E),(CELENTfSSIMA SENHORA DOUTORA JUIZA DE DIREITO DA VARA DA FAZENDA
PUBLICA DA COMARCA DE PORTO SEGURO

A presente acdo tem por objeto principal obstar a adocao e
uso pelo Municipio de Porto Seguro do protocolo precoce de
combate ao COVID2019.

O MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DA BAHIA, por meio do(a)
Promotor(a) de Justica abaixo assinado, com fundamento no art. 129, inciso III, da
Constituicao Federal e art. 25 da Lei Federal n° 8.625/93 (Lei Organica Nacional do
Ministério Publico), nas Leis Federais n® 7.347/85 e n° 8.078/90, dispositivos da Lei
Federal n® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacdo) e art. 49, § 2° da Lei Federal n°
13.979/2020 e no procedimento n° 706.9.10222/2021, vem, respeitosamente,
perante Vossa Exceléncia, propor a presente:

AACAO CIVIL PUBLICA DE OBRIGACAO DE FAZER COM PEDIDO DE
TUTELA DE URGENCIA

contra o MUNICIPIO DE PORTO SEGURO, pessoa juridica de direito
publico interno, CNPJ n° 13635016/0001-12, com sede na R. Alfredo Dutra, 1,
Centro, Porto Seguro - BA, 45810-000, representado por seu Prefeito, Janio Natal
Andrade Borges (CPF 105011935-53, com endereco na R. dos Curiés - Fontana I,
Porto Seguro - BA, 45810-000), expondo e requerendo o seguinte:

DOS FATOS

A ocorréncia da pandemia do novo coronavirus é fato notdério em
escala mundial. Na data de 30 de janeiro de 2020, a Organizacdo Mundial de Saude -
OMS declarou Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional - ESPII em
decorréncia da rapida transmissdo do agente etioldgico, e, aos 11 de margo de 2020,
declarou a pandemia de Covid-19, patologia causada pelo virus, e a permanéncia da
ESPII.

Em atencdo a situacdo internacional, e buscando meios de
enfrentamento ao cenario pandémico no Brasil, o Poder Publico, em sua esfera
nacional, estadual e municipal, vem estabelecendo medidas ndo farmacoldgicas de
combate ao novo coronavirus, através de atos normativos.

A nivel nacional, o Ministério da Saude, por meio da Portaria n® 188,
de 3 de fevereiro de 2020, declarou Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional, nos termos do Decreto Federal n® 7.616/2011, e, na data de 20 de margo
de 2020, editou a Portaria n® 454/2020, na qual declara, em todo territorio brasileiro,
o estado de transmissdo comunitaria do novo coronavirus.



Na esfera estadual, o Governador do Estado da Bahia editou o Decreto
n°® 19.529, de 16 de margo de 2020, que regulamenta as medidas tempordrias para
enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia internacional
decorrente do coronavirus, e, posteriormente, o Decreto n°® 19.586, de 27 de margo
de 2020, com o mesmo objetivo, vigente na presente data.

No ambito de sua competéncia para legislar sobre interesse local, o
Municipio publicou Decreto n° 10.684, em 19/03/2020, decretando “situacao de
emergéncia”, bem como diversos outros decretos fixando medidas de enfrentamento.

Ao longo do referido ano e até a apresente data, no Brasil os niUmeros
estdao em patamares extremamente elevados, com 8.638.249 infectados e 212.831
mortos, contabilizados oficialmente até 20.01.2021.

Os numeros, embora extremamente altos, ainda desconsideram as
subnotificacdes e encontram-se em estagio de crescimento no pais.

Diante desse cenario, ja no comeco do periodo pandémico, em paralelo
a outras medidas sanitarias e estudos de aspectos diversos da doenca (abrangendo o
econdmico e social), iniciou-se a busca tanto por medicamentos para tratamento da
doenga, com a finalidade de reduzir a taxa de mortalidade e de ocupacao dos
hospitais, quanto pelo desenvolvimento de vacinas.

Quanto aos primeiros, recentemente, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA reconheceu a inexisténcia até o momento de medicamentos
comprovadamente eficazes3, cabendo as vacinas o papel de contencao da covid-19.

