PARECER N° , DE 2016

Da COMISSAO DE CIENCIA, TECNOLOGIA,
INOVACAO, COMUNICACAO E
INFORMATICA, sobre o Projeto de Lei da
Camara n° 3, de 2016 (Projeto de Lei n® 4.639, de
2016, na Casa de origem), do Deputado Adelmo
Carneiro Ledo e outros, que autoriza o uso da
fosfoetanolamina  sintética  por  pacientes
diagnosticados com neoplasia maligna.

Relator: Senador IVO CASSOL

I - RELATORIO

Vem ao exame desta Comissdao de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdao, Comunicagdo e Informatica (CCT) o Projeto de Lei da Camara
(PLC) n° 3, de 2016 (Projeto de Lei n® 4.639, de 2016, na Casa de origem),
do Deputado Adelmo Carneiro Ledo e outros, que autoriza o uso da
fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia
maligna.

Enquanto o art. 1° define o escopo da lei a ser criada pelo
projeto, o art. 2° determina que os pacientes com diagnostico de neoplasia
maligna terdo a liberdade de fazer uso da substdncia fosfoetanolamina
sintética (FOS), condicionado a apresentacao de laudo médico que comprove
o diagnostico e a assinatura de termo de consentimento e responsabilidade.
O uso da substancia, nos termos da lei, ¢ definido pelo art. 3° como de
relevancia publica.

O art. 4° da proposicao autoriza a producdo, manufatura,
importacao, distribui¢do, prescricao, dispensagdo, posse ou uso da FOS,
independentemente de registro sanitario, em carater excepcional, enquanto
estiverem em curso estudos clinicos acerca do produto. No entanto, o
paragrafo Unico restringe a produ¢do, manufatura, importagdo, distribuigao,
prescricao e dispensacdo da substancia aos agentes regularmente autorizados
e licenciados pela autoridade sanitaria competente.
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Apb6s a apreciacdo por este colegiado, a proposicdo sera
encaminhada a analise da Comissao de Assuntos Sociais (CAS), de onde
seguird para o Plenario. O PLC n° 3, de 2016, nao foi objeto de emendas.

II - ANALISE

A competéncia desta Comissdo para apreciar a matéria sob
analise encontra respaldo nos incisos I e VIII do art. 104-C do Regimento
Interno do Senado Federal (RISF). Considerando que a proposicao sera
subsequentemente analisada pela CAS, a presente analise devera abordar os
aspectos ligados a pesquisa clinica, sem perder de vista sua relevancia
sanitaria, todavia.

A FOS foi desenvolvida por pesquisadores do Instituto de
Quimica de Sao Carlos (IQSC), da Universidade de Sao Paulo (USP),
liderados pelo Prof. Dr. Gilberto Chierice, e utilizada com sucesso no
tratamento de pacientes com cancer desde a década de 1990. A importancia
da substancia para os portadores de cancer em estagio avancado foi
demonstrada em audiéncia publica realizada por esta Comissao, em conjunto
com a CAS e a Comissdo de Direitos Humanos e Legislagcdo Participativa
(CDH).

Foram inimeros os médicos e pesquisadores renomados que
aqui compareceram para oferecer aos parlamentares seus testemunhos da
eficacia da fosfoetanolamina no combate as mais variadas formas de cancer,
seja na populagdo pediatrica, seja em adultos.

E de amplo conhecimento publico que a descoberta da
substincia ndo seguiu os tramites habituais do desenvolvimento de
medicamentos antineoplasicos. De fato, algumas etapas que deveriam ter
precedido sua distribuicao aos pacientes oncoldgicos ndao foram cumpridas.

No entanto, o Estado brasileiro — incluido ai o Poder Legislativo
— nao pode ignorar o fato de estarmos diante de uma das mais relevantes
descobertas médicas dos ultimos anos. As respostas clinicas para diversos
tipos de neoplasias avangadas foram espetaculares, se comparadas a
terapéutica convencional. Ademais, essas respostas sao acompanhadas de
poucos efeitos adversos e a um custo infimo.

Este ultimo aspecto ndo deve ser menosprezado. Afinal, os
gastos do Sistema Unico de Saude (SUS), dos planos de saude e das familias
com medicagdo antineoplasica sdo elevadissimos. O surgimento de
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alternativa terapéutica de baixo custo vai representar, para muitos pacientes,
a unica chance de sobrevida frente ao diagndstico de uma neoplasia maligna
avancada. Para a Oncologia, estamos certos que o advento da FOS
representard uma revolucdo na luta contra o cancer, assim que os estudos
clinicos estiverem concluidos.

Em virtude da repercussio da mobilizacdo liderada por
Deputados e Senadores para garantir o fornecimento da FOS aos pacientes,
o Ministério da Saude editou a Portaria n® 1.767, de 29 de outubro de 2015,
que institui Grupo de Trabalho para apoiar as etapas necessdrias ao
desenvolvimento clinico da fosfoetanolamina. Espera-se que a criagdo desse
grupo acelere significativamente as pesquisas sobre a FOS.

Infelizmente, contudo, os pacientes oncoldgicos, especialmente
aqueles com doenca avancada, ndo podem se dar ao luxo de aguardar os
frutos desse trabalho. O tempo ndo milita a seu favor.

Dessa forma, o Congresso Nacional ndo pode permanecer inerte
diante da possibilidade de aliviar o sofrimento e salvar as vidas de milhares
de brasileiros. Deve fazer uso de suas prerrogativas e, diante da
excepcionalidade da situagdo que lhe ¢ apresentada, buscar uma solucao
legal que contemple a necessidade dos pacientes, sem abrir mao da
necessidade de pesquisa clinica no desenvolvimento dos medicamentos.

E o que fez a Camara dos Deputados ao aprovar o Projeto de
Lein® 4.639, de 2016, autuado no Senado Federal como PLC n° 3, de 2016.
E importante salientar que a proposi¢do resulta da atuagdo de grupo de
trabalho criado no ambito daquela Casa Legislativa para acompanhar a
questdo da FOS, tanto para apoiar as pesquisas clinicas, quanto para garantir
o fornecimento da substancia aos pacientes que dela necessitam. Foi fruto de
louvavel esforgo coletivo, coordenado e suprapartidario dos parlamentares e
servidores da Camara.

A autorizacao de uso da FOS prevista no projeto ora analisado
pela CCT pode ser considerada uma variante do chamado “uso compassivo”
de medicamentos. Trata-se de modalidade de uso de medicamento novo
promissor, em qualquer fase de desenvolvimento clinico, direcionada a
pacientes portadores de doencas debilitantes graves ou que ameacem a vida
e sem alternativa terap€utica satisfatoria com produtos registrados no Pais.

Essa modalidade ¢ prevista na Resolu¢gdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 38, de 12 de agosto de 2013, da Agéncia Nacional de
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Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que aprova o regulamento para os
programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de
medicamento pos-estudo. Ou seja, a iniciativa da Camara dos Deputados
coaduna-se com o arcabouco legal sanitario do Pais.

A fim de contribuir para aliviar o sofrimento de milhares de
brasileiros e brasileiras acometidos por neoplasia maligna, cabe a esta Casa
Legislativa dar seguimento, o mais célere possivel, ao processo de aprovacao
do projeto sob andlise.

III-VOTO

Pelo exposto, opinamos pela aprovac¢ao do Projeto de Lei da
Camara n°® 3, de 2016.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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