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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFICIO N2 4071/2020/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 29 de julho de 2020.

A Sua Exceléncia a Senhora
SORAYA SANTOS
Deputada
Primeira-Secretaria

Edificio Principal, sala 27
Camara dos Deputados
70160-900 Brasilia - DF

Assunto: Requerimento de Informagao n2 506/2020 - Esclarecimentos sobre a publicacio de protocolo para uso
da substancia cloroquina.

Senhora Primeira-Secretaria,

Em resposta ao Oficio 12 Sec/RI/E/n2 1259/2020, referente ao Requerimento de
Informacdo n2 506, de 18 de junho de 2020, encaminho as informacgGes prestadas pelo corpo técnico
deste Ministério, bem como pela Entidade a este vinculada.

Atenciosamente,

EDUARDO PAZUELLO
Ministro de Estado da Saude

i Documento assinado eletronicamente por Eduardo Pazuello, Ministro de Estado da Satde, Interino,
ﬁ em 29/07/2020, as 18:34, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do

3 m mmwa

| cletrdnica | Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

et http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
0015968739 e o cédigo CRC D41EFQ1B.

Referéncia: Processo n? 25000.071239/2020-47 SEl n2 0015968739

Assessoria Parlamentar - ASPAR
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br



30/07/2020 SEI/MS - 0015968739 - Oficio

file:///C:/Users/p_882650/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/E3WDIWLO/Oficio_0015968739.html 2/2



30/07/2020 SEI/MS - 0015963252 - Despacho

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

DESPACHO

ASPAR/GM/MS
Brasilia, 28 de julho de 2020.

Ao Gabinete do Ministro

Assunto: Requerimento de Informagdo n2 506/2020 - Esclarecimentos sobre a publicacdo de protocolo
para uso da substancia cloroquina.

1. Trata-se do Requerimento de Informagdo n2 506/2020 (0014964785), de autoria
do Deputado Federal Alexandre Padilha, por meio do qual solicita informacdes, ao Ministro de Estado da
Saude, sobre a publicagdo de protocolo para uso da substancia cloroquina.

2. Em resposta, encaminhem-se, para ciéncia e atendimento a solicitacdo da Primeira
Secretaria da Camara dos Deputados (0015059120), 0s Despachos
SE/GAB/SE/MS  (0015208999), SE/GAB/SE/MS (0015280152) Item 7, CONEP/SECNS/MS
NUP 25000.072925/2020-35 - Item 4 (0015055881), a Nota Informativa n2 9/2020-SE/GAB/SE/MS
(0014934763), o Termo de Ciéncia e Consentimento (0014934764), o Processo-Consulta CFM n@
8/2020 — Parecer CFM n?2 4/2020 - 132 Paragrafo (0014934763), elaborados pela Secretaria Executiva -
SE/GM, 0s Despachos SGTES/GAB/SGTES/MS (0015511162), SGTES/GAB/SGTES/MS
(0015057791), SGTES/GAB/SGTES/MS (0015138391), elaborados pela Secretaria de Gestdo do Trabalho
e da Educacdo na Saude - SGTES/MS, 0s Despachos SCTIE/GAB/SCTIE/MS
(0015061105), DECIT/SCTIE/MS (0015037707), DGITIS/SCTIE/MS (0015055676), elaborados pela
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Satde - SCTIE/MS, e o Oficio n®
1752/2020/SEI/GADIP-CG/ANVISA, acompanhado da Nota Técnica n?
128/2020/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA, elaborados pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria -
ANVISA.

LEONARDO BATISTA SILVA
Chefe da Assessoria Parlamentar

| Documento assinado eletronicamente por Leonardo Batista Silva, Chefe da Assessoria Parlamentar,
* [ %) | em 29/07/2020, as 17:41, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 12, do
| Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
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Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Gabinete da Secretaria Executiva

DESPACHO

SE/GAB/SE/MS
Brasilia, 08 de junho de 2020.

Ref.: Despacho ASPAR (0014964830), de 22/05/2020.
Assunto: Requerimento de Informagdo n2 506/2020, de autoria do Deputado Alexandre Padilha - PT/SP.

1. Trata-se do Requerimento de Informacdo n? 506/2020, de autoria
do Deputado Alexandre Padilha (0014964785), que solicita informacgdes referentes a publicacdo da Nota
Informativa "Orientacbes do Ministério da Satide para tratamento medicamentoso precoce de pacientes
com diagndstico da COVID-19".

2. Acerca do assunto, encaminho ao Chefe da Assessoria Parlamentar - ASPAR/GM/MS, as
respostas aos questionamentos do referido Requerimento, no admbito das competéncias desta
Secretaria, que foram extraidas de processos que versam sobre o assunto tratado.

JORGE LUIZ KORMANN
Secretario-Executivo Adjunto

1) Quem assina ou é o autor do documento “Orientacées do Ministério da Satde para
tratamento medicamentoso precoce de pacientes com diagndstico da COVID-19"?

A Nota Informativa n® 9/2020-SE/GAB/SE/MS (0014934763) foi assinada pelas autoridades
abaixo listadas:

e Mayra Isabel Correia Pinheiro, Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educacdo na Salde - SGTES/MS;

e Cleusa Rodrigues da Silveira Bernardo, Secretaria de Atenc3o Especializada a Satide Substituta -
SAES/MS;

e Robson Santos da Silva, Secretario Especial de Satide Indigena - SESAI/MS;

e Daniela de Carvalho Ribeiro, Secretaria de Atengdo Priméria a Saude Substituta - SAPS/MS;

e Vania Cristina Canuto Santos, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em
Saude Substituta - SCTIE/MS;

e Wanderson Kleber de Oliveira, Secretario de Vigildncia em Sadde - SVS/MS; e

e Antdnio Elcio Franco Filho, Secretario-Executivo Substituto - SE/MS.

*Informacdo constante do NUP 25000.070255/2020-12.
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2) O documento “Orientacdes do Ministério da Satide para tratamento medicamentoso
precoce de pacientes com diagnéstico da COVID-19"? foi debatido em que instancia deste ministério?

Os processos administrativos foram internos, a partir do Comité de Operacdes
Emergenciais, que contou com indmeros especialistas externos e técnicos do proprio Ministério da
Salide, tendo ao final a Nota Informativa n2 9/2020 sido assinada por todos os secretarios, sob a
coordenacdo da Secretaria-Executiva. (NUP 25000.070255/2020-12)

* Informagdo constante do NUP 25000.072925/2020-35 - Despacho GAB/SE (0015280152) - Item 5.

3) Houve consulta ou debate sobre ele no ambito da Comissdo Nacional de Incorporagao
de Tecnologias no Sistema Unico de Satide - CONITEC, consulta a especialistas e estudiosos do tema? Se
observou o quanto previsto na Lei n? 12.401/2011 e no Decreto n? 7.646/2011? Foi instaurado o
devido procedimento de incorporagio do medicamento, conforme previsto na legislacdo citada?

Com o advento da Lei 12.401/2011, foi constituida a Comissdo Nacional de Incorporacédo
de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec), que é 6rgdo colegiado de carater permanente,
composto por membros de varias instituicdes com ampla representatividade em aspectos relacionados a
satde publica no Brasil. Conforme estabelecem o art. 19-Q da Lei n2 8.080/1990 e art. 22 do Decreto n?
7.646/2011, a Conitec tem o papel de assessorar o Ministério da Saude em suas atribuicdes quanto a
incorporacdo, a exclusdo ou a alteragdo pelo SUS de novos medicamentos, produtos e procedimentos,
bem como a constituicio ou a alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, desde que
atendidas as exigéncias pelo referido Decreto.

Até a presente data ndo ha demanda, na Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude — Conitec, para andlise de incorporagdo do medicamento
cloroquina para o tratamento da Covid-19. Conforme dispde o art. 15 do referido decreto, para que a
Comiss3o analise uma tecnologia em saude, ¢ imprescindivel o atendimento de exigéncias necessarias a
instauracdo do processo administrativo, tais como o nimero e validade do registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), bem como sua indicagdo para tratamento em bula registrada na referida
agéncia.

Cumpre-nos esclarecer que, caso houvesse atendimento aos requisitos dispostos no
ordenamento juridico vigente e fosse protocolada na Conitec demanda para analise da referida
tecnologia para o tratamento da Covid-19, em cumprimento as exigéncias impostas pelo Decreto n?
7.646/2011 e pela Lei n2 8.080/1990, o processo administrativo de andlise deveria ser concluido em
prazo ndo superior a 180 dias, admitida a prorrogagdo por 90 dias, se as circunstancias exigirem,
conforme estabelece o art. 24 do referido Decreto. Durante a condugdo do referido processo
administrativo, convém destacar que devem ser apresentados estudos de evidéncias cientificas que
demonstrem que a tecnologia é segura e eficaz, bem como a obrigatoriedade de realizacdo de consulta
publica, com prazo de 20 (vinte) dias, podendo ser prorrogados por mais 10 (dias), nos termos do referido
decreto.

Ou seja, a incorporacdo de tecnologias no SUS é regulamentada e tem seus ritos e prazos
estabelecidos rotineiramente, n3o se aplicando a urgéncia determinada por uma epidemia e com
evidéncias ainda sob pesquisa.

*|Informacg&o constante do Despacho DGITIS (0015055676) e NUP 25000.072925/2020-35 - Item 4.

4) Este ministério tomou conhecimento do questionamento e suspensédo por parte da
Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), do Conselho Nacional de Satde, sobre estudo do uso
da cloroquina e hidroxicloroquina pela rede Prevent Sénior?

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/SECNS/MS, informou ndo
ter competéncia na atuacao sobre o que versa o questionamento.

* Informacdo constante do Despacho CONEP (0015055881).
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5) Quais sdo as orientagdes do protocolo sobre como descartar as outras infecgées antes
da prescrigao?

O diagndstico de uma virose, entre elas a COVID-19, é clinico e epidemioldgico. Com base
na historia, antecedentes pessoais e familiares, estilos de vida, possiveis fontes de infeccdo e exame
fisico, uma hipdtese diagndstica é levantada e solicita(m)-se exame(s) complementar(es) para a sua
confirmagao, conforme indicado(s). Os exames sdo os que o médico solicita para confirmar ou afastar a
sua hipotese diagndstica e podem ser laboratoriais, de imagem e patoldgicos, os quais precisam ser
interpretados e compatibilizados com os achados a anamnese e ao exame fisico, para que se feche o
diagnostico da doenga ou condi¢ao do individuo. Entre os exames complementares, pode-se ou nado
dispor de exames laboratoriais especificos. No caso da infeccdo pelo SARS CoV-2, a identificagdo da sua
presenca por meio de técnica molecular — o PCR-RT (sigla em Inglés para reacdo em cadeia da polimerase
em tempo real) ou soroldgica — dosagem de imunoglobulinas IgA (mucosa), IgM e 1gG (séricas). Cada um
desses exames tem caracteristicas peculiares, como o periodo de tempo em que tém mais chance de
auxiliar no diagndstico da COVID-19, como também as técnicas e métodos empregados, sua acuracia e
valores preditivos positivo e negativo. Quando exames especificos para a infecgdo pelo SARS CoV-2 sdo
disponiveis, cabera ao médico selecionar aquele mais apropriado, conforme a fase de evolucdo da
doenga. Exames de imagem (no caso da COVID-19 pulmonar, a tomografia computadorizada de térax) sdo
também exames complementares e, igualmente, seu grau de acuracia varia com o timing da infeccao e
com o grau de acometimento pulmonar. Em tempos de epidemia e havendo quadro clinico compativel, a
auséncia de exame laboratorial especifico ou o seu resultado negativo ndo prejudicam o diagnéstico
clinico da COVID-19 e nem seu tratamento, ndo se podendo atrasar as intervencgoes terapéuticas que o
doente receberd de acordo com o grau de acometimento de Orgdos e sistemas eventualmente
prejudicados pela infe¢do. A rede assistencial do SUS tem sido adequada para o enfrentamento da
epidemia, com fluxos operacionais e de regulacdo do acesso assistencial a exames e tratamentos.

Em caso de internacdo, todos os procedimentos, medicamentos e exames ficam a cargo do
estabelecimento de salde atendente, que registra e é ressarcido conforme as normas e sistemas de
informagBes do SUS. Ambulatorialmente, as consultas e exames sdo procedidos também em
estabelecimentos de salde, que igualmente registram e sdo ressarcidos conforme as normas e sistemas
de informagdes do SUS, e, no caso de medicamentos, no dmbito das secretarias de salide, conforme a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, em seus trés componentes: Basico, Especializado e
Estratégico. Todos os procedimentos encontram-se na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Proteses e Materiais Especiais do SUS (http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp),
inclusive aqueles especificamente criados para o enfrentamento da pandemia, como os procedimentos
para tratamento clinico da Covid-19, de internacdo e de UTI Adulto e UTI Pediatrica.

Na atengao primaria, todos os procedimentos, medicamentos e exames ficam a cargo do
estabelecimento de salde atendente, ofertando quando este estd disponivel imediatamente ou
encaminhando para ser realizado em outros niveis de atengdo conforme a organiza¢do da rede local. A
gestdo dos municipios e do Distrito Federal deve organizar, executar e gerenciar os servigos e ac¢des, de
forma universal, dentro do seu territorio, organizando o fluxo de pessoas na Rede de Atengdo a Saude
entre os diversos pontos de atencdo, integrados por servicos de apoio logistico, diagndstico e laboratorial
de acordo com suas necessidades, por meio de recursos materiais, equipamentos e insumos suficientes
para o funcionamento dos servicos. (Referéncia: Brasil. Ministério da Saude. Portaria n2 2.436, de 21 de
setembro de 2017. Aprova a Politica Nacional de Atencdo Basica, estabelecendo a revisdo de diretrizes
para a organizacdo da Atencdo Basica, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS). Didrio Oficial da
Unido, 21 set. 2017; Secao 1, 48-55).

Por fim, cabe ressaltar que, caso os exames complementares sejam negativos para COVID-
19, o tratamento devera ser interrompido.