No Brasil, a autorizacdao para uso emergencial de vacina pela
Anvisa somente se deu no altimo dia 17/01/2021, relativamente a CoronaVac,
desenvolvida pelo laboratério da Sinovac em parceria com o Instituto Butantd, e a
vacina desenvolvida pela Universidade de Oxford, em parceria com a farmacéutica
AstraZeneca, que sera produzida, no Brasil, pela Fundagao Oswaldo Cruz - Fiocruz.

Seqguindo tais objetivos, o Ministério da Saude elaborou o Plano
Nacional de Imunizacao!, seguido, posteriormente, pelo informe técnico “Campanha
Nacional de Vacinagdo contra a Covid-19”", e estabeleceu, também ao que interessa ao
objeto desta demanda, que na situacao de haver 6 milhdes de doses, os grupos
vacinados seriam os previstos no Anexo II do plano.

Em Porto Seguro, consoante postagens no instagram
prefeituraportoseguro, a vacinacao vem sendo efetivada desde janeiro de 2021, sendo
publicado um plano municipal de vacinagao.

Contudo, nao obstante o avango da imunizagdo com a vacinagao da
populacdo, devidamente autorizada pela Anvisa desde 17/01/2021, o Réu
adotou protocolo de tratamento COVID, publicado no DOM edicao de 29 de janeiro de
2021 (ID MP 2841938 , fls. 20), adotando farmacos (Ivermectina, Sulfato de
Hidroxicloroquina, Cloroquina, Nitazoxanida, Azitromicina, Cloroquina) que nao
possuem registro na ANVISA:

L https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/16/plano_vacinacao_versao_eletronica.pdf



. IDEA X @ 7068102227 x | @ 7069102220 x | @ 7069899147 X | PR Bemvindosc % | UF MinstérioPo % | [ Home-lowar % | [ csl x| + e - b
C @ Amquivo | CiUsers/lairazevado/Downloads/706.9.102222.2021%20(3).pdf a & » 3@ :

#! Apps P Home - Intranetco.. [ €SI o IDEA ¥ EntreemOutiook @ MNovaguia @ CadastroNacional.. () PortoSequrocontr. [f CSI @ Didrio Oficial Pl Pjel » Lista de leitura

= 706.9.102222.2021 (3).pdf 36 /37 | — 10% + | B ©

elinlcos, sintomas, sinals vitals e fase da doenga.

"
Evolugaa até S dias
Tratamento deve ser Iniciado nos primeiros dias de sintomas. sempre i primeita suspeita

clinica o mais ripide possivel, enquanto existir virus (aé 12 dias do inicio dos sintomas). O

resultados clinicos sd0 melhores para os casos com inicio precoce com redugéo dos sintomas
e complicagoes.
Pilares do tratamento: Reduzir carga visal (minimo de 3 opgoes de medicamentos ¢ zinco)

¢ suplementar vitaminas relacionadas com o melhor desfecho.

Prescrigio farmacologica:

. Ivermectinia 6 me - | comp. a cada 30ke/pesofdia (miximo de 4 comp) por 3
dias, com 4 refeiciio + Azitromicina 500 mg, | comp., via oral, uma vez s dia
por 5 dias + Sulfato de Hidroxicloroquina 400mg (DI: | comp 12/12k; D2 a0
D5: | comp 24:24h)/Cloroquina |50ms ( DI 3 comp 12412 D22 DS: 3 comp
24/24h) + Zinco 100 mg guclato ou Zinco 20 mg clementar, | comp. nas
refeigdes, duas vezes ao dia, por 10 dias.

ou

. Nitwzoxanida® S00mg, | comp. via oral de &/8h por 6 dias + Azitromicina

a,sistemas. mpba. mp.br/ideaiverficardoc aspx?id=27 8BCS0EF EVBF4BB2:

S00mg, | comp, via omal, uma vez oo dia, por 5 dias + Sulfate de
Hidroxicloroguing 400mg (D1: | comp 12/12h; D2 ao D5: 1 comp 24/24h)/
Clorogquina 150mg ( D1: 3comp 12/12h; D2 a DS: 3 comp 24/24h) + Zinea 100
me quetato o Zinco 20 mg elementar, | comp. nas refeicdes, disas vezes a0 dis,

por 10 dias.

