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| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe obriga a Unigo a garantir o
fornecimento da substancia fosfoetanolamina sintética aos portadores de
neoplasia que estiverem sob cuidados paliativos. Tal fornecimento ficaria
condicionado ao consentimento expresso do paciente, mediante Termo de
Responsabilidade, o qual trara a informacéo sobre a inexisténcia de testes
clinicos que assegurem a seguranca e eficacia da substancia e que esta ainda
n&o possui registro sanitario que a qualifique como medicamento.

De acordo com o art. 4°, a Unido, em articulagdo com o
Estado de S&o Paulo, devera elaborar e regulamentar o processo fabril, a
produgéo e distribuicdo da substancia, por laboratérios oficiais ou indicados
pelo Ministério da Salde, sendo a entrega realizada pelo SUS de forma
gratuita. ?
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Como justificativa & proposicéo, esclarece o autor que a
Universidade de S&o Paulo — USP estuda e fornece essa substancia ha pelo
menos 20 anos, ao desenvolver um processo de sintese inovadora por meio de
seu Departamento de Quimica Analitica. Aduz que tal substancia, de acordo
com as pesquisas, teria propriedades apoptéticas e anti-inflamatérias (teis no
combate as neoplasias.

Todavia, ressalta o nobre autor que apesar da extrema
relevancia, a fosfoetanolamina ainda estd em estagio inicial de estudos e nunca
chegou a enfrentar os testes clinicos exigidos para que possa ser considerada
a possibilidade de reconhecé-la como medicamento e, como conseguéncia,
ainda néo possui registro sanitario. Mas o proponente sustenta gue, apesar
dessa situacao, a substancia poderia ser liberada para pacientes em estagio da
doenga no qual ndo exista alternativa terapéutica com eficacia sobre o tumor,
para pacientes entregues aos cuidados paliativos.

Apensados a proposigdo em tela existem outros trés
Projetos de Lei: o PL n® 4.510, de 2016, que autoriza 0 uso compassivo da
substancia em comento pelos pacientes com céncer, mesmo sem registro na
Anvisa; o PL n° 4.558, de 2016, que autoriza a producdo e distribuicéo da
fosfoetanolamina sem o registro e isenta da necessaria autorizagio e licenca
sanitarias os respectivos produtores; e o PL 4.639, de 2016, que autoriza a
produgdo, importagdo, dispensagdo e uso da fosfoetanolamina para os
pacientes diagnosticados, conforme laudo médico, com neoplasia maligna,
mediante assinatura de termo de responsabilidade e consentimento e
independente de registro sanitario, até que se ultimem os estudos clinicos com
essa substancia.

A proposicéo foi distribuida para apreciagdo conclusiva
das Comissbes de Seguridade Social e Familia — CSSF: Finangas e Tributagdo
— CFT; e Constituigéo e Justica e de Cidadania — CCJC (Art. 54 RICD).

Os projetos néo receberam emendas. Com a aprovagao
do requerimento de urgéncia, a matéria vem diretamente a esse Plenario para

a apreciagao,
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O Projeto de Lei em andlise por este Plenario tem o
objetivo de obrigar a Unido a produzir e distribuir aos pacientes com cancer a
substéncia conhecida como fosfoetanolamina. Como ja € de conhecimento
geral, essa substéncia quimica ainda nf8o pode ser qualificada como um
medicamento nos termos legais, pois ainda ndo possui 0 registro sanitario e
nem se sujeitou a todos os testes exigidos para que a sua eficacia e seguranga
sejam garantidas.

Apesar de reconhecermos a importdncia e a relevancia
para a protecdo do interesse publico da liberagdo de um produto como
medicamento somente apds as devidas comprovagdes cientificas sobre sua
eficacia e seguranga, considero que no presente caso outros aspectos
precisam ser analisados. Toda regra precisa comportar excegbes para se
ajustar a situacdes excepcionais, impossiveis de serem previstas guando do
feitio da norma, para que o nucleo de um direito seja preservado e o interesse
publico seja priorizado.

Com efeito, se uma norma elaborada para proteger a
saude e reduzir os riscos sanitarios de produtos nos quais tais riscos séo
inerentes a sua natureza passa a se constituir em obstaculo a garantia do
direito a saude, ou até risco a vida, ela precisa ser interpretada, ou modificada,
para que tal ébice seja afastado. A exigéncia de registro sanitario de um
produto com potencial aplicagdo médica ou terapéutica ndo pode servir de
fundamento para negar aos pacientes com doencas de altissima gravidade, em
estagios avangados, a possibilidade de tentar utilizar todas as alternativas
existentes, mesmo daqueles produtos em fase experimental.