*Informagado constante do NUP 25000.072925/2020-35 - Despacho GAB/SE (0015280152) Item 7.
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6) Qual a justificativa para o documento referido ter ignorado o item “a” do parecer
exarado pelo Conselho Federal de Medicina (PROCESSO-CONSULTA CFM n28/2020— PARECER CFM n?
4/2020) em que propde “Considerar o uso em pacientes com sintomas leves no inicio do quadro
clinico, em que tenham sido descartadas outras viroses (como influenza, H1N1, dengue), e que tenham
confirmado o diagnéstico de COVID 19”?

O Conselho Federal de Medicina propés em PROCESSO-CONSULTA CFM n2 8/2020 —
PARECER CFM n2 4/2020:

(..)

a) Considerar o uso em pacientes com sintomas leves no inicio do quadro clinico, em que tenham
sido descartadas outras viroses (como influenza, HIN1, dengue), e que tenham confirmado o
diagnéstico de COVID 19, a critério do médico assistente, em decisdo compartilhada com o
paciente, sendo ele obrigado a relatar ao doente que néo existe até o momento nenhum trabalho
que comprove o beneficio do uso da droga para o tratamento da COVID 19, explicando os efeitos
colaterais possiveis, obtendo o consentimento livre e esclarecido do paciente ou dos familiares,
quando for o caso;

(9
A Nota Informativa n2 9 (0014934763), informa que "Apesar de serem medicagbes
utilizadas em diversos protocolos e de possuirem atividade in vitro demonstrada contra o coronavirus,
ainda n3o ha meta-analises de ensaios clinicos multicéntricos, controlados, cegos e randomizados que
comprovem o beneficio inequivoco dessas medicagdes para o tratamento da COVID-19. Assim, fica a
critério do médico a prescricdo, sendo necessdria também a vontade declarada do paciente, conforme
Anexo A - Termo de Ciéncia e Consentimento (0014934764)."

*Informacao constante do NUP 25000.070255/2020-12 - Notas 1 e Termo de Ciéncia e
Consentimento (0014934764).

8) O Conselho Federal de Medicina, pelo Parecer 13/2004, de 14 de abril, considerou que
esta prescrigdo sera tida como pesquisa médica combinada com cuidados profissionais. E pronunciou
no sentido de o uso de material/medicamento off label ndo poder ser tratado de forma ampla e geral,
devendo ser analisado casuisticamente” e “nao ser cabivel a edicdo de uma norma geral pelo Conselho,
porque estar-se-ia a disciplinar de forma genérica situacdes que sao especificas e casuisticas, as vezes
até mesmo sem comprovacdo cientifica” (Parecer 482/2013, de 19 de novembro). Foram levados em
conta esses documentos do CFM?

O Conselho Federal de Medicina recentemente propds a consideragdo da prescricao de
cloroquina e hidroxicloroquina pelos médicos, em condi¢des excepcionais, mediante o livre
consentimento esclarecido do paciente, para o tratamento da COVID-19 (PROCESSO-CONSULTA CFM n®
8/2020 — PARECER CFM N2 4/2020).

*|nformac3o constante do NUP 25000.070255/2020-12 - 132 Paragrafo.

a

333 30/06/2020, as 14:26, conforme hordério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do

a e

Referéncia: Processo n? 25000.071239/2020-47 SEl n2 0015208999
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Ministério da Salde
Secretaria Executiva
Gabinete da Secretaria Executiva

NOTA INFORMATIVA N° 9/2020-SE/GAB/SE/MS

ORIENTAGOES PARA MANUSEIO MEDICAMENTOSO PRECOCE DE
PACIENTES COM DIAGNOSTICO DA COVID-19

ASSUNTO

Orientagbes para manuseio medicamentoso precoce de pacientes
com diagndstico da COVID-19.

INTRODUCAO

1. Considerando que cabe ao Ministério da Salde acompanhar, controlar
e avaliar as agdes e os servicos de salde, respeitadas as competéncias
estaduais e municipais, nos termos da Constituigdo Federal e da Lei n® 8080, de
19 de setembro de 1990;

2 Considerando que até o momento ndo existem evidéncias cientificas
robustas que possibilitem a indicacdo de terapia farmacolégica especifica para a
COVID-19;

3. Considerando que a manutengdo do acompanhamento da
comunidade cientifica dos resultados de estudos com medicamentos é de
extrema relevéncia para atualizar periodicamente as orientagdes para o
tratamento da COVID-19, que existem muitos medicamentos em teste, com
muitos resultados sendo divulgados diariamente, e varios destes medicamentos
tém sido promissores em testes de laboratério e por observagdo clinica, mesmo
com muitos ensaios clinicos ainda em analise;

4, Considerando que alguns Estados, Municipios e hospitais da rede
privada ja estabeleceram protocolos préprios de uso da cloroquina e da
hidroxicloroquina para tratamento da COVID-19;

5 Considerando a necessidade de uniformizacdo da informagdo para os
profissionais da salde no Ambito do Sistema Unico de Salde;

6. Considerando a existéncia de diversos estudos sobre o uso da
cloroquina e hidroxicloroquina no tratamento da COVID-19;

7 Considerando a larga experiéncia do uso da cloroquina e da
h|dr0X|cIoroqu1na no tratamento de outras doencas infecciosas e de doengas
crénicas no &mbito do Sistema Unico de Salde, e que ndo existe, até o
momento, outro tratamento eficaz disponivel para a COVID-19;

8. Considerando a necessidade de orientar o uso da cloroquina e da
hidroxicloroquina no &mbito do Sistema Unico de Saude pelos profissionais
médicos;

9. Considerando a necessidade de orientar o uso de farmacos no
tratamento precoce da COVID-19 no ambito do Sistema Unico de Salde pelos
médicos;

10. Considerando a necessidade de reforcar que a auto prescrigdo dos
medicamentos aqui orientados pode resultar em prejuizos & salde e/ou redugao
da oferta para pessoas com indicagdo precisa para 0 seu UsO;

11. Considerando a necessidade de avaliagdo dos pacientes através de
anamnese, exame fisico e exames complementares nos equipamentos de salide
do Sistema Unico de Salde;

12. Considerando que a prescrigdo de todo e qualquer medicamento é
prerrogativa do médico, e que o tratamento do paciente portador de COVID-19
deve ser baseado na autonomia do médico e na valorizacdo da relagdo médico-
paciente que deve ser a mais proxima possivel, com o objetivo de oferecer o
melhor tratamento disponivel no momento; e

13. Considerando que o Conselho Federal de Medicina recentemente
propds a consideragdo da prescricdo de cloroquina e hidroxicloroquina pelos
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médicos, em condigBes excepcionais, mediante o livre consentimento
esclarecido do paciente, para o tratamento da COVID-19 (PROCESSO-CONSULTA
CFM n° 8/2020 — PARECER CFM N°© 4/2020).

14, O Ministério da Salde, com o objetivo de ampliar o acesso dos
pacientes a tratamento medicamentoso no ambito do SUS, publica as seguintes
orientacdes para tratamento medicamentoso precoce de pacientes com
diagndstico de COVID-19.

CLASSIFICACAO DO SINAIS E SINTOMAS:

SINAIS E
SINTOMAS SINAIS E SINTOMAS SINAIS DE GRAVIDADE
MODERADOS
LEVES
e Tosse persistente
+ febre
persistente diadria | Sindrome Respiratoria
ou Aguda Grave - Sindrome
° 2;232? « Tosse persistente Gripal que apresente:
[ ] s
e Coriza + &5 plogg e Dispneia/desconforto
e Diarreia g;c;gge Slvasintoma respiratério persistente
» Dor abdominal relacionado a no Térax
& Pelrs COVID-19 . OU press&o
° ?éaslsgéa (adinamia, persistente no Térax
[ ] ~
o Fadiga Erostrac_;ao, e OU saturagdo de O,
. iporexia, 0
o Cefaleia diarreia) menor que 95% em ar
ou ambiente

e OU coloragdo azulada

e Pelo menos um P
de labios ou rosto

dos sintomas
acima + presenga
de fator de risco

ORIENTACAO DE TRATAMENTO CONFORME A CLASSIFICACAO DOS SINAIS
E SINTOMAS:

. ” FASE 1 FASE 2 FASE 3
o;:i';ff::’;%%';:a 10 AQ 5° DIADO | 6° AO 14° DIA DO |APOS 14° DIA DO
PACIENTES ADULTOS INICIO DOS INICIO DOS INiCIO DOS
SINTOMAS SINTOMAS SINTOMAS

Difosfato de Cloroquina
D1: 500mg 12/12h (300mg de cloroquina
base)
D2 ao D5: 500mg 24/24h (300mg de
cloroquina base)
+
Azitromicina

500mg 1x ao dia, durante 5 dias Prescrever

medicamento

SINAIS E SINTOMAS sintomatico

LEVES Ou

Sulfato de Hidroxicloroquina
D1: 400mg 12/12h
D2 ao D5: 400mg 24/24h
+
Azitromicina
500mg 1x ao dia, durante 5 dias

. FASE 1 FASE 2 FASE 3
0‘:;2';2":&;2% il 19 AQ 5° DIA DO | 6° AO 14° DIA DO APOS 14°
B AEREIT e ABULTOS INiCIO DOS INicIO DOS DIA DO INiCIO
SINTOMAS SINTOMAS DOS SINTOMAS

Considerar a Internacao Hospitalar
- Afastar outras causas de gravidade
- Avaliar presenca de infecgdo bacteriana




SINAIS E SINTOMAS

- Considerar imunoglobina humana
- Considerar anticoagulagao
- Considerar corticoterapia

Difosfato de Cloroquina
D1: 500mg 12/12h (300mg de cloroquina
base)
D2 ao D5: 500mg 24/24h (300mg de
cloroquina base)

MODERADOS +
Azitromicina
500mg 1x ao dia, durante 5 dias -X~-
Ou
Sulfato de Hidroxicloroquina
D1: 400mg 12/12h
D2 ao D5: 400mg 24/24h
+
Azitromicina
500mg 1x ao dia, durante 5 dias
] - FASE 1 FASE 2 FASE 3
or:‘zgzif;‘; iy 10 AO 5° DIA DO | 6° AO 14° DIA DO | APGS 14° DIA DO
" ACIIJENTESG pri B INicIO DOS INicIO pOS INicIO DOS
SINTOMAS SINTOMAS SINTOMAS

SINAIS E SINTOMAS

Internacao Hospitalar
- Afastar outras causas de gravidade
- Avaliar presenca de infeccdo bacteriana
- Considerar imunoglobina humana
- Considerar anticoagulagdo
- Considerar pulsoterapia com corticdide
GRANES Sulfato de Hidroxicloroquina
D1: 400mg 12/12h
D2 ao D5: 400mg 24/24h
+
Azitromicina
500mg 1x ao dia, durante 5 dias

ANEXO A - TERMO DE CIENCIA E CONSENTIMENTO

NOTAS

1.

Apesar de serem medicagdes utilizadas em diversos protocolos e de
possuirem atividade in vitro demonstrada contra o coronavirus, ainda ndo
ha meta-analises de ensaios clinicos multicéntricos, controlados, cegos e
randomizados que comprovem o beneficio inequivoco dessas medicacdes
para o tratamento da COVID-19. Assim, fica a critério do médico a
prescrigdo, sendo necessaria também a vontade declarada do paciente,
conforme Anexo A - Termo de Ciéncia e Consentimento.

O uso das medicagbes estd condicionado a avaliagdo médica, com
realizagdo de anamnese, exame fisico e exames complementares, em
Unidade de Salde.

Os critérios clinicos para inicio do tratamento em qualquer fase da doenca
ndo excluem a necessidade de confirmacgéo laboratorial e radioldgica.

Séo contra-indicagdes absolutas ao uso da Hidroxicloroquina: gravidez,
retinopatia/maculopatia secundaria ao uso do farmaco ja diagnosticada,
hipersensibilidade ao farmaco, miastenia grave.

N&o hé necessidade de ajuste da dose de hidroxicloroquina para
insuficiéncia renal (somente se a taxa de filtracdo glomerular for menor que
15) ou insuficiéncia hepatica.

O risco de retinopatia € menor com o uso da hidroxicloroquina.

N&o coadministrar hidroxicloroquina com amiodarona e flecainida. Ha
interagdo moderada da hidroxicloroquina com: digoxina (monitorar),
ivabradina e propafenona, etexilato de dabigatrana (reduzir dose de 220
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mg para 110 mg), edoxabana (reduzir dose de 60 mg para 30 mg). Ha
interacdo leve com verapamil (diminuir dose) e ranolazina.

Em criancas, dar sempre prioridade ao uso de hidroxicloroquina pelo risco
de toxicidade da cloroquina.

Cloroquina deve ser usada com precaugdo em portadores de doengas
cardiacas, hepaticas ou renais, hematoporfiria e doengas mentais.

Cloroquina deve ser evitada em associacdo com: clorpromazina,
clindamicina, estreptomicina, gentamicina, heparina, indometacina,
tiroxina, isoniazida e digitalicos.

Para pacientes adultos hospitalizados e com sinais de gravidade,
considerar anticoagulacdo e pulsoterapia com corticéide. Antes do primeiro
pulso de corticoterapia, realizar profilaxia anti-helmintica.

Para pacientes com sinais e sintomas moderados, considerar
anticoagulagdo profildtica se a oximetria estiver abaixo de 95% ou na
presenga de qualquer sinal ou sintoma respiratério (tosse, dispneia etc.)
guando ndo for possivel realizar a oximetria.

Para pacientes hospitalizados, observar e iniciar o tratamento precoce para
pneumonia nosocomial, conforme protocolo da Comissdo de Controle de
InfeccBes Hospitalares (CCIH) local.

Nos pacientes com deficiéncia ou presuncdo de deficiéncia de vitamina D,
considerar a reposicio conforme necessidade clinica.

Investigar e tratar anemia.

Zinco - Para pacientes adultos, considerar a administracdo de sulfato de
zinco concomitante ao tratamento com cloroquina/hidroxicloroquina +
azitromicina.

Monitorar o uso de anti-coagulantes.

