CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N® , DE 2016

(Dos Senhores: Adelmo Carneiro Leé&o, Arlindo Chinaglia, Carmen Zanotto, Celso
Russomano, Concei¢cdo Sampaio, Dr. Jo&o, Dulce Miranda, Eduardo Barbosa,
Eduardo Bolsonaro, Jair Bolsonaro, Miguel Lombardi, Odorico Monteiro, Paulo

Foletto, S0stenes Cavalcante, Zenaide Maia, Alexandre Serfiotis, Anténio Jacome,

Chico D’Angelo, Darcisio Perondi, Diego Garcia, Dr. Sinval Malheiros, Flavio
Nogueira, Laura Carneiro, Misael Varella, Rosangela Gomes, e Zeca Cavalcanti)

Autoriza o0 uso da fosfoetanolamina
sintética por pacientes diagnosticados com
neoplasia maligna.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei autoriza 0 uso da substancia fosfoetanolamina
sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna.

Art. 2°. Poderao fazer uso da fosfoetanolamina sintética, por
livre escolha, pacientes diagnosticados com neoplasia maligna, desde que
observados os seguintes condicionantes:

I-  laudo médico que comprove o diagnéstico;

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

Paragrafo Unico. A opgdo pelo uso 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, importacéo,
distribuicdo, prescri¢do, dispensacdo, posse ou uso da fosfoetanolamina sintética,
direcionadas aos usos de que trata esta lei, independentemente de registro



sanitario, em carater excepcional, enquanto estiverem em curso estudos clinicos
acerca dessa substancia.

Paragrafo Unico. A produgcdo, manufatura, importacéao,
distribuicdo, prescricdo e dispensacédo 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.

Sala das Sessodes, em de de 2016.

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°
4558, de 2016, o Deputado Celso Russomano. O objetivo da proposicdo é
viabilizar o acesso de pacientes com neoplasia maligna a fosfoetanolamina
sintética, ao criar um regime de excec¢do para essa substancia no que tange a
obrigatoriedade do registro sanitario.

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

Muitos pacientes viram na fosfoetanolamina a esperanca
final, a ultima opg&o 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 Comisséao de Seguridade Social e Familia,



em audiéncias publicas, essa substancia mostrou-se muito promissora ao
apresentar efeitos antitumorais em testes in vitro e em animais de laboratério.

Entretanto, ndo existem, até o momento, estudos cientificos
que comprovem a eficacia e a seguranga 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
qualidades necesséarias a um medicamento exigidas em lei, haverd 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 funcdo do acesso viabilizado pelos pesquisadores da USP, a
recorrer ao Judiciario na tentativa de continuar com o uso da substéancia. A partir da
intervencgédo dos juizes, o caso da fosfoetanolamina ganhou uma grande dimenséo,
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 medicas para o paciente, nada mais
justo que ele possa ter o direito de escolher o que consumir, de tentar outros
caminhos e alternativas, mesmo que estes ainda estejam no campo experimental.

Assim, com a participacdo de Deputados componentes da
Comissédo de Seguridade Social e Familia, destacados para a formacdo de um
grupo de trabalho envolvido especificamente com os desdobramentos de todos os
temas que 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
formacdo de um pensamento comum, para a formulacdo de uma ideia que possa



defender todos aqueles que estdo ameacados por uma doenca devastadora, para
a qual ndo resta muita esperanca, que € o cancer. Por isso, solicitamos o apoio de
todos os Parlamentares no sentido do acolhimento do presente Projeto de Lei.

Sala das Sessoes, em de de 2016
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