CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO
N.° 234, DE 2020

(Do Sr. José Guimaraes)

Susta os efeitos do protocolo de manejo da cloroquina, denominado
“ORIENTACOES DO MINISTERIO DA SAUDE PARA MANUSEIO
MEDICAMENTOSO PRECOCE DE PACIENTES COM DIAGNOSTICO
DA COVID-19”, publicado no dia 20 de maio de 2020, no sitio eletrénico
do Ministério da Saude.

DESPACHO:

DEVOLVA-SE A PROPOSICAO, POR CONTRARIAR O DISPOSTO NO
ART. 49, V, DA CONSTITUICAO FEDERAL, COM BASE NO ARTIGO
137, § 1°, INCISO I, ALINEA "B", DO RICD. OFICIE-SE AO AUTOR E,
APOS, PUBLIQUE-SE.

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N°, DE 2020

(Do Sr. José Guimaraes )

Susta os efeitos do protocolo de
manejo da cloroquina, denominado
“ORIENTACOES DO MINISTERIO
DA SAUDE PARA MANUSEIO
MEDICAMENTOSO PRECOCE DE
PACIENTES COM DIAGNOSTICO
DA COVID-19”, publicado no dia 20
de maio de 2020, no sitio eletrénico

do Ministério da Saude.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Ficam sustados, nos termos do art. 49, inciso V, da
Constituicao Federal, todos os efeitos do protocolo de manejo da cloroquina, denominado
“ORIENTACOES DO MINISTERIO DA SAUDE PARA MANUSEIO MEDICAMENTOSO
PRECOCE DE PACIENTES COM DIAGNOSTICO DA COVID-19”, publicado no dia 20 de
maio de 2020, no sitio eletrénico do Ministério da Saude

(https://saude.gov.br/images/pdf/2020/May/20/ORIENTA----ES-D-PARA-MANUSEIO-
MEDICAMENTOSO-PRECOCE-DE-PACIENTES-COM-DIAGN--STICO-DA-COVID-

19.pdf).

Art. 2° Este Decreto Legislativo entra em vigor na data de sua publicagao.

Justificacao

O Ministério da Saude divulgou hoje, dia 20 de maio de 2020, orientagdes para o
tratamento precoce de pacientes diagnosticados com Covid-19, a doenga causada

pelo coronavirus. O protocolo recomenda a utilizagdo da hidroxicloroquina e da

cloroquina (juntamente com a azitromicina) em pacientes com sintomas leves da infecgao,

além dos casos moderados e graves.
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Segundo esse documento, os pacientes precisardao ser devidamente informados
sobre a falta de evidéncias cientificas que atestem qualquer beneficio da hidroxicloroquina
ou cloroquina e devem assinar um “Termo de Ciéncia e Consentimento”, também
divulgado pelo governo.

A Sociedade Brasileira de Infectologia, a Sociedade Brasileira de Pneumologia e
Tisiologia e Associacdo de Medicina Intensiva Brasileira ja se posicionaram

contrariamente a essa utilizagdo, conforme comunicado publicado no dia 18 de maio.

Nesse documento, contraindicam a cloroquina e a hidroxicloroquina (e outros remédios
experimentais) em qualquer estagio da Covid-19 e defendem que seu uso deve ficar
restrito a pesquisas clinicas.

O protocolo de manejo da cloroquina publicado hoje cita estudos iniciais que
mostram a inibicdo do coronavirus em células isoladas no laboratério e sugerem que a
combinacdo da hidroxicloroquina com a azitromicina contribuem para a eliminagcdo do
virus da garganta dos pacientes. No entanto, ndo informa que tais estudos ja foram
duramente criticados pela comunidade cientifica e ndo menciona estudos de maior
relevancia que demonstram a ineficacia dessas substancias.

O proprio termo de consentimento disponibilizado pelo ministério acaba por
reafirmar o risco de complicagdes decorrentes do uso dessas substancias, ao descrever
efeitos adversos como disfungdo no figado, disfungédo cardiaca e arritmias e alteragbes
visuais por danos na retina, e ao trazer o alerta de que o “medicamento pode inclusive
agravar a condicao clinica, pois ndo ha estudos demonstrando beneficios” e que pode
levar o paciente a morte.