Exames laboratoriais de relevincia na COVID-19: hemograma completo, TP,
TTPA, proteina C-reativa (de preferéncia ultra sensivel), AST (TGO), ALT
(TGP), Gama-GT, creatinina, uréia, glicemia, ferritina, D-dimero, DHL,
troponina, CK-MB, vitamina D, ions (Na/K/Ca/Mg), RT-PCR SARS-Cov-2,
sorologia ELISA IGM IGG para SARS-Cov-2, teste molecular rapido para
coronavirus.

Exames complementares de relevépcia na COVID-19: Eletrocardiograma e
Tomografia Computadorizada de TORAX.

A Sociedade Brasileira de Cardiologia recomenda a realizacdo de

Eletrocardiograma no primeiro, terceiro e quinto dias do tratamento com
cloroquina ou hidroxicloroquina com associagdo eventual com azitromicina.

Cada comprimido de Difosfato de Cloroquina de 250 mg equivale a 150 mg
de cloroquina base. A dose didria maxima de cloroquina base ndo deve

exceder 25mg/Kg.
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ANEXO A — MODELO DE TERMO DE CIENCIA E CONSENTIMENTO

Termo de Ciéncia e Consentimento

Hidroxicloroquina/Cloroquina em associagdo com Azitromicina para COVID 19

DIAGNOSTICO E TRATAMENTO

Fui devidamente informado(a), em linguagem clara e objetiva pelo(a) médico(a), de que as
avaliacdes médicas ou laboratoriais revelaram possibilidade ou comprovagao de diagnéstico:

COVID 19 causada pelo coronavirus SARS-COV-2

E com base neste diagnéstico me foi orientado o seguinte tratamento/procedimento:

Cloroquina ou Hidroxicloroquina em associa¢io com Azitromicina

0S PROCEDIMENTOS, SEUS BENEFICIOS, RISCOS E
ALTERNATIVAS

Fui devidamente informado(a), em linguagem clara e objetiva pelo(a) médico(a), que:

1.

A cloroquina e a hidroxicloroquina sio medicamentos disponiveis ha muitos anos para a
prevengdo e tratamento da maldria e também para o tratamento de algumas doengas
reumaticas como artrite reumatoide e lapus. Investigadores chineses demostraram a
capacidade dessas drogas de inibir a replicagdo do coronavirus em laboratdrio (in vitro). Um
estudo francés mostrou que a eliminagdo do coronavirus da garganta de portadores da
COVID-19 se deu de forma mais rapida com a utilizagio da combinag&o de hidroxicloroquina
e o antibi6tico azitromicina, quando comparados a pacientes que ndo usaram as drogas.
Entretanto, ndo ha, até o momento, estudos suficientes para garantir certeza de melhora clinica
dos pacientes com COVID-19 quando tratados com cloroquina ou hidroxicloroquina;

A Cloroquina e a hidroxicloroquina podem causar efeitos colaterais como redugdio dos
glébulos brancos, disfungdo do figado, disfungéo cardiaca e arritmias, e alteragdes visuais por
danos na retina.

Compreendi, portanto, que nfo existe garantia de resultados positivos para a COVID-19 e que o
medicamento proposto pode inclusive apresentar efeitos colaterais;

Estou ciente de que o tratamento com cloroquina ou hidroxicloroquina associada & azitromicina pode
causar os efeitos colaterais descritos acima e outros menos graves ou menos frequentes, os quais
podem levar a disfungéio de 6rgdos, ao prolongamento da internagéo, a incapacidade temporaria ou
permanente e até ao 6bito.

TERMO DE CIENCIA E CONSENTIMENTO HIDROXICLOROQUINA/CLOROQUINA- COVID 19




Também fui informado(a) que, independente do uso da cloroquina ou hidroxicloroquina associada a
azitromicina, serd mantido o tratamento padréo e comprovadamente benéfico para minha situagdo,
que pode incluir medidas de suporte da respiracdo e oxigenagfo, ventilagdo mecénica, drogas para
sustentar a pressdo e fortalecer o coragfo, hemodialise e antibidticos, entre outras terapias oferecidas
a pacientes que estdo criticamente doentes.

AUTORIZACAO DO PACIENTE OURESPONSAVEL

Por livre iniciativa, aceito correr os riscos supramencionados e dou permissdo/autorizag¢do voluntaria
para que os medicamentos sejam utilizados da forma como foi exposto no presente termo;

Esta autorizagdo ¢ dada ao(a) médico(a) abaixo identificado(a), bem como ao(s) seu(s) assistente(s)
e/ou outro(s) profissional(is) por ele selecionado(s);

Tive a oportunidade de esclarecer todas as minhas diividas relativas ao(s) procedimento(s), apos ter
lido e compreendido todas as informagdes deste documento, antes de sua assinatura;

Apesar de ter entendido as explicagdes que me foram prestadas, de terem sido esclarecidas todas as
davidas e estando plenamente satisfeito(a) com as informagdes recebidas, reservo-me o direito de
revogar este consentimento antes que o(s) procedimento(s), objeto deste documento, se realize(m).

de : (hh:min)

0O Paciente [0 Responsavel

Nome:

Assinatura:

DECLARACAQ DO MEDICO RESPONSAVEL

CONFIRMO que expliquei detalhadamente para o(a) paciente e/ou seu(s) familiar(es), ou
responsavel(eis), o propdsito, os beneficios, os riscos e as alternativas para o tratamento(s)
/procedimento(s) acima descritos, respondendo as perguntas formuladas pelos mesmos, e
esclarecendo que o consentimento que agora € concedido e firmado podera ser revogado a qualquer
momento antes do procedimento. De acordo com o meu entendimento, o paciente ou seu responsavel,
esta em condi¢des de compreender o que lhes foi informado.

de de 20 : (hh:min)

Nome do Meédico: CRM:

Assinatura:
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Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Gabinete da Secretaria Executiva

DESPACHO

SE/GAB/SE/MS
Brasilia, 12 de junho de 2020.

Ref.: Oficio n® 80/2020 CNF GIAC COVID 19 (0014999499), de 22 de maio de
2020.

Assunto: Esclarecimentos acerca Nota Informativa n° 9/2020-
SE/GAB/SE/MS, solicitado pelo Ministério Pablico Federal.

1. Trata-se de tarefa criada com o objetivo de produzir informagdes
sobre o Oficio n° 80/2020/CNF/GIAC-COVID19, de 22 de maio de 2020, de lavra
do Ministério Publico Federal (MPF) (0014999499), o qual solicita
esclarecimentos acerca da administracdo da hidroxicloroquina a pacientes
diagnosticados com COVID-19.

2. Acerca do assunto, encaminho a Coordenagdo-Geral do Gabinete
do Ministro - CGGM/GM/MS, a Coordenacdo de Analise e Monitoramento de
Demandas de Orgdos de Controle - CDOC/CGCIN/DINTEG/MS e a Consultoria
Juridica - CONJUR/MS, para conhecimento e providéncias que julgar cabiveis
a manifestacdo abaixo sobre as informagGes requeridas pelo érgao diligenciador.

RESPOSTAS DO MINISTERIO DA SAUDE AS PERGUNTAS DO MPF SOBRE
CLOROQUINA E HIDROXICLOROQUINA.

1) Em 20 de maio do corrente, foi publicada Nota Informativa n°
9/2020- SE/GAB/SE/MS, relacionada a administragcao de hidroxicloroquina
a pacientes diagnosticados com COVID-19, ainda que com sintomas leves.
Qual é a natureza juridica dessa orientacdo, para os médicos privados e
para os médicos vinculados ao Sistema Unico de Saide? Houve ou ha
estudos do Ministério da Salide em relacao a outros medicamentos e/ou
alternativas terapéuticas voltados a essa mesma finalidade?

Conforme o Manual de Redacgdo da Secretaria de Vigilancia em
Saude, Nota Informativa é documento em que € feita a exposicao de um
assunto, contendo dados e analises relevantes do ponto de Vvista
administrativo, técnico-cientifico ou juridico. Pode ser elaborada por iniciativa
do profissional encarregado, ou por seus superiores hierarquicos; pode ser,
também, para esclarecimento de algum gestor da drea de saude, da imprensa
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ou do publico em geral. Pode dirigir-se a comunidade do MS; mas também a
imprensa ou ao publico em geral.

Ou seja, a natureza juridica é a de uma Nota Informativa, que busca
somente orientar a prescricdo de medicamentos ja utilizados em larga escala
para o presente momento e para situacoes diversas em outros momentos. A
referida Nota Informativa busca somente e t3ao somente indicar prescricdes
seguras e em utilizagdo no presente momento que devem se dar conforme
discricionariedade do paciente e de seu médico assistente, haja vista a
disseminacao da informacdo sobre o uso da cloroquina e da hidroxicloroquina e
a possibilidade do seu uso sem padronizagdao e mesmo por decisao individual,
sem prescricdo ou acompanhamento médicos. Ha estudos em andamento com
apoio do Ministério da Salde, além de outros estudos em todo o mundo e no
Brasil, verificando a acao de diversos farmacos em diferentes fases da COVID-
19.

Vale reforcar que Notas Técnicas e Notas Informativas sdo utilizadas
pelo Ministério da Salde para orientar os diferentes entes e agentes que
executam as agdes descentralizadas no SUS, ndo se tratando de protocolo nem
de diretrizes terapéuticas. E um documento administrativo de informacdo e
comunicacao. Especificamente no momento de pandemia, observe-se que o
Ministério da Saude disponibiliza, assim como em outras epidemias ocorridas no
Brasil, no seu portal eletronico (https://coronavirus.saude.gov.br/) diversas
notas sobre os mlltiplos aspectos relacionados, técnica e operacionalmente,
com o novo coronavirus (SARS-CoV-2) e a Covid-19.

Nos termos da Lei n° 12.401/2011, Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sao documentos que estabelecem critérios
para o diagndstico da doenca ou do agravo a salde; o tratamento preconizado,
com o0s medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as
posologias recomendadas; o0s mecanismos de controle «clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos
pelos gestores do SUS. Devem ser baseados em evidéncia cientifica e considerar
critérios de eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias
recomendadas.

Porém, a pratica exige que outros formatos devam existir, para
atender as necessidades da vida real, conforme se pode ver em
http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes:

A s Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) em Oncologia
sdo documentos baseados em evidéncia cientifica que visam nortear as
melhores condutas na area da Oncologia. A principal diferenca em relacdo aos
PCDT é que, por conta do sistema diferenciado de financiamento dos
procedimentos e tratamentos em oncologia, este documento nao se restringe as
tecnologias incorporadas no SUS, mas sim, ao que pode ser oferecido a este
paciente, considerando o financiamento repassado aos centros de atencao e a
autonomia destes na escolha da melhor opgao para cada situacdo clinica.

Os Protocolos de Uso sao documentos normativos de escopo mais
estrito, que estabelecem critérios, pardmetros e padroes para a utilizacdo de
uma tecnologia especifica em determinada doenga ou condigao.

A s Diretrizes Nacionais/Brasileiras siao documentos norteadores
das melhores praticas a serem seguidas por profissionais de saude e gestores,
sejam eles do setor publico ou privado da saude.

As Linhas de Cuidados apresentam a organizacao do sistema de
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salde para garantir um cuidado integrado e continuado, com o objetivo de
atender as necessidades de salde do usuario do SUS em sua integralidade.

2) Considerando que a hidroxicloroquina ja é utilizada para o
tratamento de outras doencgas, quais providéncias foram adotadas para que
a ampliacdo do seu uso nao acarrete desabastecimento para essas

pessoas?
No admbito do Centro de Operacdes de Emergéncia, do Ministério da

Salde, foram feitos calculos para verificar a capacidade de produgdo e
armazenagem dos farmacos incluidos na Nota Informativa N° 9/2020/SE/GAB/SE

/MS.

Primeiramente

importante  dizer

hidroxicloroquina sdao medicamentos diferentes,

quadro abaixo:

que a

cloroquina e a
conforme apresentado no

CLOROQUINA

HIDROXICLOROQUINA

MOLECULA
ORIGEM

A cloroquina é um
derivado da
aminoquinolona
desenvolvido pela
primeira vez na década
de 1940 para o
tratamento da malaria.
Foi o farmaco de escolha
no tratamento da
maléaria até o
desenvolvimento de
antimalaricos mais
recentes, como
pirimetamina,
artemisinina e
mefloquina. Recebeu a
aprovacao da FDA em 31
de outubro de 1949.

Os sais cloridrato,
fosfato e sulfato de
cloroquina podem ser
classificados como
altamente sollveis e
altamente permeaveis.

A hidroxicloroquina é uma
mistura racémica que
consiste em um
enantiomero R e S. Foi
desenvolvida durante a
Segunda Guerra Mundial
como um derivado da
quinacrina com efeitos
colaterais menos graves.
Foi aprovada pela FDA em
18 de abril de 1955.

P N AT (Y14 B RO B
Despacho GABISE 0015280152

Dose oral de cloroquina
€ absorvida na faixa de
67% a 100% e o pico de
concentracdo sanguinea
é atingido em 30
minutos.

A biodisponibilidade da
hidroxicloroquina é de 67%
a 74%. Apéds dose oral,
atinge pico plasmatico em
cerca de 3,5 horas. A
ligacdo as proteinas
plasmaticas é de cerca de
50%.
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BIODISPONIBILIDADE

A ligagao as proteinas
plasmaticas é de 40% a
60%. A eliminacao
ocorre principalmente
pela urina, sendo que
50% é de cloroquina ndo
metabolizada.

A meia-vida apds
administracao oral de
200mg é de 22 dias no
sangue e 123 dias no

plasma. A excrecao renal é
de 40 a 50%, sendo que
cerca de 20% ndo é
metabolizada.

MECANISMO DE ACAO

A cloroquina inibe a acao
da polimerase da
hemoglobina nos

trofozoitos da malaria,

impedindo a conversao
da hemoglobina em
hemazoina. A
hemoglobina é toxica
para as espécies de
Plasmodium. A
cloroquina difunde-se
passivamente através
das membranas
celulares e nos
lisossomos, onde fica
protonada, e nao pode
sair. Aumenta o pH
endossOmico e impede a
glicosilagao da ACE2
(Enzima Conversora da
Angiotensina 2), o
receptor que o SARSCoV-

2 tem como alvo para a

entrada celular.

