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PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° , DE 2020
(Do Sr. Deputado Alexandre Padilha)

Susta os efeitos nota informativa do Ministério da
Saude n° 9/2020-SE/GAB/SE/MS
“‘ORIENTACOES PARA MANUSEIO
MEDICAMENTOSO PRECOCE DE PACIENTES
COM DIAGNOSTICO DA COVID-19.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Ficam sustados, nos termos do inciso V, do art. 49 da
Constituicao Federal os efeitos nota informativa do Ministério da Saude n° 9/2020-
SE/GAB/SE/MS  “ORIENTACOES PARA MANUSEIO MEDICAMENTOSO
PRECOCE DE PACIENTES COM DIAGNOSTICO DA COVID-19.

Art. 2° O presente decreto legislativo entra em vigor a partir da
data de sua publicagao.

JUSTIFICAGAO

Na data de hoje, o Ministério da Saude deu publicidade ao
documento n° 9/2020-SE/GAB/SE/MS “ORIENTACOES PARA MANUSEIO
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, ignora, por completo, a orientacdo do Conselho
Federal de Medicina (PROCESSO-CONSULTA CFM n°8/2020—PARECER CFM n°
4/2020)' que expressamente recomenda que a aplicagdo da cloroquina e
hidroxicloroquina, quando realizada, deve observar a certeza quanto ao descarte da
possibilidade de ocorréncia de outras viroses.

Vejamos:

1 https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/pareceres/BR/2020/4
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item “a”
“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 diagnostico de COVID 19”.

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

medicamentos no Brasil.”
O documento do Ministério da Saude que trata da liberagao do

medicamento, padece dos seguintes vicios, que listarei para facilitar a compreensao:

1) N&o ha informac&o ou noticia de que a Nota Informativa
tenha sido debatida em alguma instadncia daquele
ministério?

2) Nao ha informac&o ou noticia quanto a consulta ou debate
sobre ela no ambito da Comissao Nacional de Incorporagao
de Tecnologias no Sistema Unico de Saude - CONITEC,
nem mesmo consulta a especialistas e estudiosos do tema.

3) Nao ha informacéo se foi observado o quanto previsto na
Lei n° 12.401/2011 e no Decreto n° 7.646/2011, nem
mesmo se foi instaurado o devido procedimento de
incorporagdo do medicamento, conforme previsto na
legislacao citada?

4) Nao ha informagdo se o 6rgao tomou conhecimento do
questionamento e suspensdao por parte da Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), do Conselho
Nacional de Saude, sobre estudo do uso da cloroquina e
hidroxicloroquina pela rede Prevent Sénior com tema
semelhante.

5) N&o ha nenhuma orientagdo no referido documento sobre a
necessidade de se descartar as outras infecgcbes e viroses
antes da prescricao.

2 https://noticias.uol.com.br/saude/ultimas-noticias/redacao/2020/05/20/oms-reafirma-ineficacia-da-cloroquina-apos-
brasil-lancar-protocolo.htm?cmpid=copiaecola
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6) O documento ndo apresenta justificativa para ignorar 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 0 wuso 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) O Protocolo divulgado nao justifica por qual razdo nao trata
dos mecanismos de vigilancia para eventos adversos, uma
vez que diversos estudos apontam para o aumento de
reagdes adversas com o uso dessa medicagao;

8) O Conselho Federal de Medicina, pelo Parecer 13/2004, de
14 de abril, considerou que esta prescrigao sera 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 “ndo ser cabivel
a edigdo de uma norma geral pelo Conselho, porque estar-
se-ia a disciplinar de forma genérica situacbes que sao
especificas e casuisticas, as vezes até mesmo sem
comprovagao cientifica” (Parecer 482/2013, de 19 de
novembro), no entanto, ndo ha informacao se o 6rgao levou
em consideragao esses documentos do CFM.

Ao tempo em o ministério faz publicar documento com essas

deficiéncias, ha noticias® de que o Presidente teria forgado o 6rgdo a publicar tal

documento, por interesses nada convencionais, com clara afronta ao interesse

publico.

