN
Deputado Diego Garcia — PHS/PR
Deputada Laura Carneiro — PMDB/RJ
Deputado Weliton Prado — PMB/MG
Deputada Professora Dorinha Seabra Rezende — DEM/TO
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