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Nota Técnica n2 06/2021 - GT/CORONAVIRUS

Ref.: IDEA n? 706.9.67824/2020

Trata-se de consulta formulada pela titular da 52 Promotoria de Justica de
Porto Seguro, a respeito de protocolo de tratamento elaborado pela Secretaria da
Saude do Municipio, no qual se recomenda a prescricio de medicamentos sem

eficacia cientifica comprovada para o tratamento da COVID-19.

A Promotora de Justica consulente infere que os recursos a serem utilizados
para a aquisicdo de tais medicamentos seriam do Municipio, que o faria por meio de
contratacdo direta, emergencial, fundada em Decreto que declara situacdo de

emergéncia face a “desorganizacao administrativa”.

Informou que Porto Seguro ja possui decretos de declaracao de emergéncia
desde marc¢o de 2020, e, a luz da situacdo apresentada, solicita orientacdo deste

Grupo de Trabalho sobre como proceder na area do patrimonio publico.

A consulta fora formulada nos seguintes termos:

[..] ha denuncias, inclusive a acostada abaixo, relatando que a secretaria
de salde estaria implementando uma terapéutica de profilaxia ao
CORONAVIRUS (tomada de invermectina e outros medicamentos de
quinze em quinze dias) sem respaldo cientifico como programa de

enfrentamento a pandemia.

Partindo do pressuposto de que os recursos a serem usados seriam
préprios do municipio, a preocupacdo é o gasto de dinheiro publico com
essa politica terapéutica exclusiva da secretaria de sadde [..] e também
quando o mundo esta fazendo o uso da vacina, seguindo a orientacao da

OMS.

Tudo esta a indicar também que a contrata¢io seria emergencial fundada
em decreto genérico do Municipio (Decreto n°® 11.476/2021- fl. 08 do
DOM), deflagrado pela nova gestdo da adm municipal, que decreta

situacdo de emergéncia face a "desorganiza¢do administrativa”.
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Informo que o Municipio ja possui decretos de declaragdo de emergéncia
e de tomadas de medidas desde marco de 2020 e que o Decreto 11476
seria uma norma da nova estio administrativa.
Para instrui-la, encaminhou o documento “Abordagem e Conduta no
Enfrentamento da COVID-19 no municipio de Porto Seguro - BA”, elaborado pela

Secretaria de Saude da municipalidade.

E o relatério.

DA NECESSIDADE DE REGISTRO DO MEDICAMENTO PARA SUA AQUISICAO
PELO SUS.

Para que protocolos clinicos, diretrizes terapéuticas e tecnologias em saude
sejam incorporados pelo Sistema Unico de Saude, faz-se necessario o cumprimento

de uma série de exigéncias legais e administrativas.

O Decreto Federal n2 7.646/2011, que dispde sobre a Comissao Nacional de
Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC) e o processo
administrativo de incorporacado, exclusao e alteracdo destas no ambito do SUS, traz
a definicdo de protocolo clinico e diretriz terapéutica em seu art. 12, paragrafo dnico,

111, in verbis:

Art. 12 Este Decreto dispde sobre a composicdo, competéncias e
funcionamento da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satide - CONITEC, sobre o processo administrativo para
incorporacdo, exclusio e alteracdo de tecnologias em satide pelo Sistema

Unico de Saude - SUS.
Paragrafo tnico. Para os fins do disposto neste Decreto, considera-se: [...]

III - protocolo clinico e diretriz terapéutica - documento que estabelece
critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a sadde; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos
apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; os

mecanismos de controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificagao dos
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resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS;
[grifamos]

Os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, ainda de acordo com o
referido decreto, sdo constituidos no ambito do SUS apéds procedimento
administrativo, sendo de responsabilidade da CONITEC o assessoramento do
Ministério da Satde em tais processos, conforme disposto nos arts. 22 e 42 do

mencionado ato normativo.

Este regramento é aplicavel também ao procedimento de incorporacao dos
medicamentos ainda ndo dispensados pelo SUS, ou mesmo aqueles que ja foram

incorporados, mas para uso distinto do pretendido.

Importa que sejam destacados, neste tema, pelo menos dois requisitos
imprescindiveis para a incorporacao de tecnologias e constituicdo de tais protocolos
e diretrizes no Sistema Unico de Satide, a saber: o registro do uso pretendido da
tecnologia na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a apresentagdo
de evidéncias cientificas demonstrativas da eficicia e seguran¢a da tecnologia
objeto do processo. E o que se depreende dos arts. 15, §12, 17 e 18 do Decreto n®

7.646/11, vejamos:

Art. 15. A incorporacdo, a exclusdo e a alteracdo pelo SUS de tecnologias
em saudde e a constituicdo ou alteragio de protocolos clinicos e diretrizes

terapéuticas serdo precedidas de processo administrativo.