Por ordem de Bolsonaro, Exército ja fez mais cloroquina
do que em 10 anos

Instituicao produzia 125 mil comprimidos por ano e fez 1,25
milhdo apés ordem do presidente. Nao ha eficacia
comprovada contra o coronavirus

Uma das drogas testadas no mundo para tentar combater
a Covid-19, a cloroquina ultrapassou o debate médico e virou
questao politica no Brasil apos o presidente Jair Bolsonaro
(sem partido) comegar a defender o produto como esperanca
de cura.

Discordancias sobre a recomendacao do uso mais amplo
do remédio pelo Sistema Unico de Saude ajudaram a
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derrubar o ex-ministro da Saldde Henrigue Mandetta e
colocam Bolsonaro e o novo ocupante do cargo, Nelson
Teich, em rota de colisao.

E se ainda n&o conseguiu interferir diretamente na politica
ministerial, Bolsonaro usou sua caneta para determinar que o
Exército produzisse muita cloroquina: em trés semanas apods a
determinacdo do presidente, foram feitos 1.250.000
comprimidos, que estdo sendo enviados aos estados.

E um aumento de 900% em relagdo aos 125 mil comprimidos
que o Laboratério Quimico Farmacéutico do Exército (LQFEX)
costumava produzir em um ano inteiro, principalmente para
consumo interno contra a malaria.

Quando Bolsonaro determinou que a instituicdo ampliasse a
producao, em 21 de abril, a ordem foi acatada imediatamente
e, dois dias depois, a instituicdo comecgou o plano emergencial
e até o dia 14 de abril, ultimo dado que o Exército passou
ao Metrépoles, havia feito 1,25 milhdo de comprimidos.

Se o ritmo de producéao tiver sido mantido, pelo menos mais um
milhdo de comprimidos podem ter sido produzidos nos 30 dias
seguintes, mas o proprio Exército informa que a capacidade
total, se necessario, pode chegar a um milhdo por semana.
Isso se houver matéria-prima, cuja importacdo € tema de
uma negociacdo entre o Brasil e a india.

Embate com o Ministério da Saude

Bolsonaro quer que o remédio, que o governo também compra
da iniciativa privada, seja ministrado a pacientes de Covid-19
desde o inicio do tratamento. O presidente defende que o
Ministério da Saude recomende e adote o uso mais amplo.
Como nao ha comprovacao cientifica da eficacia da cloroquina
(e de nenhuma outra droga) contra o coronavirus, porém, o
Ministério da Saude, desde os tempos de Mandetta, resiste a
cumprir a ordem de Bolsonaro.

A insisténcia de Bolsonaro no uso da cloroquina aumenta em
um momento em que os primeiros estudos cientificos mais
completos ndo estdo confirmando a eficacia do remeédio contra
0 coronavirus.

Além disso, a droga tem como efeito colateral o aumento
do risco de problemas no coracdo, o que pode ser ainda mais
perigoso para pacientes que se tratam em casa e nao sao
monitorados em hospitais.
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Prsidente Jair Bolonaro segura caixa l de
hidroxicloroquinaRaphael Veleda/Metrépoles

;

’

Em 26 de margo, o presidente Jair Bolsonaro (sem partido)
levou uma caixa do medicamento Reuquinol para a reunidao
com os lideres do G20 que tratou da crise global da pandemia
do novo coronavirusMARCOS CORREA/PR

As possiveis consequéncias

A ordem de Bolsonaro para ampliar de maneira expressiva a
producao de um medicamento pelo Exército traz consigo o
risco de um uso questionavel de verbas publicas em um
momento de emergéncia — caso a eficacia da cloroquina nao
seja confirmada e o remédio ndo sirva para combater o
coronavirus.
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Para o especialista em direito constitucional e penal Acéacio
Miranda da Silva Filho, da OMB Advogados, é preciso levar em
conta o momento excepcional, mas isso nao significa
abandonar a racionalidade. “Mesmo agora, os atos do poder
publico precisam ser minimamente guiados por critérios
técnicos e objetivos. Determinar a produgéo exacerbada de um
produto cuja eficacia ndo € comprovada pode caracterizar
crime de responsabilidade”, avalia. O advogado diz ainda que a
edicdo por Bolsonaro da Medida Proviséria n°® 966/2020, que
isenta de responsabilidade administrativa gestores que
cometerem erros sem intencdo no combate ao coronavirus,
pode ser uma tentativa de respaldar juridicamente “certos
exageros”.