Importante destacar que essa liberagao contraria o disposto no art. 16, Il, da Lei n.
6.360, de 1976, que exige que os medicamentos liberados para o uso no Brasil sejam
previamente submetidos ao registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), em que se comprove a segurancga e eficacia para o uso a que se propde.A
alegacéo de autorizagdo ministerial para uso compassivo nessa situagdo de calamidade
nao poderia ser arguida, uma vez que essa modalidade exigiria anuéncia da agéncia para
cada paciente, pessoal e intransferivel, ndo admitindo liberacdo generalizada, conforme
prevé Resolugdo RDC Anvisa 38/2013.

Ademais, a adocgido de protocolo clinico sem comprovagao cientifica contraria o
disposto no art. 19-Q da Lei Organica da Saude, Lei n. 8.080, de 1990, que estabelece
que a proposi¢cao de novos protocolos clinicos deve necessariamente ser submetida a

Comissao Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS — Conitec, que realiza sua
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avaliagao, com base em evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e
a seguranga do medicamento.

Considerando, portanto, que o protocolo publicado contraria as evidéncias
cientificas e pode colocar em risco a saude e a vida da populacdo brasileira, além de
apresentar conteudo ilegal, propomos sua sustagao e contamos com o apoio dos nobres

pares.

Sala das sessoes, em 20 de maio de 2020.

Dep. José Guimaraes
Lider da Minoria na Camara dos Deputados
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

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

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

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

INTRODUCAO

Considerando que cabe ao Ministério da Saude acompanhar, controlar e avaliar as a¢cdes e 0s
servicos de salde, respeitadas as competéncias estaduais e municipais, nos termos da
Constituicao Federal e da Lei n° 8080, de 19 de setembro de 1990;

Considerando que até 0 momento ndo existem evidéncias cientificas robustas que possibilitem
a indicacdo de terapia farmacolégica especifica paraa COVID-19;

Considerando que a manutencdo do acompanhamento da comunidade cientifica dos
resultados de estudos com medicamentos € de extrema relevancia para atualizar
periodicamente as orientacbes 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 laboratdrio e por observacao clinica, mesmo
com muitos ensaios clinicos ainda em analise;

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

Considerando a necessidade de uniformizagdo da informacdo para os profissionais da salde
no ambito do Sistema Unico de Saude;

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

Considerando a larga experiéncia do uso da cloroquina e da hidroxicloroquina no tratamento
de outras doencgas infecciosas e de doencas crénicas no ambito do Sistema Unico de Salde, e
gue ndo existe, até 0 momento, outro tratamento eficaz disponivel para a COVID-19;

Considerando a necessidade de orientar o uso da cloroguina e da hidroxicloroquina no ambito
do Sistema Unico de Saude pelos profissionais médicos;
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Considerando a necessidade de orientar o uso de farmacos no tratamento precoce da COVID-
19 no &mbito do Sistema Unico de Salude pelos médicos;

Considerando a necessidade de reforcar que a auto prescricdo dos medicamentos aqui
orientados pode resultar em prejuizos a salde e/ou reducdo da oferta para pessoas com
indicacdo precisa para 0 Seu uso;

Considerando a necessidade de avaliacdo dos pacientes através de anamnese, exame fisico e
exames complementares nos equipamentos de satde do Sistema Unico de Saude;

Considerando que a prescri¢cdo de todo e qualquer medicamento € prerrogativa do médico, e
que o tratamento do paciente portador de COVID-19 deve ser baseado na autonomia do
médico e na valorizacdo da relacdo médico-paciente que deve ser a mais proxima possivel,
com o objetivo de oferecer o melhor tratamento disponivel no momento; e

Considerando que o Conselho Federal de Medicina recentemente propds a consideragdo da
prescricdo de cloroquina e hidroxicloroquina pelos médicos, em condicBes 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).

