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Nota Técnica nº 06/2021 – GT/CORONAVÍRUS 

 

Ref.: IDEA nº 706.9.67824/2020 

 

Trata-se de consulta formulada pela titular da 5ª Promotoria de Justiça de 

Porto Seguro, a respeito de protocolo de tratamento elaborado pela Secretaria da 

Saúde do Município, no qual se recomenda a prescrição de medicamentos sem 

eficácia científica comprovada para o tratamento da COVID-19. 

A Promotora de Justiça consulente infere que os recursos a serem utilizados 

para a aquisição de tais medicamentos seriam do Município, que o faria por meio de 

contratação direta, emergencial, fundada em Decreto que declara situação de 

emergência face a “desorganização administrativa”. 

Informou que Porto Seguro já possui decretos de declaração de emergência 

desde março de 2020, e, à luz da situação apresentada, solicita orientação deste 

Grupo de Trabalho sobre como proceder na área do patrimônio público. 

A consulta fora formulada nos seguintes termos: 

[...] há denuncias, inclusive a acostada abaixo, relatando que a secretaria 

de saúde estaria implementando uma terapêutica de profilaxia ao 

CORONAVIRUS (tomada de invermectina e outros medicamentos de 

quinze em quinze dias) sem respaldo científico como programa de 

enfrentamento a pandemia. 

Partindo do pressuposto de que os recursos a serem usados seriam 

próprios do município, a preocupação é o gasto de dinheiro público com 

essa política terapêutica exclusiva da secretária de saúde [...] e também 

quando o mundo está fazendo o uso da vacina, seguindo a orientação da 

OMS. 

Tudo está a indicar também que a contratação seria emergencial fundada 

em decreto genérico do Município (Decreto n° 11.476/2021- fl. 08 do 

DOM), deflagrado pela nova gestão da adm municipal, que decreta 

situação de emergência face a "desorganização administrativa". 
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Informo que o Município já possui decretos de declaração de emergência 

e de tomadas de medidas desde março de 2020 e que o Decreto 11476 

seria uma norma da nova estão administrativa. 

Para instruí-la, encaminhou o documento “Abordagem e Conduta no 

Enfrentamento da COVID-19 no município de Porto Seguro – BA”, elaborado pela 

Secretaria de Saúde da municipalidade. 

É o relatório. 

 

DA NECESSIDADE DE REGISTRO DO MEDICAMENTO PARA SUA AQUISIÇÃO 

PELO SUS. 

Para que protocolos clínicos, diretrizes terapêuticas e tecnologias em saúde 

sejam incorporados pelo Sistema Único de Saúde, faz-se necessário o cumprimento 

de uma série de exigências legais e administrativas. 

O Decreto Federal nº 7.646/2011, que dispõe sobre a Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde (CONITEC) e o processo 

administrativo de incorporação, exclusão e alteração destas no âmbito do SUS, traz 

a definição de protocolo clínico e diretriz terapêutica em seu art. 1º, parágrafo único, 

III, in verbis: 

Art. 1º Este Decreto dispõe sobre a composição, competências e 

funcionamento da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no 

Sistema Único de Saúde - CONITEC, sobre o processo administrativo para 

incorporação, exclusão e alteração de tecnologias em saúde pelo Sistema 

Único de Saúde - SUS. 

Parágrafo único. Para os fins do disposto neste Decreto, considera-se: [...] 

III - protocolo clínico e diretriz terapêutica - documento que estabelece 

critérios para o diagnóstico da doença ou do agravo à saúde; o 

tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos 

apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; os 

mecanismos de controle clínico; e o acompanhamento e a verificação dos 
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resultados terapêuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS; 

[grifamos] 

Os protocolos clínicos e diretrizes terapêuticas, ainda de acordo com o 

referido decreto, são constituídos no âmbito do SUS após procedimento 

administrativo, sendo de responsabilidade da CONITEC o assessoramento do 

Ministério da Saúde em tais processos, conforme disposto nos arts. 2º e 4º do 

mencionado ato normativo.  

Este regramento é aplicável também ao procedimento de incorporação dos 

medicamentos ainda não dispensados pelo SUS, ou mesmo aqueles que já foram 

incorporados, mas para uso distinto do pretendido. 