5i06/2021 10:20
fisponivel em; it

. Suplementagiio de vitaminas: Vitaming D, $0.000 Ulfsermanal por 4 semanas ou

™ 7069102222202%..pdF A = 7059899142021 B)pdf A | "L 0005554-31.201C..pdf A " 0302204-522019..pdf A | " 8002023-43.2020..

E L Digite aqui para pesquisar

=1
5
>

Exibir todos x

B IDEA X @ 706810222 X | @ 7069102222 X | @ 706959914 X | PR Bemvindoac X. | U MinistérioPe % | [IF Home-inwa % | [EF €3l x| + (-] - %
C @ Arquivo | C/Users/lairazevedo/Downloads/706.9.102222.2021%20(3).pdf Q % B = ° H
5 Apps M9 Home-Intranetdo.. [F €51 60 IDEA BE EntreemOutiock @ Novaguia @ CadastroNacional.. (f) PortoSegurocontr.. [ CS| @ DidrioOficial  Mé Pjet » Lista de leitura

= 706.9.102222.2021 (3).pdf 37 f37 | — 110% +

doenga

Pilares do tratamento: |- e g Vit 3 = tratar

infecgio secumdiria se eriigrio clinico ¢ |abomwrial; 4 - suplementar vitaminas; 5-

prevengio de 2 6 = melhora dos s de tosse.

Prescrigio

deverd receber também ns medicagbes do item 1):

1 Ivermectina 6mg, 1 comp. a cady A0kg peso, miximo de 4 comp., por 3 dias (pade

ser estendiddo ate 7 dias) + Azitromicina 500mg, | comp., via oral, uma vez ao dia

por § dias (repetiv se ji fez uso, potendo se estender wié 10 dins) + Sulfato de
Hidroxicleroquina 400mg (D1: | comp 12/12h; D2 a0 DS: | comp 2472400/
Cloroguina 150mg ( D1: 3 comp 12/12h; D2 a DS: 3 comp 24724h) + Zinco 10 mg
quclato ow Zinco 20 myg clementar, | comp, nas refeigdes, dus vezes ao dia, por 10
dias.

ATENGAO: As medicagocs da Fase 2 (conicolde, anticoagalanic © colchicing)

podem se sobrepor s medicagoes da Fase | (medicagoes com agio antiviral, em ciso

rtamento medicamentosa tardio). O corticoide devers ser iniciado n partir do
°dia.

:lfidea sistemas.mpba.mp, br/idealverificardoc.aspx 7id=278 BCS0EFE 7BF 4BB.

2. Prednisona ou prednisolona: 1 a 2mg/Kg peso por | 4 2 dias seguido de 0.5mg/Kg
peso do 3* a0 5 dia somente apds o sexto dia do iniclo dos sintomas. (Esquemma

sugerido pura pacientes 60kg: S0mg no primeiro dia ¢ 40mg do segundo a0 quinto

disponivel e hil
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Questionado sobre a forma de aquisicao dos farmacos do protocolo, o
Réu, as fls. 178/191 (ID MP 2871652 ), informou que o “medicamento Hidroxicloro-
quina 400mg nédo é disponibilizado no SUS de Porto Seguro. No que diz respeito ao
medicamento Cloroquina 150mg, recebemos duas entregas diretamente do Ministério
da Saude, sendo 40.000 comprimidos recebidos em julho/2020, através da Guia de
remessa 320801 e, em agosto, foi recebido 40.000 comprimidos referente a guia de
remessa 229/20"..
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Cumprimentando-a cordialmente, sirvo-me do presente para, em resposta
ao Oficio n® 039/2021, o qual solicitou informacdes a respeito da origem do
medicamento Cloroguina e Hidroxicloroquina, esclarecer o que segue:

O medicamento Hidroxicloroquina 400mg néo é disponibilizado no SUS de
Porto Seguro.

2D5B88F3760550ACF3DF

No que diz respeito ac medicamento Cloroquina 150mg, recebemos duas
entregas diretamente do Ministério da Sadde, sendo 40.000 comprimidos recebidos
em Julho/2020 através da Guia de Remessa 320801, e em agosto foi recebido 40.000

EE13144FFA7C325ECF5D

comprimidos referente a Guia de Remessa 229/20.