O Ministério da Saude, com o objetivo de ampliar o acesso dos pacientes a tratamento
medicamentoso no ambito do SUS, publica as seguintes orientacbes para tratamento
medicamentoso precoce de pacientes com diagnostico de COVID-109.

CLASSIFICACAO DO SINAIS E SINTOMAS:

SINAIS E
SINTOMAS SINAIS E SINTOMAS SINAIS DE GRAVIDADE
MODERADOS
LEVES
e Anosmia
. Ageusia _ Sindrome Respiratéria Aguda
o Tosse persistente + febre Grave — Sindrome Gripal que
o Coriza persistente diaria ou apresente:
o Diarreia  Tosse persistente + piora « Dispneia/desconforto
_ progressiva de outro respiratorio persistente
«  Dor abdominal sintoma relacionado a no Torax
« Febre COVID-19 (gdlnamla, e OU pressao persistente no
o prostragdo, hiporexia, Torax
« Mialgia diarreia)
e OU saturagdo de
« Tosse ou ¢
Pel g O2 menor que 95% em
. Fadiga * Felomenos um dos ar ambiente

sintomas acima +

o Cefaleia presenca de fator de risco « OU coloragao azulada de
labios ou rosto
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ORIENTACAO DE TRATAMENTO CONFORME A CLASSIFICACAO DOS SINAIS E SINTOMAS:

FASE 1 FASE 2 FASE 3
Orientacgdo para prescricao 1°AO 5°DIA DO 6° AO 14° DIA DO APOS 14° DIA DO
em 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
SINAIS E SINTOMAS ou medicamento
LEVES sintomatico
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 ~ FASE3
Orientacgéo para prescri¢cao em 1°AO 5°DIA DO 6° AO 14°DIA DO APOS 14° DIA DO
PACIENTES ADULTOS INICIO DOS INICIO DOS INICIO DOS
SINTOMAS SINTOMAS SINTOMAS
Considerar a Internacdo Hospitalar
- Afastar outras causas de gravidade
SINAIS E SINTOMAS - Avaliar presenca de infecgdo bacteriana

MODERADOS - Considerar imunoglobina humana
- Considerar anticoagulacao
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- Considerar corticoterapia
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
Ou -X-
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
Orientacdo para prescricdo em 1°AO 5°DIA DO 6° AO 14° DIA DO APOS 14° DIA DO
PACIENTES ADULTOS INICIO DOS INICIO DOS INIC1O DOS
SINTOMAS SINTOMAS SINTOMAS

Internacdo Hospitalar
- Afastar outras causas de gravidade
- Avaliar presenca de infecgédo bacteriana
- Considerar imunoglobina humana
- Considerar anticoagulagéo
SINAIS E SINTOMAS - Considerar pulsoterapia com corticoide
GRAVES
Sulfato de Hidroxicloroquina
D1: 400mg 12/12h
D2 ao D5: 400mg 24/24h
+

Azitromicina
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500mg 1x ao dia, durante 5 dias
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ANEXO A - TERMO DE CIENCIA E CONSENTIMENTO
NOTAS
1. Apesar de serem medicacgdes 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
o0 beneficio inequivoco dessas medicacOes para o tratamento da COVID-19. Assim,
fica a critério do medico a prescricdo, sendo necessaria também a vontade declarada
do paciente, conforme Anexo A - Termo de Ciéncia e Consentimento.

2. O uso das medicagdes esta condicionado a avaliacdo médica, com realizagdo de

anamnese, exame fisico e exames complementares, em Unidade de Salde.

3. Os critérios clinicos para inicio do tratamento em qualquer fase da doencga nédo

excluem a necessidade de confirmacéo laboratorial e radioldgica.

4. S8o contra-indicagdes absolutas ao uso da Hidroxicloroquina: gravidez,

retinopatia/maculopatia secundéria ao uso do farmaco ja diagnosticada,
hipersensibilidade ao farmaco, miastenia grave.

5. Ndo ha necessidade de ajuste da dose de hidroxicloroguina para insuficiéncia renal

~N O

o

[{e]

10.