Os mecanismos exatos da
hidroxicloroquina sao
desconhecidos. Foi
demonstrado que se
acumula nos lisossomos do
parasita da malaria,
aumentando o pH do
vacuolo. Essa atividade
interfere na capacidade do
parasita de proteger a
hemoglobina, impedindo o
crescimento e a replicacao
normais do parasita.
Também pode interferir na
acao da hemoglobina
polimerase parasitaria,
permitindo o acumulo do
produto toxico beta-
hematina. O acumulo de
hidroxicloroquina nos
lisossomos humanos
também aumenta o pH do
vacutolo, que inibe o
processamento de
antigenos, impede as
cadeias alfa e beta do
complexo principal de
histocompatibilidade (MHC)
classe II de dimerizar, inibe
a apresentacao de
antigenos da célula e reduz
a resposta inflamatéria. O
pH elevado nas vesiculas
pode alterar a reciclagem de
complexos MHC, de modo
que apenas 0s complexos
de alta finidade sejam
apresentados na superficie
da célula.

A hidroxicloroquina afeta a
fungao dos lisossomos em
humanos, bem como os
plasmoddios. Alteracdo do

pH dos lisossomos reduz a




FARMACODINAMICA

A cloroguina inibe a agao
da heme polimerase,
que causa o acumulo de

Plasmodium. Tem uma
longa duracdo de agao,

pois a meia-vida € de 20
a 60 dias. Os pacientes
devem ser aconselhados

heme toxico nas

sobre o risco de
retinopatia com uso
prolongado ou em alta
dosagem, fraqueza
muscular e toxicidade

apresentacdo de antigenos
de baixa afinidade em
doencas autoimunes e
interfere na capacidade dos
plasmodios de protegerem a
espécies de hemoglobina para suas
necessidades energéticas. A
Hidroxicloroquina tem uma
longa duracdo de agdo, pois

Hidroxicloroquina pode levar

em criangas. aconselhados a monitorar
seus niveis de glicose no

sangue. A hidroxicloroquina

malaria em areas onde foi

pode ser tomada
semanalmente para
algumas indicagbes. A

a hipoglicemia grave g,

portanto, pacientes
diabéticos sao

nao é eficaz contra a

relatada resisténcia a
cloroquina.

EVENTOS ADVERSOS

Pacientes com
sobredosagem podem
apresentar dor de

cabeca, sonoléncia,
disturbios visuais,
nausea, vomito, colapso
cardiovascular, choque,
convulsdes, parada
respiratdria, parada
cardiaca e hipocalemia.

Pacientes com
sobredosagem podem
apresentar dor de cabega,
sonoléncia, disturbios

visuais, colapso
cardiovascular, convulsoes,
hipocalemia, disturbios de
ritmo e conducao, incluindo
prolongamento do intervalo
QT, torsades de pointes,
taquicardia ventricular e
fibrilacdo ventricular. Isso
pode progredir para parada
respiratoria e cardiaca

subita

Os principais efeitos
toxicos da cloroquina
estdo relacionados as
acodes do tipo quinidina
(estabilizacao da
membrana) no coragao.
Outros efeitos agudos
sdo depressao
respiratdria e irritagao
gastrintestinal grave. As
manifestagdes toéxicas
aparecem rapidamente
dentro de uma a trés
horas apos a ingestao e

A hidroxicloroquina nao foi
associada a elevagdes
séricas significativas das
enzimas durante o
tratamento de doencas
reumatolégicas. Uma
excecdo é o uso de
hidroxicloroguina em doses
relativamente altas em

incluem: Disturbios
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cardiacos — parada pacientes com porfiria
circulatéria, choque, cutanea tarda que pode

disturbios de conducéo, desencadear uma lesao
arritmias ventriculares; | hepatica aguda, com inicio
Sintomas neuroldgicos - repentino de febre e
sonoléncia, coma e as elevagbes acentuadas das
vezes convulsodes. enzimas séricas com
Perturbacdes visuais nao aumento da excrecao de
incomuns. Sintomas porfirinas.
respiratérios - apneia.
Sintomas
gastrintestinais -
irritacao gastrintestinal
grave, nausea, vomito,
caibras e diarreia

A cloroquina € um medicamento usado para o tratamento de maléria
desde a década de 40. A referéncia para a sua utilizacdo é estabelecida pelo
“Guia de Tratamento da Maldria no Brasil” e no “Manual pratico: tratamento da
malaria grave”, elaborados pelo MS.

Segundo as orientagbes para o tratamento da maldria, o MS
considera que todas as doengas de perfis endémicos no Pais e que provocam
impacto socioecond6mico na populagdo sejam alvos de politicas publicas
especificas para seu controle, o que inclui a disponibilizacdo gratuita de
recursos diagndsticos e terapéuticos.

Os recursos sao gerenciados e disponibilizados aos usuarios por
meio de Programas Estratégicos, que seguem protocolos locais e normas
especificas. Os medicamentos e o0s imunobioldgicos contemplados nos
Programas Estratégicos sdo adquiridos pelo MS e distribuidos aos estados,
abrangendo vérios programas, entre eles o da maléaria.

7

E responsabilidade das Secretarias de Estado de Salude o
armazenamento dos produtos e a distribuicdo as regionais de salde e aos
municipios. Em razdo disso, medicamentos especificos para o tratamento de
malaria ndo sdo disponibilizados comercialmente em farmdacias privadas, o que
tende a evitar a automedicacdo.

Geralmente o paciente recebe o tratamento em regime ambulatorial
com comprimidos que sdo fornecidos gratuitamente em unidades do Sistema
Unico de Saude.

Os quadros a seguir discriminam a distribuicao de cloroquina mais
recentes:
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AC 31000 AC 66.500 AC 18.000
AL 500 AL 0 Al 31.500
AM 726.000 AM 264.500 AM 171.000
4P 206.000 AP 0 AP 37.000
BA 6.500 BA 0 BA 41.000
1 500 CE 500 CE 302.000
DE 50.000 DF 500 DE 72.000
S £.000 ES 5,000 B8 78.000
GO 2,000 GO 0 GO 14.000
MA 19.000 MA 9.000 MA 98.000
MG 500 MG 2,500 MG 85.000
S 1500 S o S 16.000
AT 42,500 MT 9.000 AT 15.000
PA 459.000 PA 110.000 PA 215.000
I3 1500 PR o B 25,000
PE 1500 Pl 500 PE 223.000
Pl 1.000 Pl 2,500 Pi 20.000
PR 500 PR 4.000 PR 62.000
R 3000 R 0 R} 224.000
RN 0 RN 1500 RN 36,000
RO 158.500 Ri) 52.000 RO 21.000
KR 422,500 RR 91.500 RR 20.000
RS 6.500 RS U RS 47,000
S 2,500 SC 2.500 50 49,000
SE 1.000 SE o sK 14.500
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A hidroxicloroquina atualmente estd contemplada para o tratamento
das seguintes condigdes clinicas, conforme Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Salde: Artrite Reumatoide
(PCDT publicado por meio da Portaria Conjunta SAES-SCTIE/MS n© 05, de 16 de
margo de 2020); Dermatomiosite e Polimiosite (PCDT publicado por meio da
Portaria SAS/MS n® 1692, de 22 de novembro de 2016); e LUpus Eritrematoso
Sistémico (PCDT publlcado por meio da Portaria SAS/MS n° 100, de 07 de
fevereiro de 2013).

Para estas trés condigGes clinicas, o medicamento é fornecido no
ambito do Componente Especializado da ASS|stenC|a Farmacéutica (CEAF). O
CEAF é uma estratégia de acesso a medicamentos no &mbito do SUS,
caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas
em PCDT publicados pelo Ministério da Salde. Ele é regulamentado pelas
Portarias de Consolidagdo GM/MS n° 2 e n°® 6, de 28 de setembro de 2017.

Segundo as regras de execugdo do CEAF, os medicamentos que
fazem parte das linhas de cuidado para as doencas contempladas neste
Componente estao divididos em trés grupos conforme caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacdo distintas:

Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo Ministério

da Salde, sendo dividido em:
a) Grupo 1A: medicamentos com aquisigdo centralizada pelo Ministério
da Salde e fornecidos as Secretarias de Salde dos Estados e Distrito
Federal (SES), sendo delas a responsabilidade pela SP 1.000 SP 0 SP
986.000 TO 0 TO 16.000 TO 11.000 Total 2.150.500 Total 638.000 Total
2.932.000 programagdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo
para tratamento das doengas contempladas no ambito do CEAF; e

b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Salde
mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas
SES, sendo delas a responsabilidade pela programacdo, armazenamento,
distribuicdo e dispensagdo para tratamento das doencgas contempladas
no ambito do CEAF;
Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das SES pelo financiamento,
aquisicdo, programagdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para
tratamento das doengas contempladas no &mbito do CEAF; e
Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Salde do
Distrito  Federal e dos Municipios para aquisicdo, programacao,
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo e que estd estabelecida em ato
normativo especifico que regulamenta o Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica.

A hidroxicloroquina esta elencada no grupo 2 do CEAF e, portanto, a
responsabilidade pelo financiamento, aquisigdo, programacdo, armazenamento,
distribuicao e dlspensagao para tratamento das doencgas contempladas no
ambito do CEAF é das SES e Distrito Federal.

Conforme dados do Sistema de InformacBes Ambulatoriais do SUS
(SIA-SUS), no ano de 2019, foram dispensados 10.756.590 comprimidos de
hidroxicloroquina 400 mg para atendimento de 57.742 pacientes em tratamento
de Artrite Reumatoide, Lupus Eritematoso Sistémico e Dermatomiosite.

A cloroquina também estd indicada para Artrite Reumatoide (PCDT
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publicado por meio da Portaria Conjunta SAES-SCTIE/MS n° 05, de 16 de margo
de 2020) e Lupus Eritrematoso Sistémico (PCDT publicado por meio da Portaria
SAS/MS n° 100, de 07 de fevereiro de 2013). Em 2019, foram dispensados pela
Rede SUS 135.346 comprimidos de difosfato de cloroquina 250 mg (com 150 mg
de cloroquina base), para o atendimento de 797 pacientes, em todo o Pais.

O quadro a seguir traz a distribuicdo de pacientes em uso dos dois
medicamentos, por condigdo clinica.

Além disso, o Ministério da Salde enviard aos estados mais
1.462.000 comprimidos de cloroquina, que possibilitara atender 121.833
pessoas com COVID-19.

3) Ha noticias de que, desde que a hidroxicloroquina foi cogitada
como tratamento para a COVID-19, verifica-se falta do medicamento em
farmacias. O Ministério da Saide dispée de mapeamento dos produtores
nacionais da substancia, com a respectiva capacidade de manufatura? Caso
positivo, remeter copia.

O Ministério da Saude disp6e de mapeamento dos produtores
nacionais da substancia cloroquina, com a respectiva capacidade de manufatura.

Em relacdo ao mapeamento dos produtores, em consulta ao sitio
eletrdnico da ANVISA, no tdpico “Servicos da Anvisa” “Consulta a registro de
produtos”, observamos para cloroquina e hidroxicloroquina, os seguintes
registros validos:
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Mome da Empresa

Principio Ativo/ Registro  Detentorado Registro-  Situacdo

Concentragiio

»Ngha'e do Produto

Wilide

$1O6300%

AHRA DIFCAFAID

dlidn

LR BN - CEORGRINA 3112080031

CRISTALEA PRODUTOS QUINMICOS
FOIBROLID FARREAZEUTICNS LTDA, - Valido
A4 TILET 051

DEFOSEATD DE CLORDOUINA

CHIIMACRES
TLARACHES LSOMG COMPRINIDD REVESTIDO

SULFATO DE MO0 LORDCIENA SAROF MEDUEY FARMACEUTIEALTDA

FLATUINGE A 12601 U A il

FRALUIN OO COMPRINIDG REVESTIRG Msaalb 10,588 595004092 A
SULFATODE HIDR LHELITINA APLEM FARS TIUARFA .

BRI il s 31180188 o . ¥ alistn

E ¢ A00MG LOMPHIMIDG REVESTI DG RIS BR.A62 015/0001-29 e

- SULFATO DE H CLORGOUINA T GERMED FARMACEUTICA LTON -

PAPILLE HOSAIEGED wilide

A AO0MG COMPRIMIDD REVESTIDD HEBARe 45952 D62/ 00 155 ealide
o SULFATO GE HIDRCCLORD L A o em e o .

sullato de hidro S QLT 202355365 EMES B84 - §7.507 37800036 daligh

ulfate de hidraddloroaquing ADOMG COMPAINIDC REVES TR 102351305 ERNS 874 - §7.507. 308/0003-65 Yalida
) SULFATE BE HIDRCKICLORD LN crserey | SARCE MEDLEY PARMACEUTICALTOA, - L

sulfate da hidrodcsroauing L3260 , Wil

sulfta e hidroxicionaiimng 400G COMPRIMIDD BEVESTIRO A 10,588 595,000 59 il

Observagao: Um comprimido de 250 mg de difosfato de cloroquina
contém 150 mg de cloroquina base.

Compete a Anvisa informar sobre a capacidade de manufatura,
expedindo relatérios de comercializagdo, consumo, estoques e capacidade
produtiva de fabricacdo, inclusive de comprimidos a base de hidroxicloroquina e
cloroquina.

4) Nos termos do artigo 19-R da Lei 8.080/90, na redacio da Lei
12.401/2011, e do artigo 15 do Decreto 7.646/2011, 'a incorporacao, a
excluséo e a alteragdo pelo SUS de tecnologias em salide e a constituicio ou
alteracao de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas serido precedidas
de processo administrativo.'" A orientacdo publicada significa que a
hidroxicloroquina foi incorporada ao SUS?