§ 12 O requerimento de instaura¢do do processo administrativo para a
incorporacdo e a alteracdo pelo SUS de tecnologias em satde e a
constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
devera ser protocolado pelo interessado na Secretaria-Executiva da

CONITEC, devendo ser acompanhado de:

[ - formulédrio integralmente preenchido, de acordo com o modelo

estabelecido pela CONITEC;
II - niimero e validade do registro da tecnologia em satide na ANVISA;

III - evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é,
no minimo, tio eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS

para determinada indicagao;



1I®

MINISTERIO PUBLICO
DO ESTADO DA BAHIA

[.]

Art. 17. As deliberagdes do Plenario da CONITEC para cada processo serdao
convertidas em registros, separados por tipo de recomendacio,
numerados correlativamente e subscritos pelos membros presentes na

reunido, na forma de relatério.
Art. 18. O relatdrio de que trata o art. 17 levara em consideracao:

I - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade
e a seguranc¢a do medicamento, produto ou procedimento objeto do
processo, acatadas pelo 6rgio competente para o registro ou a

autorizac¢ao de uso;

Il - a avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em
relacdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos

atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel; e

III - o impacto da incorporacdo da tecnologia no SUS. [grifamos]

Veja-se que, logo de inicio, o requerimento de instauragcao do procedimento

para a incorporacdo da tecnologia - ou constitui¢ao do protocolo clinico ou diretriz

terapéutica - deve vir acompanhado de seu registro na ANVISA, bem como de

evidéncia cientifica que a ateste ser tdo eficaz e segura quanto as tecnologias

disponiveis no SUS para determinada indicacdo, sendo este ultimo critério

novamente analisado no relatério elaborado pela CONITEC, que fundamenta a

decisdo pela incorporacdo ou nao do objeto da demanda.

Impende ressaltar que o registro de drogas, medicamentos e insumos

farmacéuticos na ANVISA ndo se da de modo genérico e abstrato, mas sim em

relacdo ao uso pretendido pelo requerente, uma vez comprovada, cientificamente,

sua eficacia e seguranca. E como dispée o art. 16, II da Lei n® 6.360/76, in verbis:

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou
profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de diagndstico, fica
sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias, aos seguintes

requisitos especificos: [...]
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II - que o produto, através de comprovacao cientifica e de analise,
seja reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propde, e
possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade

necessarias; [grifamos]

Tanto assim que a utiliza¢do, pelo SUS, de determinado farmaco para uso

distinto do que consta em seu registro, é permitida somente mediante autorizacao

da ANVISA. Tal permissao, entretanto, deve ser solicitada pela CONITEC, e

acompanhar, novamente, as evidéncias cientificas sobre a eficacia, acuracia,

efetividade e seguranca do medicamento para o uso pretendido na solicitacgdo,

conforme disposto no art. 21 do Decreto n2 8.077/2013:

Art. 21. Mediante solicitacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS - Conitec, a Anvisa podera emitir autorizacio de uso
para fornecimento, pelo SUS, de medicamentos ou de produtos
registrados nos casos em que a indicagcdo de uso pretendida seja distinta
daquela aprovada no registro, desde que demonstradas pela Conitec as
evidéncias cientificas sobre a eficicia, acuracia, a efetividade e a seguranca

do medicamento ou do produto para o uso pretendido na solicita¢io.

A utilizagdo de determinado medicamento fora dos usos autorizados pela

ANVISA em registro é denominada de uso off-label. No Ambito do Sistema Unico

de Saude, os entes publicos sao proibidos de dispensar, pagar, ressarcir ou

reembolsar farmacos nesta condicao, por forca do art. 19-T da Lei n2 8.080/90,

in verbis:

Art. 19-T. Sao vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

I - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento,
produto e procedimento clinico ou cirtirgico experimental, ou de uso

nio autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria -
ANVISA;

Il - a dispensacdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de

medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.

[grifamos]

Esta linha de entendimento é ainda endossada pelos Tribunais Patrios, no

que diz respeito as demandas que visam a concessdo, pelos entes publicos, de
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medicamentos ndo incorporados pelo SUS. O Superior Tribunal de Justica, ao fixar a

tese de seu Tema n? 106, oriunda do REsp. n? 1.657.156/R], entendeu que um dos
requisitos exigiveis para o deferimento de pleitos desta natureza é, justamente, “a
existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados os usos autorizados
pela agéncia”:

TEMA 106 - STJ

A concessido dos medicamentos ndo incorporados em atos normativos do

SUS exige a presenca cumulativa dos seguintes requisitos:

i) Comprovagio, por meio de laudo médico fundamentado e
circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, da
imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como da
ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo

SUS;

ii) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento

prescrito;

iii) existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados os

usos autorizados pela agéncia.