Importa que sejam destacados, neste tema, pelo menos dois requisitos 

imprescindíveis para a incorporação de tecnologias e constituição de tais protocolos 

e diretrizes no Sistema Único de Saúde, a saber: o registro do uso pretendido da 

tecnologia na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a apresentação 

de evidências científicas demonstrativas da eficácia e segurança da tecnologia 

objeto do processo. É o que se depreende dos arts. 15, §1º, 17 e 18 do Decreto nº 

7.646/11, vejamos: 

Art. 15. A incorporação, a exclusão e a alteração pelo SUS de tecnologias 

em saúde e a constituição ou alteração de protocolos clínicos e diretrizes 

terapêuticas serão precedidas de processo administrativo. 

§ 1º O requerimento de instauração do processo administrativo para a 

incorporação e a alteração pelo SUS de tecnologias em saúde e a 

constituição ou alteração de protocolos clínicos e diretrizes terapêuticas 

deverá ser protocolado pelo interessado na Secretaria-Executiva da 

CONITEC, devendo ser acompanhado de: 

I - formulário integralmente preenchido, de acordo com o modelo 

estabelecido pela CONITEC; 

II - número e validade do registro da tecnologia em saúde na ANVISA; 

III - evidência científica que demonstre que a tecnologia pautada é, 

no mínimo, tão eficaz e segura quanto aquelas disponíveis no SUS 

para determinada indicação; 
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[...] 

Art. 17. As deliberações do Plenário da CONITEC para cada processo serão 

convertidas em registros, separados por tipo de recomendação, 

numerados correlativamente e subscritos pelos membros presentes na 

reunião, na forma de relatório. 

Art. 18. O relatório de que trata o art. 17 levará em consideração: 

I - as evidências científicas sobre a eficácia, a acurácia, a efetividade 

e a segurança do medicamento, produto ou procedimento objeto do 

processo, acatadas pelo órgão competente para o registro ou a 

autorização de uso; 

II - a avaliação econômica comparativa dos benefícios e dos custos em 

relação às tecnologias já incorporadas, inclusive no que se refere aos 

atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabível; e 

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

 

Veja-se que, logo de início, o requerimento de instauração do procedimento 

para a incorporação da tecnologia – ou constituição do protocolo clínico ou diretriz 

terapêutica – deve vir acompanhado de seu registro na ANVISA, bem como de 

evidência científica que a ateste ser tão eficaz e segura quanto as tecnologias 

disponíveis no SUS para determinada indicação, sendo este último critério 

novamente analisado no relatório elaborado pela CONITEC, que fundamenta a 

decisão pela incorporação ou não do objeto da demanda. 

Impende ressaltar que o registro de drogas, medicamentos e insumos 

farmacêuticos na ANVISA não se dá de modo genérico e abstrato, mas sim em 

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

sua eficácia e segurança. É como dispõe o art. 16, II da Lei nº 6.360/76, in verbis: 

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e 

correlatos, dadas as suas características sanitárias, medicamentosas ou 

profiláticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de diagnóstico, fica 

sujeito, além do atendimento das exigências próprias, aos seguintes 

requisitos específicos: [...] 
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II - que o produto, através de comprovação científica e de análise, 

seja reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propõe, e 

possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade 

necessárias; [grifamos] 

Tanto assim que a utilização, pelo SUS, de determinado fármaco para uso 

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

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

acompanhar, novamente, as evidências científicas sobre a eficácia, acurácia, 

efetividade e segurança do medicamento para o uso pretendido na solicitação, 

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

Art. 21. Mediante solicitação da Comissão Nacional de Incorporação de 

Tecnologias no SUS - Conitec, a Anvisa poderá emitir autorização de uso 

para fornecimento, pelo SUS, de medicamentos ou de produtos 

registrados nos casos em que a indicação de uso pretendida seja distinta 

daquela aprovada no registro, desde que demonstradas pela Conitec as 

evidências científicas sobre a eficácia, acurácia, a efetividade e a segurança 

do medicamento ou do produto para o uso pretendido na solicitação. 

A utilização de determinado medicamento fora dos usos autorizados pela 

ANVISA em registro é denominada de uso off-label. No âmbito do Sistema Único 

de Saúde, os entes públicos são proibidos de dispensar, pagar, ressarcir ou 

reembolsar fármacos nesta condição, por força do art. 19-T da Lei nº 8.080/90, 

in verbis:  

Art. 19-T.  São vedados, em todas as esferas de gestão do SUS: 

I - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, 

produto e procedimento clínico ou cirúrgico experimental, ou de uso 

não autorizado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária - 

ANVISA; 