Ndo se trata de incorporagdo, inclusive do ponto de vista das Lei e
Decreto mencionados. Mais ainda porque a Comissdo Nacional de Incorporacdo
de Tecnologias no SUS - CONITEC, como regra geral, ndo avalia produtos ndo
registrados na ANVISA ou para uso ndo estabelecido, bula (off label), consoante
inteligéncia do art. 19-T da Lei n® 8.080 de 19/09/1990 (Lei organica do SUS),
mas que podem comportar excegdes previstas, quais sejam:

o De dispensa legal de registro, quando o medicamento for
adquirido por intermédio de organismos multilaterais internacionais, com
vistas a utilizagdo em programas de salde publica pelo Ministério da Satde
e suas entidades vinculadas, nos moldes da Lei n°® 9.782/1999,

° Ou por uso off label no ambito do SUS, sendo imprescindivel,
para tanto, expedicdo de prévia autorizacdo da Anvisa, nos termos do art.
24, da Lei n® 6.360/1976 c/c art. 21 do Decreto de n° 8.077/2013.

Mas mesmo esse uso tem de ser devidamente orientado, para
protecdo das pessoas e também para evitar o desabastecimento pelo
descontrole do uso de produtos essenciais. Vale lembrar que o Conselho Federal
de Medicina (CFM) e a Associagdo Brasileira de Medicina (AMB) manifestaram-se
favoravelmente ao uso de cloroquina e hidroxicloroquina nesse momento de
pandemia.
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Até a presente data, ndo ha demanda na Comissdo Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no Sistema Unico de Salide - Conitec, para analise
de incorporacdo dos medicamentos cloroquina e hidroxicloroquina para o
tratamento da Covid-19. Conforme jé ressaltado e dispde o art. 15, do Decreto
no 7646/2011 para que a Comissdo analise uma tecnologia em salde, €
necessario o numero e validade do registro na Agéncia Nacional de Vigiléncia
Sanitéria (Anvisa), bem como sua indicacdo para tratamento em bula registrada
na referida agéncia.

Cumpre-nos esclarecer que, caso houvesse atendimento aos
requisitos dispostos no ordenamento juridico vigente e fosse protocolada na
Conitec demanda para andlise da referida tecnologia para o tratamento da
Covid-19, em cumprimento as exigéncias impostas pelo Decreto n°® 7.646/2011
e pela Lei n° 8.080/1990, o processo administrativo de analise deveria ser
concluido em prazo ndo superior a 180 dias, admitida a prorrogagao por 90 dias,
se as circunstancias exigirem, conforme estabelece o art. 24 do referido
Decreto. Durante a conducdo do referido processo administrativo, convém
destacar que devem ser apresentados estudos de evidéncias cientificas que
demonstrem que a tecnologia é segura e eficaz, bem como a obrigatoriedade de
realizacdo de consulta publica, com prazo de 20 (vinte) dias, podendo ser
prorrogados por mais 10 (dias), nos termos do referido decreto.

Ou seja, a incorporacdo de tecnologias no SUS é regulamentada e
tem seus ritos e prazos estabelecidos rotineiramente, ndo se aplicando a
urgéncia determinada por uma epidemia e com evidéncias ainda sob pesquisa.

5) Solicita-se a remessa de cépia integral do processo
administrativo que resultou na edicdo da Nota Informativa n° 9/2020-
SE/GAB/SE/MS.

Os processos administrativos foram internos, a partir do Comité de
Operacbes Emergenciais, que contou com inUmeros especialistas externos e
técnicos do prdoprio Ministério da Saude, tendo ao final a Nota Informativa
n® 9/2020 sido assinada por todos os secretadrios, sob a coordenagao da
Secretaria Executiva. (NUP 25000.070255/2020-12)

6) Na hipotese de o Ministério da Saude considerar que a
h|drOX|cIoroquma esta incorporada ao Sistema Unico de Satde, encaminhar
copia dos procedimentos e parecer da Comissao Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no SUS (CONITEC), nos termos do art. 19-Q, da Lei
8.080/90.

N&o se aplica, pois ndo se trata de incorporagdo. Reitera-se o
disposto no item “4”, ndo havendo documentagdo no d&mbito da Conitec.

7) Considerando o disposto no Anexo A da Nota Informativa
n°® 9/2020 - SE/GAB/SE/MS, especialmente o previsto nas notas nimeros
2, 3, 14, 16, 17, 18, 19 e 20, esclarecer se o Sistema Unico de Sadde - SUS
possui condicdes materiais e de pessoal para o atendimento dessas
recomendacdes em todas as unidades de satide que compdem o SUS:

"2. O uso das medicacdes esta condicionado a avaliagdo médica, com

realizacdo de anamnese, exame fisico e exames complementares, em
Unidade de Saude.
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3. Os critérios clinicos para inicio do tratamento em qualquer fase da
doenca ndo excluem a necessidade de confirmacdo laboratorial e
radiolégica.

(...)

14. Nos pacientes com deficiéncia ou presuncdao de deficiéncia de
vitamina D, considerar a reposicdo conforme necessidade clinica.

16. Zinco - Para pacientes adultos, considerar a administracdo de
sulfato de zinco concomitante ao tratamento com
cloroquina/hidroxicloroquina + azitromicina.

17. Monitorar o uso de anticoagulantes.

18. Exames laboratoriais de relevancia na COVID-19: hemograma
completo, TP, TTPA, proteina C-reativa (de preferéncia ultrassensivel),
AST (TGO), ALT (TGP), Gama-GT, creatinina, uréia, glicemia, ferritina, D-
dimero, DHL, troponina, CK-MB, vitamina D, ions (Na/K/Ca/Mg), RT-
PCR SARS-Cov-2, sorologia ELISA IGM IGG para SARS-Cov-2, teste
molecular rapido para coronavirus.

19. Exames complementares de relevancia na COVID-19:
Eletrocardiograma e Tomografia Computadorizada de TORAX.

20. A Sociedade Brasileira de Cardiologia recomenda a realizagao de
Eletrocardiograma no primeiro, terceiro e quinto dias do tratamento
com cloroquina ou hidroxicloroquina com associacdao eventual com
azitromicina".

O diagndstico de uma virose, entre elas a COVID-19, é clinico e
epidemioldégico. Com base na histdria, antecedentes pessoais e familiares,
estilos de vida, possiveis fontes de infeccdo e exame fisico, uma hipodtese
diagnostica é levantada e solicita(m)-se exame(s) complementar(es) para a sua
confirmacado, conforme indicado(s). Os exames sdo os que o médico solicita para
confirmar ou afastar a sua hipdtese diagndstica e podem ser laboratoriais, de
imagem e patoldgicos, os quais precisam ser interpretados e compatibilizados
com os achados a anamnese e ao exame fisico, para que se feche o diagndstico
da doencga ou condicdo do individuo. Entre os exames complementares, pode-se
ou ndo dispor de exames laboratoriais especificos. No caso da infeccdo pelo
SARS CoV-2, a identificacdo da sua presenca por meio de técnica molecular - o
PCR-RT (sigla em Inglés para reacdao em cadeia da polimerase em tempo real)
ou soroldgica — dosagem de imunoglobulinas IgA (mucosa), IgM e IgG (séricas).
Cada um desses exames tem caracteristicas peculiares, como o periodo de
tempo em que tém mais chance de auxiliar no diagndstico da COVID-19, como
também as técnicas e métodos empregados, sua acuracia e valores preditivos
positivo e negativo. Quando exames especificos para a infeccdo pelo SARS CoV-
2 sao disponiveis, caberd ao médico selecionar aquele mais apropriado,
conforme a fase de evolucao da doenca. Exames de imagem (no caso da COVID-
19 pulmonar, a tomografia computadorizada de tdrax) sao também exames
complementares e, igualmente, seu grau de acuracia varia com o timing da
infeccdo e com o grau de acometimento pulmonar. Em tempos de epidemia e
havendo quadro clinico compativel, a auséncia de exame laboratorial especifico
ou o seu resultado negativo ndao prejudicam o diagndstico clinico da COVID-19 e
nem seu tratamento, ndo se podendo atrasar as intervengdes terapéuticas que
o doente receberd de acordo com o grau de acometimento de érgaos e sistemas
eventualmente prejudicados pela infecdo. A rede assistencial do SUS tem sido
adequada para o enfrentamento da epidemia, com fluxos operacionais e de
regulacao do acesso assistencial a exames e tratamentos.

Em caso de internacdo, todos os procedimentos, medicamentos e
exames ficam a cargo do estabelecimento de salde atendente, que registra e é
ressarcido conforme as normas e sistemas de informagbes do SUS.
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Ambulatorialmente, as consultas e exames sdo procedidos também em
estabelecimentos de salde, que igualmente registram e sao ressarcidos
conforme as normas e sistemas de informacdes do SUS, e, no caso de
medicamentos, no Aambito das secretarias de saude, conforme a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica, em seus trés componentes: Basico,
Especializado e Estratégico. Todos os procedimentos encontram-se na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS
(httD://siqtap.datasus.qov.br/tabe|aun|f|cada/aDD/sec/|mC|o isp), inclusive
aqueles especificamente criados para o enfrentamento da pandemia, como os
procedimentos para tratamento clinico da Covid-19, de internagdo e de UTI
Adulto e UTI Pediatrica.

Na atencdo primaria, todos os procedimentos, medicamentos e
exames ficam a cargo do estabelecimento de salde atendente, ofertando
quando este estda disponivel imediatamente ou encaminhando para ser realizado
em outros niveis de atencdo conforme a organizagdo da rede local. A gestdo dos
municipios e do Distrito Federal deve organizar, executar e gerenciar 0s servigos
e acgles, de forma universal, dentro do seu territério, organizando o fluxo de
pessoas na Rede de Atencdo a Salde entre os diversos pontos de atengao,
integrados por servicos de apoio logistico, diagndstico e laboratorial de acordo
com suas necessidades, por meio de recursos materiais, equipamentos e
insumos suficientes para o funcionamento dos servigos. (Referéncia: Brasil.
Ministério da Salde. Portaria n® 2.436, de 21 de setembro de 2017. Aprova a
Politica Nacional de Atengdo Bésica, estabelecendo a revisdo de diretrizes para
a organizacdo da Atengdo Bésica, no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS).
Diadrio Oficial da Unido, 21 set. 2017; Segao 1, 48-55).

Por fim, cabe ressaltar que, caso os exames complementares sejam
negativos para COVID-19, o tratamento deverd ser interrompido.

8) Considerando que a capacidade de testagem para COVID-19
é muito baixa no pais, de que forma o Ministério da Saude pretende que os
médicos sejam capazes de prescrever a hidroxicloroquina para pacientes no
inicio da doenca? Ha previsdao imediata de aumento da capacidade de
testagem? Solicita-se detalhar.

Estd sendo conduzido um processo de aquisicao de um total de
24.600.000 kits de RT-PCR. O RT-PCR faz a deteccao direta do virus em
secrecdo respiratéria e é o padrdo-ouro para diagndstico da infeccdo aguda
sintomatica. Este exame é recomendado para pessoas com quadro suspeito de
sindrome gripal pela Covid19, sendo mais eficiente quando realizada até o 8 dia
do inicio dos dias.

Para dar conta desse volume de testes, foi realizada uma série de
parcerias com empresas publicas e privadas, sendo distribuido da seguinte
maneira: Considerando a Rede Nacional de Laboratdrios de Saude Publica e o
apoio local de parceiros publicos, sdao capazes de processar um montante
aproximado de 20.000 testes por dia, assim distribuidos:

1. Laboratérios Centrais dos Estados (LACEN) - 27 unidades federadas:
10.000 testes por dia;

2. Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) - Unidades do AM, PE, MS, R], RO e BA:
4.000 testes por dia;

3. Laboratdrio Federal de Defesa Agropecuaria (LFDA) — Unidades de PE, MG,
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GO, RS e SP: 4.000 testes por dia;

4. Embrapa - Unidades de Campo Grande/MS e Concordia/SC: 500 testes por
dia;

5. Forcas Armadas - Unidades do HFA, Hospital Naval, IBEX e Hospital
Central da Aerondutica: 500 testes por dia;

6. Outras unidades de apoio: 500 testes (Universidades Publicas, Hospitais
Federais e de Referéncia (INCA, INTO), Laboratério de Genética da Policia
Federal, Inmetro).

Segundo os calculos, serd necessario atingir um volume entre 80 a
90 mil testes por dia. Para isso, foi estabelecido chamamentos publicos para
contratacdo de servicos de coleta e transporte e chamamentos para servigos de
processamento. Deste modo, estao sendo estruturados unidades totalmente
automatizadas com capacidade para realizacao de milhares de testes em grande
escala, sao elas:

1. Unidade de Processamento da Fiocruz no Rio de Janeiro: 16.000 testes por
dia (concluida);

2. Unidade de Processamento da Fiocruz/IBMP no Parana: 5.000 testes por dia
(concluida);

3. Unidade de Processamento da Fiocruz no Ceara: 10.000 testes por dia
(ainda nao iniciada);

4. Unidade de Processamento em Parceria Publico-Privada com a Rede de
Laboratérios DASA: 30.000 testes por dia por contrato pro bono de 3
milhdes de testes (30.000/dia) com possibilidade de prorrogacdao por mais
3 meses (concluida).

Ao todo serao 20 mil testes/dia com a estrutura instalada e, durante
a emergéncia, mais 60 a 80 mil testes com a estrutura temporaria de Centros
de Processamento de Grande Capacidade.

Considerando esse conjunto de estruturas publicas e privadas,
adicionado as iniciavas local e privada em rede prépria, poderemos realizar
cerca de 115.000 testes para cada milhdo de habitantes, similar ao de paises
que enfrentaram grandes epidemias de COVID-19 em seu territorio ao final de
sete meses de resposta.

Até dia 26 de maio de 2020, foram distribuidos 377.039 kits de
testagem rapida (caixa com 20 testes) para todo o Brasil totalizando 7.540.780
unidades de testes. Estd em andamento do certame para aquisicao de 7
milhdes de testes rapidos, a qual estd sendo conduzido pelo DLOG e
acompanhado pelo NUJUR/SAPS/MS.

