COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
REQUERIMENTO N° DE 2015

(Do Carlos Andrade)

Requer a realizacdo de Audiéncia Publica
para debater o uso e a distribuicdo da
substancia fosfoetanolamina sintética no
tratamento de cancer.

Senhor Presidente,

Requeiro a V.Exa, com base no art. 58 § 2° da Constituicdo Federal,
Art. 24 inciso VII e Art. 255 do Regimento Interno da Camara dos Deputados, a
realizacdo de audiéncia publica da Comissao de Seguridade Social e Familia
para debater “O uso da substancia fosfoetanolamina sintética no tratamento de
cancer, os limites da Judicializacdo da Saude e os desafios da pesquisa clinica

no Brasil”.
Para tanto, requeiro que sejam convidados a participar da referida

Audiéncia Publica:

° Dr. Jarbas Barbosa da Silva Junior — Diretor Presidente da
ANVISA;

o Dr. Jorge Venancio — Coordenador da CONEP;

. Dra. Deborah Ciocci — Conselheira do CNJ e Juiza de Direito

Titular da Comarca de Sao Paulo;



o Dr. Gilberto Orivaldo Chierice — Professor e Pesquisador da
Universidade de S&o Paulo — USP, Campus da cidade de Sé&o
Carlos/SP;

o Dr. Renato Meneguelo

Universidade de Sao Paulo — USP;

Mestre de Bioengenharia,

o Sra. Maria Cecilia Martiniano Branco de Oliveira — Presidente
da Associacdo dos Familiares, Amigos e Portadores de Doencas

Graves.

JUSTIFICACAO

A realizacdo da presente audiéncia publica faz-se necesséria diante
da controvérsia quanto ao uso humano da fosfoetanolamina sintética para o

tratamento de cancer.

Essa substancia foi desenvolvida pelo Dr. Gilberto Orivaldo Chierice
e equipe, no Instituto de Quimica da Universidade de S&o Paulo — USP em
Sé&o Carlos, ha mais de 20 anos. Desde entdo, a fosfoetanolamina vem
sendo distribuida a populacdo sem que tenha sido realizada pesquisa clinica
de acordo com as normas éticas internacionais e com a legislacao brasileira,
tampouco submetida a apreciacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria - Anvisa.

Em 2014, a USP expediu a Portaria IQSC 1389/2014 que veda a
distribuicdo a populacédo de remédios sem registro nos 6rgdos competentes,
caso da fosfoetanolamina. As pessoas que utilizavam esse composto
comecaram a ajuizar acdes na Justica para obter a substancia. Apos
diversas decisbes determinando que a USP fornecesse a substancia, o
Tribunal de Justica de S&o Paulo proibiu a distribuicdo da fosfoetanolamina.
Entretanto, no dia 06 de outubro do presente ano, o Ministro do Supremo
Tribunal Federal, Edson Fachin, concedeu medida cautelar para suspender
deciséo proferida pelo Presidente do Tribunal de Justica do Estado de S&o
Paulo, que impedia o fornecimento da substancia fosfoetanolamina sintética

a populacéo.



Diante do caso, o Ministério da Saude manifestou em nota que:

A incorporacdo de qualquer medicamento no SUS é feita pela
Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC) e
segue a mesma regra. Qualquer pessoa ou organizacdo pode
solicitar o pedido de aprovacdo de uma nova tecnologia pela Conitec.
Para isso, € necessario apresentar estudos cientificos que
comprovem a relevancia do medicamento ou nova tecnologia e
garanta que possa preencher uma lacuna importante da atengdo a
salide, entre outros documentos. O tempo médio para a analise é de
180 dias (prorrogaveis por mais 90 dias), podendo receber prioridade
em caso de doenca Orfa ou tratamentos inovadores para uma
doencga. Desde a criacéo da Conitec, em 2012, o Ministério da Saude
incluiu 145 novos medicamentos e procedimentos no SUS, o que
equivale a quase trés vezes a média anual de incorporacgdes feitas
nos Ultimos seis anos, antes da criacdo da Comissdo. Sobre o
medicamento fosfoetanolamina sintética ainda ndo h& pedido de
incorporagao na Conitec.

Diante dos fatos mencionados, € importante que se faca uma

abordagem mais precisa sobre a distribuicdo e uso do fosfoetanolamina a

luz da judicializac

esclarecidas, tais

ao da saude. Ademais, ha questbes que precisam ser

como os impedimentos para que essa substancia fosse

submetida a pesquisa clinica e posteriormente ao seu registro sanitério.

Sala da Comissao, em de de 2015.

CARLOS ANDRADE
(PHS/RR)
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