Sendo o que se apresenta para o momento, reitero protestos de
elevada estima e distinta consideragao, bem como coloco-me a disposigéo

para quaisquer esclarecimentos complementares.

2/2021 12:36:23
|as.mpba.mp.br/idealverificardoc.aspx?id

ba.mp.br/idealverificardoc.aspx?id
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Informou, ainda, que a invermectina e a azitromicia sao objeto de
compra através de contrato administrativo (fls. 188):
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Cumprimentando-o cordiaimente, conslderando o atual cenario de pandemia pelo
Covid-19 e considerando ainda a necessidade de atendimento aos pacientes nas Unidades
| Basicas de Satide, com o intuito de evitar o agravamento dos casos, valho-me da presente
para solicitar a compra dos medicamentos abalxo listados que ser8o utflizados no tratamento Lg? .
pracoce de pacientes com sindrome respiratoria. § g
Azltromicina 500mg 10,000 comprimidos g ;.e
Colecalciferol 50,000U1 10.000 cépsulas § %
Ivermectina 6mg 40,000 comprimidos E E
Nitazoxamida 500mg 6.000 comprimidos % E
Zinco Quelato 100mg £0.000 comprimidos ‘ g; T:;
5 L
- Atenciosamente, N vl 3 = -
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Os documentos de fls. 218/293 (ID MP 3031201) provam que a aquisi-
cdo de invermectina ocorre através do Ata registro de precos n° -37/2020 (fls. 285-
ID MP 3031203 ).

Nessa linha, autorizacao de fornecimento n® 030/2021 mostra o pedi-
do de azitromicina (fls. 211) e a autorizacao de fornecimento n°® 031/2021 o pedido
de invermectina (fls. 283), objeto da nota fiscal n® 075993 (fls. 284).



Acontece, Exceléncia, que a utilizacdo, pelo SUS, de determinado far-
maco para uso distinto do que consta em seu registro, é permitida somente median-
te autorizacdao da ANVISA, o que nao ocorre na espécie.

Ausentes os registros na ANVISA, nao se verifica a possibilidade de
aquisicao e dispensacao dos mencionados medicamentos pelo Sistema Unico de
Saude, nos termos do art. 19-T, I e II da Lei n® 8.080/90.

N3o podendo ser dispensados pelo SUS, tais medicamentos também
ndo poderiam, pelos mesmos motivos, compor protocolos clinicos e diretrizes terapéu-
ticas, cujo procedimento de constituicdo no ambito do Sistema Unico de Salde segue
0s mesmos critérios definidos para a incorporacao de tecnologias.

Assim, a adocao do protocolo precoce como politica publica, a dispen-
sacao dos farmacos que compdem o protocolo precoce ferem o principio da legalidade.
Além disso, a realizacdo de despesa publica para a compra de tais medicamentos
constitui lesdo ao Erario. Vejamos:

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

Para que protocolos clinicos, diretrizes terapéuticas e tecnologias em
salde sejam incorporados pelo Sistema Unico de Saude, faz-se necessario o cumpri-
mento de uma série de exigéncias legais e administrativas.

O Decreto Federal n® 7.646/2011, que disp0e sobre a Comissao Nacio-
nal de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC) e o proces-
so administrativo de incorporacao, exclusao e alteracao destas no ambito do SUS, traz
a definicdo de protocolo clinico e diretriz terapéutica em seu art. 19, paragrafo unico,
ITI, in verbis:

Art. 10 Este Decreto dispbe sobre a composigdo, competéncias e funci-
onamento da Comissao Nacional de Incorporagdao de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude - CONITEC, sobre o processo administrativo para incorporagdo, exclusdo e al-
teracdo de tecnologias em saude pelo Sistema Unico de Saude - SUS.