11.

12.

13.

(somente se a taxa de filtracdo glomerular for menor que 15) ou insuficiéncia
hepaética.

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

. Nao coadministrar hidroxicloroguina com amiodarona e flecainida. Ha interacédo

moderada da hidroxiclorogquina com: digoxina (monitorar), ivabradina e
propafenona, etexilato de dabigatrana (reduzir dose de 220 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 hidroxicloroguina pelo risco de

toxicidade da cloroquina.

. Cloroquina deve ser usada com precaugdo em portadores de doencas cardiacas,

hepaticas ou renais, hematoporfiria e doencas 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

anticoagulacgéo e pulsoterapia com corticoide. Antes do primeiro pulso de
corticoterapia, realizar profilaxia anti-helmintica.

Para pacientes com sinais e sintomas moderados, considerar anticoagulacao
profilatica se a oximetria estiver abaixo de 95% ou na presenca de qualquer sinal ou
sintoma respiratério (tosse, dispneia etc.) quando néo for possivel realizar a
oximetria.

Para pacientes hospitalizados, observar e iniciar o tratamento precoce para
pneumonia nosocomial, conforme protocolo da Comisséo de Controle de InfecgOes
Hospitalares (CCIH) local.
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14. Nos pacientes com deficiéncia ou presunc¢éo de deficiéncia de vitamina D,
considerar a reposicao conforme necessidade clinica.

15. Investigar e tratar anemia.

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

17. Monitorar o uso de anti-coagulantes.

18. Exames laboratoriais de relevancia 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.

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

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

21. Cada comprimido de Difosfato de Cloroquina de 250 mg equivale a 150 mg de
cloroguina base. A dose didria maxima de cloroguina base ndo deve exceder
25mg/Kg.

Brasilia, 20 de maio de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Mayra Isabel Correia Pinheiro, Secretario(a) de Gestao
do Trabalho e da Educacdo na Saude, em 20/05/2020, as 20:36, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89,

da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Cleusa Rodrigues da Silveira Bernardo, Secretario(a) de
Atencio Especializada a Saude, Substituto(a), em 20/05/2020, as 20:49, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89,
da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Robson Santos da Silva, Secretdario(a) Especial de Saude
Indigena, em 20/05/2020, as 20:50, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69,
§ 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de
2017.

Documento assinado eletronicamente por Daniela de Carvalho Ribeiro, Secretario(a) de Atengdo
Primaria a Saude, Substituto(a), em 20/05/2020, as 20:57, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do 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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Documento assinado eletronicamente por Vania Cristina Canuto Santos, Secretdrio(a) de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Satide, Substituto(a), em 20/05/2020, as 21:04,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Wanderson Kleber de Oliveira, Secretario(a) de
Vigildncia em Saude, em 20/05/2020, as 22:20, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2
900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Elcio Franco Filho, Secretario-Executivo,
Substituto, em 20/05/2020, as 23:36, conforme horario 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 n2 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 ace
sso_externo=0, informando o cddigo verificador 0014934763 e o cédigo CRC 9DF7CAL1E.

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s
insumos  farmacéuticos e  correlatos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO HI
DO REGISTRO DE DROGAS, MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas,
ou mesmo para fins de diagndstico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias,
aos seguintes requisitos especificos: (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei n°
10.742, de 6/10/2003)

| - que o produto obedeca ao disposto no artigo 5°, e seus paragrafos. (Inciso com
redacdo dada pela Lei n° 6.480, de 1/12/1977)

Il - Que o produto, através de comprovacdo cientifica e de analise, seja
reconhecido como seguro e eficaz para 0 uso a que se propde, e possua a identidade,
atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias.
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I1l - Tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informacdes sobre
a sua composicdo e 0 seu uso, para avaliacdo de sua natureza e determinacdo do grau de
seguranca e eficacia necessarios.

IV - Apresentacédo, quando solicitada, de amostra para analises e experiéncias que
sejam julgadas necessarias pelos 6rgdos competentes do Ministério da Salde.