Vale salientar que a testagem das pessoas suspeitas de se terem
infectado pelo SARS-CoV-2, adotada em fase inicial da epidemia, pode ser Util
para identificar, isolar os infectados e tratar precocemente o0s doentes,
reduzindo a sua transmissao e a evolucdo da doenca. Para fins epidemioldgicos,
em fase comunitaria, a testagem deve ser amostral (amostra que represente
estatisticamente a populagdo considerada). Para a finalidade de diagndstico
etioldgico (ou seja, a presenca do SARS-CoV-2), o padrao-ouro sao 0s exames




biomoleculares, baseados na reacdao em cadeia da polimerase com transcrigao
reversa em tempo real (RT-PCR, sigla em Inglés), que detectam a presencga do
material genético do virus em amostras bioldgicas, preferencialmente
respiratérias. Porém, como ja mencionado, um resultado positivo confirma o
diagnostico clinico, mas um resultado negativo ndo o anula. Ou seja, os exames
que detectam a presenca de material genético do virus (completo ou em parte)
tém diferentes finalidades, epidemioldgica e clinica.

Cabe ressaltar que, caso o teste seja negativo, o tratamento sera
interrompido.

9) O Ministério da Saide ja conta com estoque de
hidroxicloroquina, de azitromicina, de vitamina D, de zinco e de
anticoagulantes? Caso positivo, qual a programacdo para distribuicdo aos
estados? Ha programacao de novas aquisicoes?

No ambito da Assisténcia Farmacéutica, ambulatorial, o acesso aos
medicamentos essenciais constitui um dos eixos norteadores das politicas de
medicamentos (Portaria GM n° 3.916, de 30 de outubro de 1998) e de
assisténcia farmacéutica (Resolucdo CNS n© 338, de 6 de maio de 2004).

Os medicamentos sdo a intervencdao terapéutica mais utilizada e
constituem uma tecnologia que exerce alto impacto sobre os gastos em saude.
Portanto, é fundamental ao Sistema Unico de Salde (SUS) que o processo de
sua incorporacdo esteja baseado em critérios que possibilitem a populagédo o
acesso a medicamentos mais seguros, eficazes e custo-efetivos, para
atendimento aos principais problemas de saude dos cidadaos brasileiros.

Nesse sentido é que o Ministério da Salde reafirma a relevancia da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), um elemento técnico-
cientifico que oriente a oferta, a prescricdo e a dispensagao de medicamentos
nos servicos do SUS. Cabe ressaltar que Estados e Municipios podem
estabelecer relacBes proprias de medicamentos. E caso os medicamentos nao
constem na RENAME, o financiamento devera ocorrer com recurso proprio.

Para saber quais medicamentos estdo disponiveis, é necessario
consultar a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename). A Rename
contempla os medicamentos e insumos disponibilizados no Sistema Unico de
Salide (SUS) e estd dividida em Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF), Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF),
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), além de
determinados medicamentos de uso hospitalar. Hospitais possuem descrigao
nominal prépria de tabela de procedimentos, medicamentos, drteses, proteses e
materiais do SUS.

A azitromicina estd na Rename, nas apresentagdes de 250mg,
500mg e 40mg/mL, tendo os seguintes estoques respectivamente (140.920 cpr)
referenciado para o programa de saude da coqueluche, (1.500cpr), e (150.409 fr)
referenciados para os programas de saude indigena e tracoma. Quanto a
vitamina D, destaca-se que ela ndo faz parte da Rename, ja o zinco, esta
contemplado na Rename nas seguintes apresentagdes 200mcg/ml-solugao
injetdvel, 4mg/mL xarope, 10mg-cpr mastigdvel, todavia, ele esta no rol do
Componente Basico, sendo das secretarias municipais de salde, mediante o
repasse fundo a fundo para o ente municipal.

Quanto a hidroxicloroquina, informa-se que um medicamento do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, cujo financiamento e a
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aquisicao ocorre pelos Estados. Ndo hd estoque desse medicamento no
almoxarifado do MS.

Ja o difosfato de cloroquina compoe o Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica, a aquisicio é centralizada e distribuido pelo
Ministério da Salde aos Estados. O estoque no MS é de 1.462.000 comprimidos.

A azitromicina 500 mg faz parte do elenco do Componente Basico e
também do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica. No
Componente Basico a aquisicdo ocorre por Estados ou Municipios, sendo o
financiamento tripartite. J& no Componente Estratégico, a aquisicao é
centralizada, para o tratamento de Tracoma.

Referente a vitamina D, na RENAME 2020 consta associada a outros
principios ativo, o que ndo impede de Estados e Municipios realizarem a
aquisicdo da vitamina D isolada.

Observe-se na resposta do item 7 que, quando de uso hospitalar, os
medicamentos devem ser fornecidos pelos hospitais atendentes, que registram
e sao ressarcidos conforme as normas e sistemas de mformagoes do SUS. No
caso, por meio das Autorlzagoes de Informacbes Hospitalares (AIH), cujo
procedlmento principal sdo os de internacdo para tratamento clinico ou em UTI
Adulto e UTI Pediatrica, especificamente para casos de Covid-19.

10) Ha programacao para realizacdo dos exames laboratoriais e
complementares indicados no Anexo A da referida Nota Informativa como
relevantes para o tratamento indicado para a COVID-19?

No ambito da Vigilancia em Salde e da Atencdo Priméaria a Saude, os
Laboratérios Centrais (LACEN) procedem aos exames, com financiamento do
Ministério da Saude (Vigilancia em Salde) e das secretarias estaduais e
municipais de salde (Atengdo Primaria), conforme organizacdo da rede local,
que também contam com financiamento federal. No &mbito da Atengao
Especializada, conforme as normas e sistemas de informacées do SUS.

11) Tendo em vista a limitacdo dos recursos publicos de satide e
os principios constitucionais sobre eles incidentes (art. 37, da Constituicao),
houve ponderacdo, por parte do Ministério da Salde, acerca das
consequéncias praticas da decisdo (art. 20, da LINDB) de se adquirir
hidroxicloroquina, em termos de custo/efetividlade do medicamento, em
comparacao com outras medidas? Caso positivo, encaminhar cépia do
documento em que essa ponderacéao foi realizada.

Ver respostas anteriores. A hidroxicloroquina é inserida na Nota
Informativa a titulo de informagdo de doses seguras, com o intuito de ndo privar
pacientes e profissionais da salde de informagdes adequadas para a garantia
de maior seguranga na prescricdo de doses farmacoldgicas.

N3o se evidencia que as alternativas como isolamento, quarentena,
distanciamento social e outros medicamentos, sejam mais sustentdveis e
econdmicas do que o uso de cloroquina e hidroxicloroquina. E, em caso de
epldemla com o conhecimento sendo desenvolvido ad momentum, a partir de
experiéncias individuais de especialistas, de relatos de casos e estudos n3o
comparatlvos ou comparatlvos contra placebo, o objetivo da Nota Informativa,
como ja ressaltado, é para protecdo das pessoas de modo que sejam medicadas
e evitem-se doses arbltrarlas portanto, ineficazes ou inseguras.
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Conforme informado no item 2, o Ministério da Salude adquire o
medicamento cloroquina por meio dos laboratérios publicos Farmanguinhos e
LQFEx, e, como j& mencionado, a hidroxixloroquina pode ser adquirida por
estados e municipios na sua funcdo de entes gestores e também financiadores
do SUS.

12) Qual a consequéncia das orientagdes do Ministério da Safde,
do ponto de vista da vinculagdo para Estados e Mun|C|p|os'? Ficara a critério
de cada gestor do SUS decidir pela adogdo, ou nao, das orientacoes
publicadas?

A Nota Informativa tem o conddo de instruir, € ndo impor, sobre o
uso seguro acerca de farmacos que ja se encontram prescritos das mais
diversas formas e em protocolos de uso em diversos paises. Preza
essencialmente pela autonomia dos médicos e pacientes.

Do ponto de vista operacional, devem ser seguidas as normas
estabelecidas para a Assisténcia Farmacéutica no SUS. Ao Ministério da Salde
cabe fornecer os medicamentos as secretarias de salde, no ambito do
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica.

... Documento assinado eletronicamente por Daniela de Carvalho Ribeiro,
i Secretario(a) de Atencdo Primaria a Saude, Substituto(a), em

112/06/2020, as 20:26, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento
Jno art. 6°, § 1°, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da
Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Arnaldo Correia de Medeiros,
| .. |Secretario(a) de Vigilancia em Salide, em 12/06/2020, as 21:51,
f | o e (%) | conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 19, do

| eletrbnica Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de
31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Mayra Isabel Correia Pinheiro,

ey, E Secretario(a) de Gestdo do Trabalho e da Educagdo na Saide, em

g (9 114/06/2020, as 19:26, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento

R Fietdnics no art. 69, § 1°, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 8%, da
Portaria n® 900 de 31 de Margco de 2017,

R W 1

Documento assinado eletronicamente por Robson Santos da Silva,
Secretario(a) Especial de Saude Indigena, em 15/06/2020, as 10:57,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19, do
Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de
31 de Marco de 2017.

... Documento assinado eletronicamente por Luiz Otavio Franco Duarte,

| ... |Secretario(a) de Atencao Especializada a Saude, em 15/06/2020, as
112:33, conforme hordério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19,
Ido Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900
de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Sandra de Castro Barros,

e
A . Y

oy

Mosnanhn CARSE 0018280159 T BN (YIOOSESOO0RE [ na 17
Deaspacho GAB/SE 0018280182 SEL25000.072025/2020-35 7 py. 17



Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia, Inovacio e Insumos Estratégicos
em Saude, Substituto(a), em 15/06/2020, as 13:07, conforme horario

_ oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 1°, do Decreto n° 8.539, de
8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Elcio Franco Filho,
Secretario(a)-Executivo, em 15/06/2020, as 17:17, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n° 8.539, de
8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

htto //sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?
: acao documento conferir&id orgao acesso externo =0, informando o

Referéncia: Processo n® 25000.072925/2020-35 SEIn® 0015280152




30/07/2020 SEI/MS - 0015055881 - Despacho

Ministério da Saude
Secretaria-Executiva do Conselho Nacional de Saude
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

DESPACHO

CONEP/SECNS/MS

Brasilia, 28 de maio de 2020.

Ref.: Despacho ASPAR (0014964830)
Assunto: Requerimento de Informacg&o n2 506/2020, de autoria do Deputado Alexandre Padilha - PT/SP.

Em atencdo ao Despacho GAB/SCTIE (0014992778) que versa sobre Requerimento de Informagdo n®
506/2020, do Deputado Alexandre Padilha, informamos que os questionamentos constantes no referido documento
estdo fora da competéncia de atuacdo desta Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa.

Sendo assim, conforme orientagdo do item n2 4, restituimos o processo.

Estamos a disposicdo para eventuais esclarecimentos.

CRISTIANE ALARCAO FULGENCIO
Secretaria Executiva da Comiss3o Nacional de Ftica em
Pesquisa

ocumento assinado eletronicamente por Cristiane Alarcio Fulgencio, Secretario Executivo da
Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa, em 28/05/2020, as 13:11, conforme horario oficial de

| Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da
¥ Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

| .- |
assinatyra bt

eletrénica

» A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

! http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

FOG R acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
I, 0015055881 e o cédigo CRC 0A24F010.

Referéncia: Processo n? 25000.071239/2020-47 SEl n2 0015055881



30/07/2020 SEI/MS - 0015511162 - Despacho

Ministério da Saude
Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educac¢do na Saude
Gabinete

DESPACHO

SGTES/GAB/SGTES/MS
Brasilia, 29 de junho de 2020.

Referéncia: Oficio 12 Sec/RI/E/n2 1259/20 (ID 0015456765)
Assunto: Requer ao Ministro da Satude Informagio quanto a publicacdo de protocolo para uso da substancia
cloroquina.

Trata-se do Oficio 12 Sec/RI/E/n2 1259/20 (ID 0015456765), da Primeira Secretaria da
Camara dos Deputados, que trata do Requerimento de Informagdo n?2 506/2020, de autoria
do Deputado Federal Alexandre Padilha, que requer ao Ministro da Saude informagdo quanto a
publicagdo de protocolo para o uso da substancia cloroquina.

Em atencdo ao Despacho (ID 0015456784), cumpre informar que ndo estd no ambito das
competéncias desta Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educagdo na Satude (SGTES/MS) a matéria
tratada nos autos, conforme previsto no art. 44, do Anexo |, do Decreto N2 9.795, de 17 de maio de 2018,
que aprovou a atual estrutura regimental do Ministério da Saude. Logo, ratifica-se, os termos dos
Despachos SGTES/GAB/SGTES/MS (ID 0015057791) e SGTES/GAB/SGTES/MS (ID 0015138391).

Assim, restituam-se os autos a ASPAR/GM/MS, para ciéncia.

Heloisa Melo Madruga Fernandes Marinho
Chefe de Gabinete/SGTES/MS

% Documento assinado eletronicamente por Heloisa Melo Madruga, Chefe de Gabinete da Secretaria
e Gestdo do Trabalho e da Educag¢do na Satide, em 30/06/2020, as 13:30, conforme horario oficial

| de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89,
¥ da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

| A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

htth/sei saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
F1Y; 0015511162 e o cddigo CRC E324F3B0.

Referéncia: Processo n2 25000.071239/2020-47 SElI n2 0015511162



30/07/2020 SEI/MS - 0015057791 - Despacho

Ministério da Saude
Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educacdo na Saude
Gabinete

DESPACHO

SGTES/GAB/SGTES/MS
Brasilia, 28 de maio de 2020.

Assunto: Requerimento de Informacéio n° 506/2020, de autoria do Deputado Alexandre Padilha -
PT/SP.

A Secretaria Executiva do Ministério da Saude (SE/MS), por meio do
Despacho SE/GAB/SE/MS (ID 0014992674), solicitou providéncias cabiveis acerca do Requerimento de
Informacdo n? 506/2020, de autoria do Deputado Alexandre Padilha - PT/SP.

Cumpre informar que ndo estd no ambito das competéncias desta Secretaria de Gestao do
Trabalho e da Educacgdo na Salde (SGTES/MS) a matéria tratada nos autos, conforme previsto no art. 44,
do Anexo |, do Decreto N2 9.795, de 17 de maio de 2019, que aprovou a atual estrutura regimental do
Ministério da Saude.