Definir o limite do exagero, no entanto, pode ser muito dificil na
opinido da pesquisadora da Fundacdo Getulio Vargas
(FGV) Vera Monteiro. “O contexto importa para a lei. Em um
momento de combate a uma pandemia, medidas que depois se
mostraram equivocadas, mas que tinham alguma razoabilidade
quando foram tomadas, ndo devem ser, obrigatoriamente, alvo
de puni¢des”, argumenta.

Segundo a professora, mesmo antes da MP n° 966, a
legislagdo previa que o agente publico s6 deveria responder
por erros grosseiros ou com dolo. “A Lei n°® 12.376/2010 prevé
o que veio nessa MP que, para mim, tem mais efeito politico do
que juridico”, explica.

Ela conclui afirmando que o fato de a cloroquina ser testada
contra o coronavirus pode ser um argumento que isente
Bolsonaro de responsabilizacdo mesmo que, no fim, ocorra
prejuizo aos cofres publicos. “Mas é preciso, claro, esperar o
caso concreto para ver se houve a razoabilidade”, afirma.

(grifei)

Considerando, portanto, os graves e irreversiveis danos a

saude, e a sociedade advindos da Nota Informativa, espero contar com o apoio dos

Nobres Pares para aprovacao do presente Projeto de Decreto.

Sala das Sessoes, em 21 de maio de 2020.

ALEXANDRE PADILHA
Deputado Federal PT/SP
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo 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 Salide acompanhar, controlar e avaliar as acGes 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 observacéo 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 Salde;

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 doengas infecciosas e de doencas cronicas no &mbito do Sistema Unico de Saude, e
gue ndo existe, até 0 momento, outro tratamento eficaz disponivel para a COVID-19;

Considerando a necessidade de orientar o uso da cloroquina 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 Saude 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 consideracdo da
prescricdo de cloroquina e hidroxicloroquina pelos médicos, em condicGes 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° A0 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 prescricao, 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 medica, com realizacdo de

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

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

excluem a necessidade de confirmacéo laboratorial e radiolégica.

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. Nao ha necessidade de ajuste da dose de hidroxicloroquina 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 hidroxicloroguina 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 hidroxicloroquina pelo risco de

toxicidade da cloroquina.

. Cloroquina deve ser usada com precau¢do em portadores de doencas cardiacas,

hepaticas ou renais, hematoporfiria e doencas mentais.

Cloroquina deve ser evitada em associagdo 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 associacao 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 cloroquina base nao 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 Saude, 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
Vigilancia 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.
69, § 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 ace
sso_externo=0, informando o cddigo verificador 0014934763 e o cédigo CRC 9DF7CAL1E.

PROCESSO-CONSULTA CFM N° 8/2020 - PARECER CFM N° 4/2020

INTERESSADO: Conselho Federal de Medicina

ASSUNTO: Tratamento de pacientes portadores de COVID-19 com cloroquina e
hidroxicloroquina

RELATOR: Cons. Mauro Luiz de Britto Ribeiro

EMENTA: Considerar o uso da cloroquina e hidroxicloroquina, em condicGes excepcionais,
para o tratamento da COVID-19.

DO PARECER

O mundo esta vivendo o maior desafio do século na area da salde, a pandemia da COVID-
19. O enfrentamento desta pandemia exige o envolvimento de toda a sociedade, incluindo
dirigentes de diferentes paises, autoridades da &rea da salde, sistemas de salde,
universidades, entidades médicas, cientistas, médicos e demais profissionais da saude, a
imprensa e a populacdo em geral.

Em dezembro de 2019, diversos casos de pneumonia por causa desconhecida surgiram na
cidade de Wuhan, provincia de Hubei, China. A partir da analise do material genético do
virus que foi identificado, constatou-se que se tratava de um novo coronavirus, denominado
SARS-CoV-2 (do inglés severe acute respiratory syndrome coronavirus 2).