V - Quando houver substancia nova na composi¢cdo do medicamento, entrega de
amostra acompanhada dos dados quimicos e fisico-quimicos que a identifiquem.

VI - Quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboracdo necessite de
aparelhagem técnica e especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente
equipado e mantém pessoal habilitado ao seu manuseio ou contrato com terceiros para essa
finalidade.

VII - a apresentacdo das seguintes informacdes econdmicas:

a) o preco do produto praticado pela empresa em outros paises;

b) o valor de aquisicdo da substancia ativa do produto;

C) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto;

d) o numero potencial de pacientes a ser tratado;

e) a lista de preco que pretende praticar no mercado interno, com a discriminagéo
de sua carga tributéria;

f) a discriminag&o da proposta de comercializagdo do produto, incluindo os gastos
previstos com o esforco de venda e com publicidade e propaganda;

g) o preco do produto que sofreu modificacdo, quando se tratar de mudanca de
formula ou de forma; e

h) a relacdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada
de seus respectivos precos. (Inciso acrescido pela Lei n°® 10.742, de 6/10/2003)

§ 1° (Revogado como parégrafo Unico pela Lei n° 6.480, de 1° de dezembro de
1977). (Paragrafo com redacdo dada pela Lei n® 10.742, de 6/10/2003)

§ 2° A apresentagdo das informagdes constantes do inciso VII podera ser
dispensada, em parte ou no todo, em conformidade com regulamentacdo especifica.
(Paragrafo acrescido pela Lei n® 10.742, de 6/10/2003)

Art. 17. O registro dos produtos de que trata este Titulo serd negado sempre que
ndo atendidas as condicGes, as exigéncias e 0s procedimentos para tal fim previstos em Lei,
regulamento ou instrucdo do 6rgdo competente.

RESOLUCAO - RDC N° 38, DE 12 DE AGOSTO DE 2013

Aprova o regulamento para 0s programas de
acesso  expandido, uso compassivo e
fornecimento de medicamento pés-estudo.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicOes que lhe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso Il, e 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21
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de agosto de 2006, e suas atualizac6es, tendo em vista o disposto nos incisos Il1, do art. 2°, 111
e IV, do art. 7°da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo

de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°® 422, de 16 de
abril de 2008, em reunido realizada em 06 de agosto de 2013, adota a seguinte Resolucéo da
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente , determino a sua publicagéo:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Fica aprovado o regulamento para conducdo dos programas de acesso
expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento pds-estudo.

Art. 2° Para os efeitos desta Resolucdo, além das defini¢bes estabelecidas no art.
4° da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e no artigo 3° da Lei n° 6.360 de 23 de
setembro de 1976, sdo adotadas as seguintes definicdes:

I- comunicado especial especifico para acesso expandido e uso compassivo:
documento de carater autorizador, emitido pela Anvisa, necessario para a execucdo de um
determinado programa assistencial no Brasil de medicamento novo, promissor, ainda sem
registro na Anvisa e quando aplicavel, para a solicitagdo de licenciamento de importacdo
do(s) medicamento(s) necessario(s) para a conducdo do programa assistencial;

II- doenca debilitante grave: aquela que prejudica substancialmente os seus
portadores no desempenho das tarefas da vida diaria e doenca cronica que, se nao tratada,
progredira na maioria dos casos, levando a perdas cumulativas de autonomia, a sequelas ou a
morte;

I11- licenciamento de importa¢do (LI): requerimento por via eletrénica junto ao
SISCOMEX (Sistema Integrado de Comércio Exterior - Modulo Importacdo), pelo
importador ou seu representante legal, para procedimentos de licenciamento ndo-automatico
de verificacdo de atendimento de exigéncias para importacdo de mercadorias sob vigilancia
sanitaria, de acordo com as normas de importacdo determinadas pela area responsavel pelo
controle sanitario de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

IV- médico assistente: médico que assiste 0 paciente e é responsavel por prestar
atendimento nas ocorréncias relacionadas a administracdo do medicamento e em seus efeitos;