Dessa forma, restituam-se os autos ao Chefe de Gabinete da Secretaria Executiva do
Ministério da Saude, para ciéncia.

Heloisa Melo Madruga Fernandes Marinho
Chefe de Gabinete/SGTES/MS

ocumento assinado eletronicamente por Heloisa Melo Madruga, Chefe de Gabinete da Secretaria
e Gestdo do Trabalho e da Educacdo na Saude, em 28/05/2020, as 22:45, conforme hordrio oficial
4 de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 8¢,
' da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
Y . http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
f: acao=documento conferlr&ld orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador

Referéncia: Processo n2 25000.071239/2020-47 SEl n2 0015057791



30/07/2020 SEI/MS - 0015138391 - Despacho

Ministério da Salde
Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educagdo na Saude
Gabinete

DESPACHO

SGTES/GAB/SGTES/MS
Brasilia, 03 de junho de 2020.

Ref.: Despacho ASPAR (0014964830), de 22/05/2020.
Assunto: Requerimento de Informagdo n2 506/2020 - Deputado Alexandre Padilha - PT/SP.

Esta Secretaria de Gestao do Trabalho e da Educagdo na Saude (SGTES/MS) reitera os
termos do Despacho SGTES/GAB/SGTES/MS (ID 0015057791), restituem-se os autos ao Chefe de
Gabinete da Secretaria Executiva do Ministério da Satde, para ciéncia.

Heloisa Melo Madruga Fernandes Marinho
Chefe de Gabinete/SGTES/MS

ocumento assinado eletronicamente por Heloisa Melo Madruga, Chefe de Gabinete da Secretaria

| de Gestdo do Trabalho e da Educagdo na Satide, em 04/06/2020, as 08:51, conforme horario oficial

| de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89,
< da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

H http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

e acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o cddigo verificador
=0, ' 0015138391 e o cédigo CRC F49D9SCE.

Referéncia: Processo n? 25000.071239/2020-47 SEI n2 0015138391



30/07/2020 SEI/MS - 0015055676 - Despacho

Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias e Inovacdo em Salde

DESPACHO

DGITIS/SCTIE/MS
Brasilia, 28 de maio de 2020.

Assunto: Andlise do Requerimento de Informagdo n? 506/2020, de autoria do Deputado Alexandre
Padilha.

Trata-se do Despacho GAB/SCTIE/MS (0014992778), que encaminhou o Requerimento de Informag3o n®
506/2020, de autoria do Deputado Alexandre Padilha (0014992778), por meio do gual sdo solicitadas
respostas quanto a publicagdo de protocolo para uso da substancia cloroquina.

Compete a este Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias e Inovacdo em Salde —
DGITIS/SCTIE/MS, prestar informagdes relacionadas & Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no Sistema Unico de Satide - Conitec, tendo em vista sua competéncia de atuar como Secretaria-

Executivalll da  referida Comissdo. Isto posto, informa-se que o presente despacho prestard
esclarecimentos sobre o item demonstrado abaixo:

“[...] 3) Houve consulta ou debate sobre ele no dmbito da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde - CONITEC, consulta a especialistas e estudiosos do tema? Se
observou o quanto previsto na Lei n® 12.401/2011 e no Decreto n® 7.646/2011? Foi instaurado o devido
procedimento de incorporagéo do medicamento, conforme previsto na legislagdo citada? [...]”,

Com o advento da Lei 12.401/2011, foi constituida a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
no Sistema Unico de Salde (Conitec), que é 6rgdo colegiado de carater permanente, composto por
membros de vérias instituices com ampla representatividade em aspectos relacionados a satde publica
no Brasil. Conforme estabelecem o art. 19-Q da Lei n2 8.080/1990 e art. 22 do Decreto n2 7.646/2011, a
Conitec tem o papel de assessorar o Ministério da Satide em suas atribuicdes quanto a incorporac3o, a
exclusdo ou a alteragdo pelo SUS de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a
constituicdo ou a alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, desde que atendidas as
exigéncias pelo referido Decreto.

Até a presente data ndo ha demanda, na Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Satide — Conitec, para analise de incorporagdo do medicamento cloroquina para o tratamento
da Covid-19. Conforme dispde o art. 15 do referido decreto, para que a Comiss3o analise uma tecnologia
em saude, é imprescindivel o atendimento de exigéncias necessédrias a instauragio do processo
administrativo, tais como o nimero e validade do registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), bem como sua indicagdo para tratamento em bula registrada na referida agéncia.



30/07/2020 SEI/MS - 0015055676 - Despacho

Atenciosamente,

VANIA CRISTINA CANUTO SANTOS
Diretora
DGITIS/SCTIE/MS

[1] Conforme estabelecem o paragrafo Unico, do art. 11, da Portaria GM/MS n2 2.009, de 13/09/2012, e
os incisos IV e VIl do art. 33, do Capitulo Ill, Segdo I, Anexo |, do Decreto n? 9.795/2019 a Secretaria-
Executiva da Conitec é exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias e Inovagao

em Saude — DGITIS/SCTIE/MS.

Documento assinado eletronicamente por Vania Cristina Canuto Santos, Diretor(a) do
4 &m Lﬁ | Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Satde, em 28/05/2020, as 12:20,
3S§w&!bm :

: emms s | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de
e et autubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

poi '!"". A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
1 .
=L http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
* acao=documento conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador

0015055676 e o codigo CRC 76120D6D.

Referéncia: Processo n2 25000.071239/2020-47 SEl n2 0015055676
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<L ANVISA

~ Agéneia Nacional de Vigllincia Sanitéria

Qabinete do Diretor-Presidente
S.I.A. Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71.205.050
Telefone: 0800 642 9782 - www.anvisa.gov.br

Oficio n® 1752/2020/SEI/GADIP-CG/ANVISA

Ao Senhor

Leonardo Batista Silva

Chefe da Assessoria Parlamentar

Ministério da Saude

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Ed. Sede, 5° andar, Sala 536
70.058-900 — Brasilia /DF

Assunto: Requerimento de Informacao n2 506/2020.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n®
25351.919466/2020-83.

Senhor Chefe da Assessoria Parlamentar,

(" Em atencéo ao Oficio n® 2485/2020/ASPAR/GM/MS, referente ao Requerimento
de Informagéo n® 506/2020, do Deputado Alexandre Padilha, que "requer ao Ministro da
Saude informagéo quanto a publicagdo de protocolo para uso da substancia cloroquina”,
encaminho Nota Técnica n® 128/2020/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA, elaborada pela Geréncia-
Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED), area técnica desta Agéncia a que o
tema esta afeto.

2. Informo que a Anvisa autoriza o uso de determinado medicamento por meio do
deferimento do registro. A partir da avaliagdo de toda a documentacdo técnica e estudos
submetidos pelas empresas, sdo aprovadas as condigdes descritas nas bulas, que informam
desde a posologia, os efeitos adversos, a indicagao terapéutica e todos os outros parametros
farmacol6gicos que envolvem a prescri¢cdo e o uso de um medicamento.

3. Também é possivel aprovar o uso de medicamentos ainda ndo registrados,
dentro de condigbes especificas. Essa aprovagdo ocorre por meio de Programas
Assistenciais, definidos na RDC n° 38/2013, que aprova o regulamento para os programas de
acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento pds-estudo. Além disso,
destaco que, até o momento, a Anvisa ndo recebeu nenhum pedido de autorizagdo para uso
compassivo ou acesso expandido de cloroquina ou hidroxicloquina para tratamento da Covid-
19.

Atenciosamente,

¢y Documento assinado eletronicamente por Karin Schuck Hemesath Mendes, Chefe de
se 4 Gabinete, em 28/07/2020, as 17:02, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
| assinatura = 4 ng art B § 1°, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

i eletréalea
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4 hitp://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
T4 hitps/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1102268 e o codigo

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n°® 25351 .919466/2020-83 SEI n° 1102268
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Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

NOTA TECNICA N2 128/2020/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA

Proposigdo Legislativa: Requerimento de Informac&o n® 560/2020

Autor: Deputado Federal Alexandre Padilha

Ementa: Requer ao Ministro da Salide informag&o quanto a publicagéo de protocolo para uso
da substancia cloroquina.

Ministério: Ministério da Salide

Data da manifestacao: 03/06/2020

( ) Favoravel
) Contraria
x ) Fora de competéncia
Favoravel com sugestdes/ressalvas
Nada a opor
Matéria prejudicada

Posigao:

Manifestacao

)

)

)

) Texto original
) Emendas de
)

(
(
(
(
(
(
(
(
(

referente . . _
a(0): Substitutivo de comissao

’ x ) Outros : Requerimento de Informacao n® 560/2020
1- JUSTIFICATIVA:

Trata-se de requerimento de informagdes encaminhado pelo Deputado Federal
Alexandre Padilha ao Ministério da Salde que, por sua vez, encaminhou & Anvisa por meio
do OFICIO N2 2485/2020/ASPAR/GM/MS  solicitando anélise e emisséo de parecer.

O RIC 560/2020 se refere ao protocolo para uso da substancia
cIoroquma publicado pela Ministério da Salde no documento “ORIENTACOES DO
MINISTERIO DA SAUDE PARA TRATAMENTO MEDICAMENTOSO PRECOCE DE
PACIENTES COM DIAGNOSTICO DA COVID-19".

Os seguintes questionamentos constam no referido requerimento de informacéo:

1) Quem assina ou é o autor do documento “ORIENTACOES DO MINISTERIO
DA SAUDE PARA TRATAMENTO MEDICAMENTOSO PRECOCE DE PACIENTES COM
DIAGNOSTICO DA COVID-19"?

2) O documento “ORIENTACOES DO MINISTERIO DA SAUDE PARA
TRATAMENTO MEDICAMENTOSO PRECOCE DE PACIENTES COM DIAGNOSTICO DA
COVID-19" foi debatido em que instancia deste ministério?

3) Houve consulta ou debate sobre ele no ambito da Comissdo Nacional de
Incorporagédo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde - CONITEC, consulta a
especialistas e estudiosos do tema? Se observou o quanto previsto na Lei n® 12.401/2011 e
no Decreto n® 7.646/2011? Foi instaurado o devido procedimento de incorpora¢do do
medicamento, conforme previsto na legislagao citada?

4) Este ministério tomou conhecimento do questionamento e suspensdo por
parte da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), do Conselho Nacional de
Salde, sobre estudo do uso da cloroquina e hidroxicloroquina pela rede Prevent Sénior?



5) Quais sdo as orientagdes do protocolo sobre como descartar as outras
infecgdes antes da prescricdo?

6) Qual a justificativa para o documento referido ter ignorado o item “a” do
parecer exarado pelo Conselho Federal de Medicina (PROCESSO-CONSULTA CFM
n28/2020— PARECER CFM n2 4/2020) em que propde “Considerar o uso em pacientes com
sintomas leves no inicio do quadro clinico, em que tenham sido descartadas outras viroses
(como influenza, HIN1, dengue), e que tenham confirmado o diagnéstico de COVID 197%

7) Por qual razéo o protocolo divulgado n&o trata dos mecanismos de vigilancia
para eventos adversos, uma vez que diversos estudos apontam para 0 aumento de reagOes
adversas com o uso dessa medicagéo?

8) O Conselho Federal de Medicina, pelo Parecer 13/2004, de 14 de abril,
considerou que esta prescricdo serd tida como pesquisa médica combinada com cuidados
profissionais. E pronunciou no sentido de o uso de material/medicamento off label nao poder
ser tratado de forma ampla e geral, devendo ser analisado casuisticamente” e “n&o ser cabivel
a edicdo de uma norma geral pelo Conselho, porque estar-se-ia a disciplinar de forma
genérica situagdes que sdo especificas e casuisticas, as vezes até mesmo sem comprovacao
cientifica” (Parecer 482/2013, de 19 de novembro). Foram levados em conta esses

documentos do CFM?

Da leitura dos quesitos é possivel verificar que sao direcionados ao Ministério da
Saude e, considerando que a GGMED nao participou da elaboragéo do referido documento,
n&o temos como auxiliar na resposta aos questionamentos enviados.

Sendo assim, restituimos o presente processo para resposta ao demandante.

== Documento assinado eletronicamente por Rosilane de Aquino Silva, Assessora, em
j“ @@%E} 1 | 03/06/2020, as 15:05, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
é apsnyu “LI 11, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

... Documento assinado eletronicamente por Gustavo Mendes Lima Santos, Gerente-

. @gg - Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, em 03/06/2020, as 16:31, conforme

imwi \;ﬁ horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 1%, do Decreto n® 8.539, de 8 de
s outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-

2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Referéncia: Processo n225351.919466/2020-83 SEINn21039138

Nota Téonica 128 (1038138)



30/06/2020 SEI/MS - 0015456953 - Oficio

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFICIO N2 3266/2020/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 25 de junho de 2020.

Ao Senhor

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
SIA Trecho 5/Area especial 57 - Guara

71205-050 - Brasilia - DF

Assunto: Anilise do Requerimento de Informagio n° 506/2020, quanto a publicagdo de protocolo para
uso da substancia cloroquina.

Senhor Diretor-Presidente,

1. Encaminho Oficio 12 Sec/RI/E/n? 1259/20 (0015456765), da Primeira Secretaria da
Camara dos Deputados, que trata do Requerimento de Informagio n? 506/2020, de autoria
do Deputado Federal Alexandre Padilha.

2. Informo, ainda, que o prazo constitucional (Art. 50,§22 CF/88) para a resposta é de 30
dias, conforme encaminhamento SEI (0015456765). Dessa forma, solicito anélise, emissdo de parecer e
devolugdo a esta Assessoria_até o dia 08 de julho, a fim de que haja tempo habil para elaboracdo
da resposta ministerial.

3. Ressalto a necessidade de que a resposta dessa Secretaria seja encaminhada na forma de
nota ou parecer técnico, com anuéncia do titular da pasta.

Respeitosamente,

LEONARDO BATISTA SILVA
Chefe da Assessoria Parlamentar

Documento assinado eletronicamente por Leonardo Batista Silva, Chefe da Assessoria Parlamentar,
”}] em 26/06/2020, as 19:04, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
) Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

~ http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

* acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externg=0, informando o cddigo verificador
% 0015456953 e 0 codigo CRC BD632567.
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Oficio 138ec/RI/E/n° 1259 Brasilia, 18 de junhao de 2020.