Paragrafo unico. Para os fins do disposto neste Decreto, considera-se:
[...] IIT - protocolo clinico e diretriz terapéutica - documento que estabelece critérios
para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com
0s medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias reco-
mendadas; os mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificacdo
dos 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 apds procedimento administrati-
vo, sendo de responsabilidade da CONITEC o assessoramento do Ministério da Saude
em tais processos, conforme disposto nos arts. 2° e 4° 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 incorporagdo de tecnologias e constituicdo de tais protocolos e
diretrizes no Sistema Unico de Saude, a saber: o registro do uso pretendido da
tecnologia na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a apresen-
tacdao de evidéncias cientificas demonstrativas da eficacia e seguranca da
tecnologia objeto do processo.

E o que se depreende dos arts. 15, §19, 17 e 18 do Decreto n©
7.646/11, vejamos:

Art. 15. A incorporagdo, a exclusao e a alteragcdo pelo SUS de tecnolo-
gias em saude e a constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes tera-
péuticas serdo precedidas de processo administrativo. § 1° O requerimento de instau-
racdo do processo administrativo para a incorporagdo e a alteracdo pelo SUS de tec-
nologias em saude e a constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes te-
rapéuticas devera ser protocolado pelo interessado na Secretaria-Executiva da CONI-
TEC, devendo ser acompanhado de: I - formulario integralmente preenchido, de acor-
do com o modelo estabelecido pela CONITEC; II - numero e validade do registro da
tecnologia em saude na ANVISA; III - evidéncia cientifica que demonstre que a tecno-
logia pautada é, no minimo, tdo eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS
para determinada indicacao;

[...]

Art. 17. As deliberacées do Plenario da CONITEC para cada processo
serdo convertidas em registros, separados por tipo de recomendagdo, numerados cor-
relativamente e subscritos pelos membros presentes na reunido, na forma de relato-
rio.

Art. 18. O relatdrio de que trata o art. 17 levaréd em consideragdo: I -
as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo drgao
competente para o registro ou a autorizacdo de uso; II - a avaliacdo econémica com-
parativa dos beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja incorporadas, inclu-
sive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando
cabivel; e III - o impacto da incorporagdo da tecnologia no SUS. [grifamos]

Veja-se que, logo de inicio, o requerimento de instauracao do procedi-
mento para a incorporacdo da tecnologia — ou constituicdo do protocolo clinico ou di-
retriz 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 disponi-
veis no SUS para determinada indicacdo, sendo este ultimo critério novamente anali-
sado no relatoério elaborado pela CONITEC, que fundamenta a decisdao pela incorpora-
gao 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 relagao
ao uso pretendido pelo requerente, uma vez comprovada, cientificamente, sua eficacia
e seguranca.

E como dispoe 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 atendi-
mento das exigéncias prdprias, aos seguintes requisitos especificos: [...]



IT - que o produto, através de comprovacdo cientifica e de analise,
seja reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propbde, e possua a identi-
dade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias; [grifamos]

Tanto assim que a utilizagdo, pelo SUS, de determinado farmaco para
uso distinto do que consta em seu registro, é permitida somente mediante autori-
zacao da ANVISA.

Tal permissao, entretanto, deve ser solicitada pela CONITEC, e acom-
panhar, novamente, as evidéncias cientificas sobre a eficacia, acuracia, efetividade e
seguranca do medicamento para o uso pretendido na solicitagao, conforme disposto
no art. 21 do Decreto n© 8.077/2013:

Art. 21. Mediante solicitacdo da Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS - Conitec, a Anvisa podera emitir autorizacdo de uso para forneci-
mento, pelo SUS, de medicamentos ou de produtos registrados nos casos em que a
indicacao de uso pretendida seja distinta daquela aprovada no registro, desde que de-
monstradas pela Conitec as evidéncias cientificas sobre a eficacia, acuracia, a efetivi-
dade e a seguranca do medicamento ou do produto para o uso pretendido na solicita-
Gao.

A utilizacdo de determinado medicamento fora dos usos autorizados
pela ANVISA em registro é denominada de uso off-label.