V- médico responsavel: médico responsavel pela conducao do programa de acesso
expandido ou protocolo de pesquisa clinica e por prestar atendimento aos participantes nas
ocorréncias relacionadas a administracdo do medicamento e em seus efeitos;

VI- organizacdo representativa do patrocinador (ORP): empresa regularmente
instalada em territorio nacional, incluindo organizacdes representativas de pesquisa clinica
(ORPC), instituicdes de ensino e hospitalares, contratada pelo patrocinador, que assuma
parcialmente ou totalmente, junto a Anvisa, as atribui¢es do patrocinador;

VII- patrocinador: pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, que apoia
financeiramente os programas de acesso expandido, uso compassivo e/ou o fornecimento de
medicamento pds-estudo;

VIII- programa de acesso expandido: programa de disponibilizacdo de
medicamento novo, promissor, ainda sem registro na Anvisa ou nao disponivel
comercialmente no pais, que esteja em estudo de fase Il em desenvolvimento ou concluido,
destinado a um grupo de pacientes portadores de doencgas debilitantes graves e/ou que
ameacem a vida e sem alternativa terapéutica satisfatoria com produtos registrados;

IX- programa de fornecimento de medicamento pds-estudo: disponibilizacdo
gratuita de medicamento aos sujeitos de pesquisa, aplicavel nos casos de encerramento do
estudo ou quando finalizada sua participacéo;
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X- programa de uso compassivo: disponibilizagdo de medicamento novo
promissor, para uso pessoal de pacientes e ndo participantes de programa de acesso expandido
ou de pesquisa clinica, ainda sem registro na Anvisa, que esteja em processo de
desenvolvimento clinico, destinado a pacientes portadores de doencas debilitantes graves e/ou
que ameacem a vida e sem alternativa terapéutica satisfatéria com produtos registrados no
pais; e

Xl-protocolo: documento que descreve as hormas a serem seguidas pelos médicos
no uso do produto, incluindo: titulo; nome genérico se for o caso; via de administracéo,
apresentacdo e concentracdo do medicamento; critérios de incluséo e excluséo de pacientes;
esquema posoldgico; duracao do tratamento e conduta em eventos adversos.

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢fes para promocéo,
protecdo e recuperacdo da saude, a
organizagdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO 1l
DO SISTEMA~UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

CAPITULO VI
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAO
DE TECNOLOGIA EM SAUDE
(Capitulo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em
vigor 180 dias apds a publicacdo)

Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteracdo de
protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicbes do Ministério da Saude,
assessorado pela Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS.

8 1° A Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, cuja
composicgdo e regimento sdo definidos em regulamento, contard com a participacdo de 1 (um)
representante indicado pelo Conselho Nacional de Saide e de 1 (um) representante,
especialista na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

8 2° O relatorio da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
levara em consideracao, necessariamente:
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| - as evidéncias cientificas sobre a eficicia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgédo
competente para o registro ou a autorizacgao de uso;

Il - a avaliacdo econdbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as
tecnologias j& incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel. (Artigo acrescido pela Lei n° 12.401, de
28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

Art. 19-R. A incorporacdo, a exclusdo e a alteracdo a que se refere o art. 19-Q
serdo efetuadas mediante a instauracdo de processo administrativo, a ser concluido em prazo
nédo superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido,
admitida a sua prorrogacéo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

8 1° O processo de que trata o caput deste artigo observara, no que couber, o
disposto na Lei n®9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinacdes especiais:

| - apresentacdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de
produtos, na forma do regulamento, com informacGes necessarias para o atendimento do
disposto no 8§ 2° do art. 19-Q;

Il - (VETADO);

Il - realizacdo de consulta publica que inclua a divulgacdo do parecer emitido
pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS;

IV - realizacdo de audiéncia publica, antes da tomada de deciséo, se a relevancia
da matéria justificar o evento.

8 2° ( VETADO). (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada
no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

Art. 19-S. (VETADO na Lei n° 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de
29/4/2011, em vigor 180 dias ap6s a publicacdo)

FIM DO DOCUMENTO
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