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Senhor Ministro,

Ao ensejo de sua honrosa vinda a
Sao Paulo, tenho a satisfacdo de cumprimentd-lo e, na
oportunidade, apresentar-lhe a seguinte solicitacéo.

Como tem sido noticiado, inumeras
pessoas, de todo o pails, vém buscando, por via judicial,
obter a substancia fosfoetanolamina sintética com fina
lidade terapéutica para o combate a neoplasias.

A fosfoetanolamina sintética
consiste em molécula fosforilada artificialmente, com
sintese inédita resultante de pesquisa de mais 20 (vinte)
anos realizada por um grupo de cientistas do Departamento de
Quimica Analitica, do campus da Universidade de Sdo Paulo em
Sdo Carlos, com amplo reconhecimento da comunidade
cientifica internacional.

Esse trabalho de mais de duas
décadas contempla outras pesquisas que também vém sendo
desenvolvidas pelo Instituto Butantan, sendo que em todas
elas os resultados tém revelado uma acdo antitumoral
importante.

Os estudos apresentados até agora
demonstram que a fosfoetanolamina sintética em células
tumorais tem se mostrado de alta eficdcia, apresentando
concentragdes 1inibitdérias em baixas concentracgdes molares
sem alterar a viabilidade de células normails, de acordo com
dados preliminares j& apresentados pelos pesquisadores.

Existem relatos de portadores de
neoplasia e de prescrigdes e laudos médicos apontando a
melhora do estado <clinico dos pacientes apdés o uso da
referida substéancia.

As fortes evidéncias e
experiéncias positivas reunidas até o presente momento
justificam a necessidade de realizacdo de testes clinicos
que ainda dependem de autorizacdoc da Agéncia Nacional de
Vigiléncia Sanitaria.
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A natureza e a finalidade de
certas substéncias exigem o0 monitoramento de sua seguranga,
eficédcia e qualidade terapéutica.

O registro de todo medicamento &
disciplinado pelo Decreto n® 8.077, de 14 de agosto de 2013.

Porém, existem hipdteses em que a
necessidade de registro ¢é afastada pela prépria lei,
conforme dispdée o artigo 24 da Lei n°® 6.360, de 23 de
setembro de 1976:

“Art. 24 - Estdo isentos de registro os medicamentos
novos, destinados exclusivamente a uso experimental,
sob controle médico podendo, inclusive, ser importados
mediante expressa autorizagdo do Ministério da Saude.”

N&o obstante seja vedado, em
principio, o fornecimento de medicamentos que ndo possuem
registro na ANVISA - em situacdes excepcionais, em face de
risco de morte, tem-se relativizadoe tal restricdo, sendo
certo gue essa excepcicnalidade vem sendo utilizada pelo
Poder Judiciario, que, buscando tutelar a saltde de
brasileiros, tem liberado remédios de alto custo em tal
cenario.

Portanto, h& previsdo 1legal no
Programa de Uso Compassivo, regulamentado pelo Ministério da
Saude, por intermédio da Resolugdo RDC n° 38/2013, de 12 de
agosto de 2013, publicada no Diadrio Oficial da Unido, gue
permite o acesso a medicamentos 1inovadores gque ainda néao
estdo disponiveis no mercado e tem por finalidade alcancar
pacientes portadores de doencas debilitantes e graves para
as quais ndo exista medicacdo ou cujo tratamento disponivel
seja 1insuficiente, consoante a definigdo do art. 2°, X,
daquele ato normativo.

No ambito do Programa de Uso
Compassivo, ndo had exigéncia legal de estar o medicamento em
desenvolvimento dos testes c¢linicos nas fases 1, 2 ou 3,
bastando que o medicamento apresente evidéncia cientifica
para a indicacéd&o solicitada, de acordo com a interpretacio
do art. 14 da j& referida Resolugdo RDC n® 38/2013:
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Art. 14. O medicamento disponibilizado devera apresen
tar evidéncia cientifica para a indicagdo solicitada
ou estar em qualquer fase de desenvolvimento clinico,
desde que os dados iniciais observados sejam promis
sores e que se comprove a dgravidade da doenca e a
auséncia de tratamentos disponiveis’.

Diante destes fatos, o Governo do
Estado de Sdo Paulo pretende dar inicio a testes clinicos em
hospitais da rede publica estadual para avaliar a eficacia
da fosfoetanolamina sintética em até mil pacientes.

De outra parte, scolicito,
respeitosamente, que se digne Vossa Exceléncia avaliar, no
dmbito do Programa de Uso Compassivo, observado o artigo 13
da citada Resolucdo RDC n° 38/2013, a possibilidade de
fornecimento da fosfoetanolamina sintética aos portadores de
neoplasia, pelos motivos acima descritos.

Ao ensejo, renovo protestos de con
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GERALDO ALCKMIN
GOVERNRDOR DO ESTADO

sideracdo e apreco.

A Sua Excelé&ncia o Senhor
Doutor MARCELO CASTRO
Ministro da Saude
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