A Sua Exceléncia o Senhor
EDUARDO PAZUELLO
Ministro de Estado da Saude

Assunto: Requerimento de Informacgio

Senhor Ministro,

Nos termos do art. 50, § 2° da Constituicdo Federal,
encaminho a Vossa Exceléncia copia(s) do(s) seguinte(s) Requernmento(s)
de Informacgao:

498/2020

Requerimento de Informagéo n® Deputada Luiza Erundina e outros
502/2020

Requerimento de Informagao n° Deputado Alexandre Padilha
506/2020

Requerimento de Informag&o n° Deputada S&mia Bomfim
510/2020

Requerimento de Informagao n° Deputado Alexandre Padilha
514/2020

Requerimento de Informagéo n® Deputada Samia Bomfim
521/2020

Requerimento de Informagdo n® Deputado Geninho Zuliani
527/2020

Requerimento de Informagao n° Deputado Danilo Cabral
529/2020

Requerimento de Informagao n® Deputada Fernanda Melchionna
532/2020

Requerimento de Informacgéo n° Deputado Elias Vaz
540/2020

Requerimento de Informagao n° Deputado Elias Vaz
541/2020

Requerimento de Informagao n° | Deputado Elias Vaz
542/2020 |

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informagao
requerida ser de natureza sigilosa, seja enviada também copia da decisao

- NOTA: os Requerimentos de Informagao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
IDFO

Decumenio assinada per Dep. Soraya Santes
- Selo digital de seguranga: 2020-AMRGWPLUYSLS-LQGW,




Oficio 13Sec/RI/E/N°® 1259 Brasilia, 18 de junho de 2020.

de classificagdc proferida pela autoridade competente, ou termo
equivalente, contendo todos 0s elementos elencados no art. 28 da Lei n°
12.527/2011 {Lei de Acesso a Informac&o), ou, caso se trate de oulras
hipéteses legais de sigilo, seja mencionado expressamente o dispositivo
legal que fundamenta o sigilo. Em qualquer caso, solicito ainda gue os
documentos sigilosos estejam acondicionados em invélucro lacrado e
rubricado, com indicagao ostensiva do grau ou aspécie de sigilo.
Atenciosamente,

Deputada SORAYA SANTOS
Primeira-Secretaria

-NOTA: os Requerimentos de Informagao. quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
DFO
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REQUERIMENTO DE INFORMAGAO N° , DE 2020

(Do Sr. Deputado Alexandre Padilha)

Requer ao Ministro da Saulde informagéo
quanto a publicagdo de protocolo para uso
da substancia cloroquina.

Senhor Presidente,

O Requeiro a Vossa Exceléncia, com base no art. 50, § 2°

da Constituicdo Federal, e na forma dos arts. 115 e 116 do Regimento Interno

da Camara dos Deputados, as seguintes informacgées do Ministro interino da

Saude:

1)

4)

Quem assina ou ¢é o autor do documento
“ORIENTACOES DO MINISTERIO DA SAUDE PARA
TRATAMENTO MEDICAMENTOSO PRECOCE DE
PACIENTES COM DIAGNOSTICO DA COVID-19"?

O documento “ORIENTACOES DO MINISTERIO DA
SAUDE PARA TRATAMENTO MEDICAMENTOSO
PRECOCE DE PACIENTES COM DIAGNOSTICO DA
COVID-19” foi debatido em que instancia deste
ministério?

Houve consulta ou debate sobre ele no ambito da
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde - CONITEC, consulta a
especialistas e estudiosos do tema? Se observou o
quanto previsto na Lei n° 12.401/2011 e no Decreto n°
7.646/2011? Foi instaurado o devido procedimento de
incorporagao do medicamento, conforme previsto na
legislagao citada?

Este ministério tomou conhecimento do questionamento e
suspenséo por parte da Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), do Conselho Nacional de Saude,
sobre estudo do uso da cloroquina e hidroxicloroquina
pela rede Prevent Sénior?

.....

ot

506/2020

RIC n.!




5) Quais sdo as orientagbes do protocolo sobre como
descartar as outras infeccGes antes da prescrigao?

6) Qual a justificativa para o documento referido ter ignorado
o item “a” do parecer exarado pelo Conselho Federal de
Medicina (PROCESSO-CONSULTA CFM n°8/2020-
PARECER CFM n° 4/2020) em que propde “Considerar o
uso em pacientes com sintomas leves no inicio do
quadro clinico, em que tenham sido descartadas
outras viroses (como influenza, H1N1, dengue), e que
tenham confirmado o diagnéstico de COVID 197

7) Por qual razdo o protocolo divulgado n&o trata dos
mecanismos de vigilancia para eventos adversos, uma
vez que diversos estudos apontam para o aumento de
rea¢des adversas com o uso dessa medicagao?

8) O Conselho Federal de Medicina, pelo Parecer 13/2004,
de 14 de abril, considerou que esta prescricdo sera tida
como pesquisa médica combinada com cuidados
profissionais. E pronunciou no sentido de o uso de
material/medicamento off label ndo poder ser tratado de
forma ampla e geral, devendo ser analisado
casuisticamente” e “ndo ser cabivel a edigdo de uma
norma geral pelo Conselho, porque estar-se-ia a
disciplinar de forma genérica situagbes que sao
especificas e casuisticas, as vezes até mesmo sem
comprovagéo cientifica” (Parecer 482/2013, de 19 de
novembro). Foram levados em conta esses documentos
do CFM?

JUSTIFICAGAO

Na data de hoje, o Ministério da Saude deu publicidade
ao documento “ORIENTACOES DO MINISTERIO DA SAUDE PARA
TRATAMENTO MEDICAMENTOSO PRECOCE DE PACIENTES COM
DIAGNOSTICO DA COVID-19” em que prescreve tratamento por cloroquina e
hidroxicloroquina a pacientes com “sinais e sintomas” de covid-19.

O documento, inexplicavelmente, é apdcrifo. Além do
mais, ele ignora, por completo, a orientagdo do Conselho Federal de Medicina
que expressamente recomenda que a aplicagdo da cloroquina e
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hidroxicloroquina deve quando realizada deve observar a certeza quando ao
descarte da possibilidade de ocorréncia de outras viroses.

E, considerando, ainda, que “O diretor executivo do
Programa de Emergéncias em Sadde da Organizacdo Mundial da Salde
(OMS), Michael Ryan, afirmou hoje que "nesse momento a cloroquina e a
hidroxicloroquina nao foram identificadas como eficazes para o tratamento da
covid-19". A resposta veio quando ele foi questionado sobre o que pensava a
respeito da mudanga no protocolo de uso dos respectivos medicamentos no
Brasil.”

Diante desses fatos e verificado ser o tema de amplo
interesse do Congresso Nacional, de suas Casas e Comissdes a teor do
quanto disposto no art.116 do RICD, com a urgéncia que se faz necessaria,
requeiro as informagdes aqui solicitadas.

Sala das Sessoes, em, 20 de maio de 2020.

ALEXANDRE PADILHA
Deputado Federal PT/SP

1 https://noticias.uol.com.br/saude/ultimas-noticias/redacao/2020/05/20/oms—
reafirma-ineficacia-da-cloroquina-apos-brasil-lancar-protocolo.htm?
cmpid=copiaecola




29/05/2020 SEI/MS - 0015059120 - Oficio

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFICIO N2 2485/2020/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 28 de maio de 2020.

Ao Senhor

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
SIA Trecho 5/Area especial 57 - Guara

71205-050 - Brasilia - DF

Assunto: Analise do Requerimento de Informagio n° 506/2020, quanto a publicagdo de protocolo para uso
da substéncia cloroquina.

1. Conforme sugestio contida no Despacho DGITIS/SCTIE/MS (0015055676),
encaminho, para analise e emissdo de parecer, em carater de urgéncia, o Requerimento de Informacgao
n? 506/2020, de autoria do Deputado Alexandre Padilha, por meio do qual sdo solicitadas, ao Ministro de
Estado da Saude, respostas quanto a publicagdo de protocolo para uso da substéncia cloroquina.

2. Por oportuno, informo que o referido requerimento ainda ndo chegou oficialmente a
este Ministério, contudo, conforme destacado no artigo 50, § 22 , da Constituicdo Federal, a ndo
obediéncia ao prazo oficial de 30 dias implicard em crime de responsabilidade imputado ao Ministro da

Saude.

3. Dessa forma, solicito a analise, emissdo de parecer e devolugdo a esta Assessoria até o dia
08 de junho de 2020, a fim de que haja tempo habil para a elaboragdo da resposta ministerial.

4, Caso o assunto esteja fora da competéncia de atuagdo dessa Secretaria, solicito a
devolucdo dos presentes autos, com a urgéncia que o assunto requer e, na medida do possivel, a
indicacdo da drea competente para prestar as informacdes requeridas.

Respeitosamente,

LEONARDO BATISTA SILVA
Chefe da Assessoria Parlamentar

| Documento assinado eletronicamente por Leonardo Batista Silva, Chefe da Assessoria Parlamentar,
(2] lem 28/05/2020, as 16:02, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
i Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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RIC n.506/202

REQUERIMENTO DE INFORMAGAO N° , DE 2020
(Do Sr. Deputado Alexandre Padilha)

Requer ao Ministro da Saulde informagao
quanto a publicagdo de protocolo para uso
da substancia cloroquina.

Senhor Presidente,

=341,

O Requeiro a Vossa Exceléncia, com base no art. 50, § 2°
da Constituicdo Federal, e na forma dos arts. 115 e 116 do Regimento Interno
da Camara dos Deputados, as seguintes informagées do Ministro interino da

Saude: 8

1) Quem assina ou €& o autor do documento
“ORIENTACOES DO MINISTERIO DA SAUDE PARA ;
TRATAMENTO MEDICAMENTOSO PRECOCE DE
PACIENTES COM DIAGNOSTICO DA COVID-19"?

2) O documento “ORIENTACOES DO MINISTERIO DA
SAUDE PARA TRATAMENTO MEDICAMENTOSO
PRECOCE DE PACIENTES COM DIAGNOSTICO DA
COVID-19” foi debatido em que instdncia deste
ministério?

3) Houve consulta ou debate sobre ele no ambito da
Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde - CONITEC, consulta a
especialistas e estudiosos do tema? Se observou o
quanto previsto na Lei n°® 12.401/2011 e no Decreto n°
7.646/2011? Foi instaurado o devido procedimento de
incorporagdo do medicamento, conforme previsto na
legislacao citada?

4) Este ministério tomou conhecimento do questionamento e
suspensio por parte da Comissado Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), do Conselho Nacional de Saude,
sobre estudo do uso da cloroquina e hidroxicloroquina
pela rede Prevent Sénior?




5) Quais sao as orientagbes do protocolo sobre como
descartar as outras infecgdes antes da prescrigao?

6) Qual a justificativa para o documento referido ter ignorado
o item “a” do parecer exarado pelo Conselho Federal de
Medicina (PROCESSO-CONSULTA CFM n°8/2020-
PARECER CFM n° 4/2020) em que propde “Considerar o
uso em pacientes com sintomas leves no inicio do
quadro clinico, em que tenham sido descartadas
outras viroses (como influenza, H1N1, dengue), e que
tenham confirmado o diagndstico de COVID 19’;

7) Por qual razdo o protocolo divulgado nao trata dos
mecanismos de vigilancia para eventos adversos, uma ol
vez que diversos estudos apontam para o aumento de
reagdes adversas com o uso dessa medicagédo?

8) O Conselho Federal de Medicina, pelo Parecer 13/2004, b
de 14 de abril, considerou que esta prescricdo sera tida 2
como pesquisa médica combinada com cuidados
profissionais. E pronunciou no sentido de o uso de
material/medicamento off label nao poder ser tratado de
forma ampla e geral, devendo ser analisado
casuisticamente” e “ndo ser cabivel a edicdo de uma
norma geral pelo Conselho, porque estar-se-ia a
disciplinar de forma genérica situagbes que sao
especificas e casuisticas, as vezes até mesmo sem
comprovacao cientifica” (Parecer 482/2013, de 19 de
novembro). Foram levados em conta esses documentos
do CFM?

JUSTIFICAGAO

Na data de hoje, o Ministério da Salde deu publicidade
ao documento “ORIENTACOES DO MINISTERIO DA SAUDE PARA
TRATAMENTO MEDICAMENTOSO PRECOCE DE PACIENTES COM
DIAGNOSTICO DA COVID-19” em que prescreve tratamento por cloroquina e
hidroxicloroquina a pacientes com “sinais e sintomas” de covid-19.

O documento, inexplicavelmente, & apdcrifo. Além do
mais, ele ignora, por completo, a orientagdo do Conselho Federal de Medicina
que expressamente recomenda que a aplicagdo da cloroquina e

2



hidroxicloroquina deve quando realizada deve observar a certeza quando ao
descarte da possibilidade de ocorréncia de outras viroses.

E, considerando, ainda, que “O diretor executivo do
Programa de Emergéncias em Salde da Organizagdo Mundial da Saude
(OMS), Michael Ryan, afirmou hoje que "nesse momento a cloroquina e a
hidroxicloroquina néo foram identificadas como eficazes para o tratamento da
covid-19". A resposta veio quando ele foi questionado sobre o que pensava a
respeito da mudanga no protocolo de uso dos respectivos medicamentos no

Brasil.”

Diante desses fatos e verificado ser o tema de amplo
interesse do Congresso Nacional, de suas Casas e Comissées a teor do
quanto disposto no art.116 do RICD, com a urgéncia que se faz necessaria,
requeiro as informagées aqui solicitadas.

Sala das Sessdes, em, 20 de maio de 2020.

ALEXANDRE PADILHA
Deputado Federal PT/SP

1 https://noticias.uol.com.br/saude/uItimas—noticias/redacao/2020/05/20/oms—
reafirma-ineficacia-da-cloroquina-apos-brasil-lancar-protocolo.htm?
cmpid=copiaecola
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