REQUERIMENTO DE INFORMA(;()ES N2 , DE 2016
Da Sra. Leandre

Solicita informacdes aos Ministros da
Ciéncia, Tecnologia, Inovacbes e
Comunicacbes — MCTIC e da Saude — MS
acerca das proximas etapas relacionadas
com a continuidade dos estudos acerca da
fosfoetanolamina sintética.

Senhor Presidente:

Requeiro a V. Exa., com base no art. 50, 82° da
Constituicdo Federal, e nos arts. 24, inciso V e 82° 115, inciso |, e 116 do
Regimento Interno que, ouvida a Mesa, sejam solicitadas as seguintes
informagdes aos Ministros da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunicagcdes
— MCTIC e da Saude — MS, acerca da continuidade do estudos cientificos e
pesquisas envolvendo a fosfoetanolamina sintética:

1) Quais estudos que ainda ndo foram realizados e que
sd0 necessarios para a avaliagdo da seguranca,
gualidade, eficacia e utilidade da fosfoetanolamina
sintética, em especial os da fase pré-clinica;

2) Previsdo de inicio e concluséo integral da fase pré-
clinica da pesquisa,

3) Previsdo acerca do inicio das fases clinicas dos
estudos com a referida substancia, protocolos
porventura elaborados e aprovados;
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4) Posicionamento dos Ministérios acerca
dos resultados até entdo obtidos;

5) Situacdo orcamentaria, financeira e do cronograma de
execucao dos estudos contratados pelo Ministério da
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunicacbes —
MCTIC para a avaliacdo da fosfoetanolamina;

6) Formas para a obtencdo da substancia e garantia de
seu abastecimento durante todo o periodo de
realizacdo das pesquisas em andamento e as
previstas;

7) Outras informacdes consideradas relevantes sobre os
préximos passos a serem tomados em relacdo aos
estudos com a fosfoetanolamina sintética.

JUSTIFICACAO

O acompanhamento dos estudos realizados com a
fosfoetanolamina sintética, financiados com recursos federais, foi um dos
principais trabalhos feitos no ambito da Comissdo de Seguridade Social e
Familia, com destague para a Subcomissdo Especial destinada a tratar de
temas relacionados ao uso de farmacos experimentais para o tratamento de
doencas graves ou raras, da qual fui Relatora.

Durante o desenvolvimento dos trabalhos da referida
Subcomissédo, em especial nas visitas feitas nos centros de pesquisa
condutores dos estudos contratados pela Unido, foi constatado que ainda
existiam algumas andlises relacionadas a fase pré-clinica a serem realizadas
para a conclusdo da base de conhecimento necesséria para a fundamentacéo
das fases clinicas. Além da nao finalizacdo da fase pré-clinica, a falta da
substancia em comento, para fornecimento aos pesquisadores, também
constitui outro aspecto de preocupacdo de todos aqueles interessados no
tema.

Assim, considerando o volume de recursos ja aplicados
na pesquisa com a substancia e tendo em vista a importancia da continuidade
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dos estudos necesséarios a demonstrar a seguranca, toxicidade,
mecanismos de ac¢do, efeitos adversos, eficacia, utilidade, beneficios e riscos
do consumo humano da fosfoetanolamina, algumas ddvidas surgem e suscitam

0 interesse social em torno do tema.

Juntamente com a preocupacdo apontada acima, as
questbes de ordem orcamentaria, financeira e de execucdo das despesas
envolvidas no financiamento publico dos estudos cientificos citados também
constituem fonte de inquietacdo. O suporte financeiro para a conclusdo de
todos os estudos necessarios a avaliacdo da substancia, do ponto de vista da
vigilancia sanitaria, torna-se essencial para se atingir o fim almejado e justificar
0s investimentos até entéo realizados.

Dessa forma, diante das duavidas existentes, que
fundamentam o presente Requerimento de Informacgdes, entendo de bom
alvitre a presente solicitagcdo, para um melhor acompanhamento da atuacao
estatal.

Sala das Sessoes, em de dezembro de 2016.

Deputada LEANDRE