II - a dispensação, 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 Pátrios, no 

que diz respeito às demandas que visam a concessão, pelos entes públicos, de 
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medicamentos não incorporados pelo SUS. O Superior Tribunal de Justiça, ao fixar a 

tese de seu Tema nº 106, oriunda do REsp. nº 1.657.156/RJ, entendeu que um dos 

requisitos exigíveis para o deferimento de pleitos desta natureza é, justamente, “a 

existência de registro do medicamento na ANVISA, observados os usos autorizados 

pela agência”: 

TEMA 106 - STJ 

A concessão dos medicamentos não incorporados em atos normativos do 

SUS exige a presença cumulativa dos seguintes requisitos: 

i) Comprovação, por meio de laudo médico fundamentado e 

circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, da 

imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como da 

ineficácia, para o tratamento da moléstia, dos fármacos fornecidos pelo 

SUS; 

ii) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento 

prescrito; 

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

usos autorizados pela agência. 

(Tese definida no acórdão dos embargos de declaração publicado no DJe 

de 21/9/2018) [grifamos] 

Uma vez não havendo o registro do uso pretendido na ANVISA, o 

medicamento não poderá ser legalmente dispensado pelo SUS, sendo inadmitida sua 

concessão também em sede de jurisprudência. Isso se dá, dentre outros motivos, em 

razão da ausência de evidências científicas que comprovem a segurança e eficácia 

do insumo para a utilização que se pretende, critério, como visto, imprescindível 

para seu emprego. 

Não podendo ser dispensados pelo SUS, tais medicamentos também não 

poderiam, pelos mesmos motivos, compor protocolos clínicos e diretrizes 

terapêuticas, cujo procedimento de constituição no âmbito do Sistema Único de 

Saúde segue os mesmos critérios definidos para a incorporação de tecnologias. 
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Ocorre, entretanto, que o surgimento de um novo tipo de coronavírus, 

causador de patologia não conhecida pela literatura científica até então, cuja 

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

implicou em certa flexibilização do princípio da legalidade incidente em tais regras, 

consubstanciada na redação do art. 3º, VIII da Lei nº 13.979/2020, que, em sede de 

direito provisório, permite a autorização excepcional e temporária para a 

distribuição de medicamentos sem registro na ANVISA, mas registrados por 

autoridades sanitárias estrangeiras: 

Art. 3º  Para enfrentamento da emergência de saúde pública de 

importância internacional de que trata esta Lei, as autoridades poderão 

adotar, no âmbito de suas competências, entre outras, as seguintes 

medidas: [...] 

VIII – autorização excepcional e temporária para a importação e 

distribuição de quaisquer materiais, medicamentos, equipamentos e 

insumos da área de saúde sujeitos à vigilância sanitária sem registro na 

Anvisa considerados essenciais para auxiliar no combate à pandemia do 

coronavírus, desde que:   

a)  registrados por pelo menos 1 (uma) das seguintes autoridades 

sanitárias estrangeiras e autorizados à distribuição comercial em seus 

respectivos países: 

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 não é de todo permitida a aquisição de fármacos sem o devido 

registro na Agência nacional, sendo necessária a aprovação de seu uso por 

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

demonstração de evidências científicas que comprovem a segurança e a eficácia 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 Saúde é objeto da ADPF nº 707, em 

trâmite no Supremo Tribunal Federal, e está sendo alvo de investigação pelo 

Tribunal de Contas da União, nos autos do Processo nº 019.895/2020-8. 

Por todo o exposto, indica-se que, acaso o Município de Porto Seguro decida 

pela aquisição de medicamentos off-label para o tratamento da COVID-19 em seu 

território, faz-se necessária a comprovação de que estes tiveram o uso registrado 

por agências estrangeiras, nos termos do art. 3º, VIII da Lei nº 13.979/2020. 

 

DA CONTRATAÇÃO EMERGENCIAL PARA A AQUISIÇÃO DE MEDICAMENTOS 

OFF-LABEL. DA ORIGEM DOS MEDICAMENTOS CLOROQUINA E 

HIDROXICLOROQUINA PARA TRATAMENTO DA COVID-19. 

Da intelecção do Decreto Municipal nº 11.476/21, de 11 de janeiro de 2021, 

que “decreta situação de emergência administrativa e dispõe sobre as medidas iniciais 

para a implementação dos trabalhos da gestão municipal no exercício de 2021, no 

município de Porto Seguro – BA e dá outras providências”, percebe-se que este não se 

fundamenta na pandemia da COVID-19 para sua edição. 