No ambito do sistema Unico de salde, os entes publicos sao PROI-
BIDOS de dispensar, pagar, ressarcir ou reembolsar farmacos nesta condi-
cgao, por forca do art. 19-T da Lei n© 8.080/90, in verbis:

Art. 19-T. Sdo vedados, em todas as esferas de gestao do SUS:

I - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento,
produto e procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso ndo autorizado
pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA;

II - a dispensagdo, 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 concessao, pelos entes publicos, de me-
dicamentos 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/RJ, entendeu que um dos requisitos exigiveis para o
deferimento de pleitos desta natureza é, justamente, “a existéncia de registro do me-
dicamento na ANVISA, observados os usos autorizados pela agéncia”:

TEMA 106 - STJ] A concessao dos medicamentos nao incorporados em
atos normativos do SUS exige a presenca cumulativa dos seguintes requisitos: i)
Comprovacao, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido
por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do medica-
mento, assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos forne-
cidos pelo SUS; ii) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento
prescrito, iii) existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados 0s usos
autorizados pela agéncia. (Tese definida no acérddo dos embargos de declaracao pu-
blicado no DJe de 21/9/2018) [grifamos]



Uma vez nao havendo o registro do uso pretendido na ANVISA,
o medicamento nao podera ser legalmente dispensado pelo SUS, sendo inad-
mitida sua concessdo também em sede de jurisprudéncia.

Isso se da, dentre outros motivos, em razdo da auséncia de evidéncias
cientificas que comprovem a seguranca e eficacia do insumo para a utilizacdo que se
pretende, critério, como visto, imprescindivel para seu emprego.

Observe que também ndo ha a comprovacdo de que tais medicamen-
tos tiveram o uso registrado por agéncias estrangeiras, nos termos do art. 3°, VIII da
Lei n® 13.979/2020.

N3o podendo ser dispensados pelo SUS, tais medicamentos também
ndo poderiam, pelos mesmos motivos, compor protocolos clinicos e diretrizes terapéu-
ticas, cujo procedimento de constituicdo no ambito do Sistema Unico de Salde segue
0s mesmos critérios definidos para a incorporacao de tecnologias.

Nao havendo, pois, registro deste uso para os mencionados medicamentos na
ANVISA, e ndo tendo sido estes incorporados pelo SUS para o tratamento da COVID-19, ndo se
verifica permissivo legal para sua aquisicao e dispensacao.

A situacdo ndo é apenas de falta de registro na ANVISA. Observa-se
gue a comunidade médica, o COE-SESAB e o CONITEC sdo contrarios ao “Kit Covid”,
rechacando o uso dos mesmos, pois, a cloroquina e a hidroxicloroquina além de inefi-
cazes podem causar sérios efeitos colaterais em pacientes e até matar. Vejamos:

No que diz respeito aos usos dos medicamentos, nao se verifica nem
mesmo a solicitacdo de analise, pela ANVISA, que tenha levado a eventuais reprova-
¢oes, muito menos na CONITEC?, para a incorporagao pretendida no SUS.

Veja-se que a Nota Técnica n® 242/2021-CITEC/CGGTS/DGITIS/SC-
TIE/MS, do Ministério da Saude, emitida no bojo da Comissao Parlamentar de Inquéri-
to que tem por objeto a gestao publica relativa a pandemia da COVID-19, informa que
“ndo ha, no &mbito da CONITEC, demanda para andlise de incorporacdo da cloroquina
ou hidroxicloroquina para tratamento da COVID-19".

O mesmo documento informa, entretanto, que “o Ministério da Saude
solicitou a elaboragdo de Diretrizes para Tratamento da Covid-19", o que culminou na
emissdo, pela CONITEC, do Relatério de recomendacao - Diretrizes Brasileiras para
Tratamento Hospitalar do Paciente com COVID-191, cujo capitulo 2, que se debruca
sobre o tratamento farmacoldgico, ndo recomenda o uso de diversos medicamentos
para o tratamento de pacientes hospitalizados com a patologia, nestes termos:

"Alguns medicamentos foram testados e ndo mostraram beneficios
clinicos na populacdo de pacientes hospitalizados, ndo devendo ser utilizados, sendo
eles: hidroxiclorogquina ou cloroquina, azitromicina, lopinavir/ritonavir, colchicina e
plasma convalescente. A ivermectina e a associagao de casirivimabe + imdevimabe
nado possuem evidéncia que justifiquem seu uso em pacientes hospitalizados, ndo de-
vendo ser utilizados nessa populacao.
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Brasileiras para Tratamento Hospitalar do Paciente com COVID-19. Capitulo 2: Tratamento Far-
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