(Tese definida no acérdao dos embargos de declaragdo publicado no D]e
de 21/9/2018) [grifamos]

Uma vez ndo havendo o registro do uso pretendido na ANVISA, o
medicamento ndo podera ser legalmente dispensado pelo SUS, sendo inadmitida sua
concessdo também em sede de jurisprudéncia. Isso se d4, dentre outros motivos, em
razao da auséncia de evidéncias cientificas que comprovem a seguranca e eficacia
do insumo para a utilizacao que se pretende, critério, como visto, imprescindivel

para seu emprego.

Nao podendo ser dispensados pelo SUS, tais medicamentos também nao
poderiam, pelos mesmos motivos, compor protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas, cujo procedimento de constituicio no ambito do Sistema Unico de

Saude segue os mesmos critérios definidos para a incorporacgdo de tecnologias.
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Ocorre, entretanto, que o surgimento de um novo tipo de coronavirus,

causador de patologia nao conhecida pela literatura cientifica até entdo, cuja

transmissibilidade gerou a pandemia que o mundo enfrenta nos dias atuais,

implicou em certa flexibilizacdo do principio da legalidade incidente em tais regras,

consubstanciada na redac¢ao do art. 3¢, VIII da Lei n® 13.979/2020, que, em sede de

direito provisério, permite a autorizacdo excepcional e temporaria para a

distribuicio de medicamentos sem registro na ANVISA, mas registrados por

autoridades sanitarias estrangeiras:

Art. 32 Para enfrentamento da emergéncia de satde publica de
importancia internacional de que trata esta Lei, as autoridades poderio
adotar, no ambito de suas competéncias, entre outras, as seguintes

medidas: [...]

VIII - autorizacdo excepcional e temporadria para a importacdo e
distribuicdo de quaisquer materiais, medicamentos, equipamentos e
insumos da area de saude sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na
Anvisa considerados essenciais para auxiliar no combate a pandemia do

coronavirus, desde que:

a) registrados por pelo menos 1 (uma) das seguintes autoridades
sanitarias estrangeiras e autorizados a distribui¢do comercial em seus

respectivos paises:

1. Food and Drug Administration (FDA);

2. European Medicines Agency (EMA);

3. Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA);

4. National Medical Products Administration (NMPA);

Note-se que ndo é de todo permitida a aquisi¢cdo de farmacos sem o devido

registro na Agéncia nacional, sendo necessaria a aprovacao de seu uso por

autoridades sanitarias estrangeiras, o que, indiretamente, mantém a necessidade de

demonstracdo de evidéncias cientificas que comprovem a seguranga e a eficacia do

medicamento. Neste caso, para o tratamento da COVID-19.
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Destaca-se, por oportuno, que a compra de medicamentos off-label para o
tratamento da COVID-19 pelo Ministério da Sadde é objeto da ADPF n? 707, em
tramite no Supremo Tribunal Federal, e esta sendo alvo de investigacdo pelo

Tribunal de Contas da Unido, nos autos do Processo n? 019.895/2020-8.

Por todo o exposto, indica-se que, acaso o Municipio de Porto Seguro decida
pela aquisicdo de medicamentos off-label para o tratamento da COVID-19 em seu
territorio, faz-se necessaria a comprovacdo de que estes tiveram o uso registrado

por agéncias estrangeiras, nos termos do art. 32, VIII da Lei n2 13.979/2020.

DA CONTRATACAO EMERGENCIAL PARA A AQUISICAO DE MEDICAMENTOS
OFF-LABEL. DA ORIGEM DOS MEDICAMENTOS CLOROQUINA E
HIDROXICLOROQUINA PARA TRATAMENTO DA COVID-19.

Da intelec¢ao do Decreto Municipal n? 11.476/21, de 11 de janeiro de 2021,
que “decreta situagdo de emergéncia administrativa e dispbe sobre as medidas iniciais
para a implementagdo dos trabalhos da gestdo municipal no exercicio de 2021, no
municipio de Porto Seguro - BA e dd outras providéncias”, percebe-se que este ndo se

fundamenta na pandemia da COVID-19 para sua edigao.