Em verdade, a motivação exarada no ato normativo diz respeito à 

necessidade de continuidade dos serviços públicos em Porto Seguro, que, segundo 

o decreto, também necessita da implantação e capacitação de Comissão de Licitação. 

Neste ponto, e em atenção à consulta formulada pela Promotora de Justiça 

consulente, destaca-se que o mérito da declaração de situação de emergência 

perpassa a discricionariedade do gestor público, cabendo, entretanto, a investigação 

de sua motivação, atribuição do órgão ministerial. 

Por outro lado, importa aduzir que, uma vez se baseando em motivos que 

não a pandemia da COVID-19, tal decreto não poderá servir de justificativa para a 

contratação direta de insumos destinados ao enfrentamento do cenário pandêmico. 
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Isso porque, conforme disposto no art. 4º da Lei nº 13.979/2020, a licitação 

torna-se dispensável para a aquisição e contratação de bens e insumos destinados 

ao enfrentamento da emergência de saúde pública de importância internacional 

causada pela pandemia, sendo esta a motivação adequada para a compra de 

medicamentos destinados ao tratamento da COVID-19 por esta modalidade 

licitatória, e não eventual “situação de emergência administrativa”, como disposto 

no referido decreto. 

Não obstante a permissão contida no mencionado diploma legislativo, 

percebe-se, da leitura do documento elaborado pela Secretaria da Saúde do 

Município de Porto Seguro, ser recomendada a utilização, dentre outros fármacos, 

da Cloroquina e da Hidroxicloroquina.  

No que diz respeito à utilização destes medicamentos para o tratamento da 

COVID-19, o Conselho Federal de Medicina, no Parecer CFM nº 4/2020, de 16 de 

abril de 2020 – emitido, portanto, logo no início da pandemia, quando não se 

dispunha de muitas informações sobre o vírus – propôs que se considerasse seu uso 

em pacientes com sintomas leves no início do quadro clínico, bem como a utilização 

compassivo em pacientes críticos recebendo cuidados intensivos, em todos os casos 

informando-se a inexistência de comprovação científica de benefício do emprego da 

droga para o tratamento da COVID-19 e os possíveis efeitos colaterais daí oriundos. 

Posteriormente, entretanto, com o avanço dos estudos sobre os efeitos 

destes fármacos para o tratamento da mencionada patologia, a Secretaria da Saúde 

do Estado da Bahia emitiu a Nota Técnica nº 77/2020, de 21 de julho de 2020, 

revogando a Nota Técnica nº 41/2020 – que veiculava orientações sobre o uso 

compassionado da hidroxicloroquina como agente adjuvante no tratamento da 

infecção pelo novo coronavírus – e ainda indicando expressamente que “não 

recomenda que a cloroquina/hidroxicloroquina seja utilizada para tratamento ou 

prevenção da COVID-19 em qualquer contexto que não seja de um estudo de ensaio 

clínico”. 
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Nesta Nota Técnica, a SESAB emite orientações às unidades de saúde para a 

devolução destes fármacos, que foram encaminhados pelo Ministério da Saúde, e 

afirma que os municípios que quiserem solicitá-los – tanto os recebidos pelo MS 

quanto aqueles adquiridos pela SESAB – devem seguir as orientações da Resolução 

CIB nº 108/2020, que define o fluxo de distribuição dos medicamentos provenientes 

destes órgãos para o tratamento específico da COVID-19 no Estado da Bahia. 

Veja-se, então, que os fármacos recomendados pelo protocolo de Porto 

Seguro, notadamente a cloroquina e hidroxicloroquina, podem ter sido 

disponibilizados ao Município pelo Ministério da Saúde e pela SESAB, motivo pelo 

qual se sugere à Promotora de Justiça consulente que questione sua origem, à luz 

das informações aqui disponibilizadas. 

Salienta-se, entretanto, que o conteúdo da presente Nota Técnica não possui 

qualquer caráter vinculante, devendo ser utilizado pelo órgão de execução no 

exercício da independência funcional que lhe é garantida. 

 
 

CONCLUSÃO 
 

Em suma, à vista dos elementos informativos expostos nas linhas acima, e 

em atendimento à solicitação realizada pela douta Promotora de Justiça, determina- 

se o encaminhamento da presente Nota Técnica à solicitante, salientando-se, por 

óbvio, que as informações ora prestadas devem ser utilizadas pelo órgão ministerial 

consulente no exercício da independência funcional garantida aos membros do 

Ministério Público do Estado da Bahia. 

Salvador, 04 de fevereiro de 2021. 
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