Essa relativizagdo direcionada para garantir que a norma
cumpra a finalidade para a qual foi idealizada pode ser considerada segura
guando a substancia experimental reveia-se de baixa toxicidade. Sabemos que
muitas pessoas tém utilizado a fosfoetanolamina e durante um longo tempo,
sem que tenham reportado efeitos colaterais severos, ou o surgimento de
outras comorbidades. Na verdade, muitos pacientes relatam sensiveis e
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imediatas melhoras de seu quadro clinico e do bem-estar fisico, o que ja pode
ser visto como um forte indicativo acerca da seguranga de seu uso.

Nesse aspecto, é interessante fazermos um contraponto
entre a fosfoetanolamina com os quimioterapicos convencionais que, quando
utilizados, destroem muitas células normais, possuem potentes e nocivos
efeitos adversos, deixam os pacientes extremamente debilitados e
enfraquecidos, tém um custo elevado para o corpo humano, em especial para
0s tecidos normais. Alguns quimioterapicos s&o t4o nocivos que podem néo ser
mais indicados aos pacientes ja muito fragilizados pelos tumores. Além de tudo
isso, vale salientar que eles representam um item de alto custo para os
sistemas de salide.

Se compararmos as duas opg¢des, assim como em casos
de pacientes que néo encontram mais alternativas terapéuticas eficazes em
face do estagio da doenga neoplasica, podemos concluir que o uso da
fosfoetanolamina deve ser considerado aceitavel e emergencial. Os projetos
em aprecia¢do buscam uma forma de transferir aquele paciente, ao qual n&o
se apresentem mais alternativas terapéuticas aprovadas e eficazes para o seu
caso, a possibilidade de escolher uma terapia experimental e assumir a
responsabilidade por essa escolha, a0 mesmo tempo em que exclui a
exigéncia do prévio registro sanitario dessa substincia como condigdo para
sua produgéo, distribuicdo e utilizacdo. Todas as propostas possuem méritos
para a protegdo da saude individual.

A Comissdo de Seguridade Social e Familia ~ CSSF,
ciente da relevancia das discussdes que envolveram esse tema, criou um
Grupo de Trabalho especial para centralizar as analises e providéncias que
envolviam a fosfoetanolamina. Esse GT, juntamente com os autores dos
demais projetos até entdo em tramitagdo na Camara dos Deputados que
versavam sobre a referida substancia, se reuniram e formularam o Projeto de
Lei n°® 4.639, de 2016, com uma redagdo que atendesse os anseios de todos os
interessados no tema, sem deixar de lado aspectos importantes da vigilancia
sanitaria e do regime juridico a que estéo sujeitos os produtos submetidos a

esse tipo de vigilancia.
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Dessa forma, o PL 4.639/2016, por ter sido elaborado por
diversos Deputados que representavam a quase totalidade dos partidos
representados nesta Casa, no qual se buscou a melhor redagéo e a eliminagéo
de dispositivos que poderiam gerar conflitos e prejudicar o acesso &
fosfoetanolamina, entendo que ele veicula a sugestdo legisiativa mais
adequada a realidade atual, sem se descuidar do ordenamento juridico vigente.
Por isso, considero que o melthor caminho seja a aprovacéo do PL 4.639/2018,
com a consequente rejei¢cdo dos projetos de iniciativa individual, tendo em vista
uma maior base consensual na fundamentagdo daquela proposta, mas
salientando que o mérito das iniciativas individualizadas encontra-se totalmente
incorporado & proposta recomendada a aprovagéo.

Gostaria, por oportuno, de ressaltar a inestimavel
participag&o de todos os Deputados componentes do Grupo de Trabalho da
Fosfoetanolamina na condugéo dos debates, na participagéo das discussées e
na elaboragéo do Projeto de Lei 4.639/2016, assim como dos Deputados Jair
Bolsonaro, Eduardo Bolsonaro, Celso Russomano, Weliton Prado e Séstenes
Cavalcante, autores dos demais projetos e que contribuiram na formulagéo da
nova proposta, acolhendo a iniciativa do referido GT em detrimento dos
projetos de sua autoria.

Dessa forma, a matéria mostra-se de extrema relevancia,
na medida em que visa, apenas, possibilitar melhorias potenciais a pessoas
que, por vezes, ja perderam a esperanga e o vigor, sobretudo naqueles casos
em que a terapé&utica convencional j& n3o se mostra mais efetiva. Assim,
entendendo a eventual aprovagdo desse projeto como um passo marcante a
ser dado por este parlamento e por cada parlamentar individualmente, reafirmo
a absoluta convicgio de ser, esta, uma medida fundamental e urgente.

Il

*C0164034708’?02*




2 CAMARA DOS DEPUTADOS

Ante todo o exposto, VOTO pela APROVACAO do
Projeto de Lei n® 4.639, de 2016, e pela REJEICAO dos Projetos de Lei n°
3.454, de 2015, n® 4.510, de 2016, e n° 4.558, de 2016.

Sala das Sessbes, em e 2016.

Deputada LEANDR
Relatora
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