Em verdade, a motivacdo exarada no ato normativo diz respeito a
necessidade de continuidade dos servicos publicos em Porto Seguro, que, segundo

o decreto, também necessita da implantacdo e capacitacdo de Comissao de Licitacao.

Neste ponto, e em atencdo a consulta formulada pela Promotora de Justica
consulente, destaca-se que o mérito da declaracdo de situacdo de emergéncia
perpassa a discricionariedade do gestor publico, cabendo, entretanto, a investigacao

de sua motivacao, atribuicdo do 6rgao ministerial.

Por outro lado, importa aduzir que, uma vez se baseando em motivos que
ndo a pandemia da COVID-19, tal decreto ndo podera servir de justificativa para a

contratacdo direta de insumos destinados ao enfrentamento do cenario pandémico.
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Isso porque, conforme disposto no art. 42 da Lei n? 13.979/2020, a licitacao
torna-se dispensavel para a aquisicdo e contratacdo de bens e insumos destinados
ao enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia internacional
causada pela pandemia, sendo esta a motivacio adequada para a compra de
medicamentos destinados ao tratamento da COVID-19 por esta modalidade
licitatéria, e ndo eventual “situacdo de emergéncia administrativa”, como disposto

no referido decreto.

Nado obstante a permissdo contida no mencionado diploma legislativo,
percebe-se, da leitura do documento elaborado pela Secretaria da Sadde do
Municipio de Porto Seguro, ser recomendada a utilizacao, dentre outros fAirmacos,

da Cloroquina e da Hidroxicloroquina.

No que diz respeito a utilizagdo destes medicamentos para o tratamento da
COVID-19, o Conselho Federal de Medicina, no Parecer CFM n® 4/2020, de 16 de
abril de 2020 - emitido, portanto, logo no inicio da pandemia, quando nao se
dispunha de muitas informagdes sobre o virus - propds que se considerasse seu uso
em pacientes com sintomas leves no inicio do quadro clinico, bem como a utilizacao
compassivo em pacientes criticos recebendo cuidados intensivos, em todos os casos
informando-se a inexisténcia de comprovacao cientifica de beneficio do emprego da

droga para o tratamento da COVID-19 e os possiveis efeitos colaterais dai oriundos.

Posteriormente, entretanto, com o avanc¢o dos estudos sobre os efeitos
destes farmacos para o tratamento da mencionada patologia, a Secretaria da Saude
do Estado da Bahia emitiu a Nota Técnica n? 77/2020, de 21 de julho de 2020,
revogando a Nota Técnica n? 41/2020 - que veiculava orientagdes sobre o uso
compassionado da hidroxicloroquina como agente adjuvante no tratamento da
infeccdo pelo novo coronavirus - e ainda indicando expressamente que “ndo
recomenda que a cloroquina/hidroxicloroquina seja utilizada para tratamento ou
prevengdo da COVID-19 em qualquer contexto que ndo seja de um estudo de ensaio

clinico”.



MINISTERIO PUBLICO
DO ESTADO DA BAHIA

Nesta Nota Técnica, a SESAB emite orientagdes as unidades de saide para a
devolucdo destes farmacos, que foram encaminhados pelo Ministério da Saude, e
afirma que os municipios que quiserem solicita-los - tanto os recebidos pelo MS
quanto aqueles adquiridos pela SESAB - devem seguir as orienta¢des da Resolugdo
CIBn2108/2020, que define o fluxo de distribuicao dos medicamentos provenientes

destes 6rgdos para o tratamento especifico da COVID-19 no Estado da Bahia.

Veja-se, entdo, que os farmacos recomendados pelo protocolo de Porto
Seguro, notadamente a cloroquina e hidroxicloroquina, podem ter sido
disponibilizados ao Municipio pelo Ministério da Saude e pela SESAB, motivo pelo
qual se sugere a Promotora de Justica consulente que questione sua origem, a luz

das informagdes aqui disponibilizadas.

Salienta-se, entretanto, que o contetido da presente Nota Técnica ndo possui
qualquer carater vinculante, devendo ser utilizado pelo 6rgao de execu¢do no

exercicio da independéncia funcional que lhe é garantida.

CONCLUSAO

Em suma, a vista dos elementos informativos expostos nas linhas acima, e
em atendimento a solicitacdo realizada pela douta Promotora de Justica, determina-
se o encaminhamento da presente Nota Técnica a solicitante, salientando-se, por
6bvio, que as informagdes ora prestadas devem ser utilizadas pelo 6rgdo ministerial
consulente no exercicio da independéncia funcional garantida aos membros do

Ministério Publico do Estado da Bahia.

Salvador, 04 de fevereiro de 2021.
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