A infeccdo pelo virus SARS-CoV-2 causa a doenca que foi denominada COVID19 (do
inglés coronavirus disease 2019), cujos principais sintomas sdo febre, fadiga e tosse seca,
podendo evoluir para dispneia ou, em casos mais graves, sindrome respiratdria aguda grave
(SRAG). A doenca se espalhou rapidamente pelo territério chinés e, posteriormente, pelo
mundo, tendo atualmente como epicentros a Europa e os Estados Unidos. Em 30 de janeiro
de 2020, a OMS declarou a doenga como uma emergéncia de satde publica global, e, em 11
de marco de 2020, ela passou a ser considerada uma pandemia.
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Essa pandemia atingiu todo o mundo, e o nimero de casos aumenta a cada dia no mundo e
também no Brasil. Desde janeiro, quase 2 milhdes de casos ja foram confirmados no planeta,
e foi registrado significativo aumento nos ultimos dias: cerca de 80 mil casos novos
diariamente. Segundo dados oficiais do Ministério da Saude, no dia 16 de abril ja havia
30.425 casos confirmados, com 1.924 mortes no Brasil. Esses nimeros sdo muito inferiores
aos reais, devido a pouca disponibilidade de testes diagnosticos e a demora na confirmacéo
dos casos graves e 0bitos no pais.

Esses dados colocam o Brasil como o terceiro pais das Américas com maior nimero de
casos e de Obitos pela doenga, atras dos Estados Unidos e do Canada.

DA CONCLUSAO

Com base nos conhecimentos existentes relativos ao tratamento de pacientes portadores de
COVID-19 com cloroquina e hidroxicloroquina, o Conselho Federal de Medicina propde:

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 diagnostico 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;

b) Considerar o uso em pacientes com sintomas importantes, mas ainda ndo com necessidade
de cuidados intensivos, com ou sem necessidade de internacdo, a critério do médico
assistente, em decisdao compartilnada com o paciente, sendo o médico obrigado a relatar ao
doente que ndo existe até 0 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;

c) Considerar o uso compassivo em pacientes criticos recebendo cuidados intensivos,
incluindo ventilacdo mecanica, uma vez que é dificil imaginar que em pacientes com lesao
pulmonar grave estabelecida, e na maioria das vezes com resposta inflamatdria sistémica e
outras insuficiéncias organicas, a hidroxicloroquina ou a cloroquina possam ter um efeito
clinicamente importante;

d) O principio que deve obrigatoriamente nortear o tratamento do paciente portador da
COVID-19 deve se basear na autonomia do médico e na valorizacdo da relacdo médico-
paciente, sendo esta a mais proxima possivel, com o objetivo de oferecer ao doente 0 melhor
tratamento médico disponivel no momento;

e) Diante da excepcionalidade da situacdo e durante o periodo declarado da pandemia, ndo
cometera infracdo ética 0 médico que utilizar a cloroquina ou hidroxicloroquina, nos termos
acima expostos, em pacientes portadores da COVID-19.

Essas consideracGes que serviram de base para as decisbes do CFM basearamse nos
conhecimentos atuais, podendo ser modificadas a qualquer tempo pelo Conselho Federal de
Medicina a medida que resultados de novas pesquisas de qualidade forem divulgados na
literatura.

Esse é o parecer, S.M.J.
Brasilia, 16 de abril de 2020

MAURO LUIZ DE BRITTO RIBEIRO
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Conselheiro Relator

LEI N°12.401, DE 28 DE ABRIL DE 2011

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, para dispor sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporagao de tecnologia em
satide no &mbito do Sistema Unico de Saude -
SUS.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° O Titulo Il da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar
acrescido do seguinte Capitulo VIII:

"CAPITULO VIII

DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAO DE
TECNOLOGIA EM SAUDE "

"Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do
inciso | do art. 6° consiste em:

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja
prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas
em protocolo clinico para a doenca ou 0 agravo a saude a ser tratado ou, na
falta do protocolo, em conformidade com o disposto no art. 19-P;

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar,
ambulatorial e hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor
federal do Sistema Unico de Sadde - SUS, realizados no territorio nacional
por servigo proprio, conveniado ou contratado."

"Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as
seguintes definicdes:

| - produtos de interesse para a saude: Orteses, proteses, bolsas coletoras e
equipamentos médicos;

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece
critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a salde; o tratamento
preconizado, com o0s medicamentos e demais produtos apropriados,
qguando couber; as posologias recomendadas; 0s mecanismos de controle
clinico; e 0 acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a
serem seguidos pelos gestores do SUS."

"Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverao
estabelecer os medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases
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evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que tratam, bem como
aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento de
intolerdncia ou reacdo adversa relevante, provocadas pelo medicamento,
produto ou procedimento de primeira escolha.

Paragrafo unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que
trata 0 caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficécia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases
evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que trata o protocolo."”

DECRETO N° 7.646, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2011

Dispde sobre a Comissdao Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Salde e sobre o processo
administrativo para incorporacdo, excluséo e
alteracdo de tecnologias em saude pelo
Sistema Unico de Sadde - SUS, e da outras
providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA, no uso das atribuices que Ihe conferem o
art. 84, incisos IV e VI, alinea "a", da Constituicdo, e tendo em vista o disposto nos arts. 19-
Q e 19-R da Lei n°8.080, de 19 de setembro de 1990,

DECRETA:

Art. 1° Este Decreto disp0e sobre a composicéo, competéncias e funcionamento
da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude -
CONITEC, sobre o processo administrativo para incorporacdo, exclusdo e alteracdo de
tecnologias em sadde pelo Sistema Unico de Satde - SUS.

Paragrafo Unico. Para os fins do disposto neste Decreto, considera-se:

I - medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico;

Il - produto - equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou
aplicacdo médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevengdo, tratamento,
reabilitacdo ou anticoncep¢do e que ndo utiliza meio farmacolédgico, imunoldgico ou
metabolico para realizar sua principal funcdo em seres humanos, mas que pode ser auxiliado
por esses meios em suas funcdes;

I11 - protocolo clinico e diretriz terapéutica - documento que estabelece critérios
para o diagnéstico da doenga ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com 0s
medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas;
0s mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificacdo dos resultados
terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS; e

IV - tecnologias em saude - medicamentos, produtos e procedimentos por meio
dos quais a atengé@o e os cuidados com a saude devam ser prestados a populacao, tais como
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vacinas, produtos para diagnéstico de uso in vitro, equipamentos, procedimentos técnicos,
sistemas organizacionais, informacionais, educacionais e de suporte, programas e protocolos
assistenciais.

_CAPITULOI
DA COMPOSICAO, DAS COMPETENCIAS E DO
FUNCIONAMENTO DA CONITEC

Art. 2° A CONITEC, 6rgdo colegiado de carater permanente, integrante da
estrutura regimental do Ministério da Salde, tem por objetivo assessorar o Ministério da
Saude nas atribuicBes relativas a incorporacdo, exclusdo ou alteragdo pelo SUS de
tecnologias em salde, bem como na constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas.

PROCESSO-CONSULTA CFM N° 2.437/2003 - PARECER CFM N° 13/2004

INTERESSADO: Unidade de Farmacovigilancia da ANVISA

ASSUNTO: Questiona se médicos possuem liberdade para prescrever medicamentos com
indicacdes ndo

aprovadas pela ANVISA

RELATOR: Cons. José Hiran da Silva Gallo

RELATOR DE VISTA: Cons. Gerson Zafalon Martins

EMENTA: A prescricdo de medicamentos para fins distintos dos quais tiveram aprovagoes
na ANVISA deve obedecer as recomendacdes da Resolucdo n° 196/96 do Conselho
Nacional de Saude, e da Declaracdo de Helsinque Il, sendo obrigatéria a obtencdo do
consentimento livre e esclarecido do paciente.

A dra. P. M. F., da Unidade de Farmacovigilancia da ANVISA, considerando diversas
notificacBes de reacbes adversas a medicamentos empregados em indicagdes ndo aprovadas
pela ANVISA, solicita parecer do

CFM sobre o0 uso de medicamentos utilizados para finalidades distintas das quais receberam
aprovacao de registro.

Cita, como exemplo, o uso da flutamida, substancia antiandrogénica aprovada para o
tratamento de cancer de prostata, e que vem sendo utilizada por dermatologistas para tratar
algumas condic¢des no sexo feminino.

PARECER

A legislacéo pertinente ao assunto é extensa e clara.

A Resolucdo n° 196/96 sobre normas de pesquisa envolvendo seres humanos, do Conselho
Nacional de Saude (CNS), define:

- Pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente, envolva o
ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o
manejo de informagdes ou materiais.

- Risco da pesquisa — possibilidade de danos a dimensdo fisica, psiquica moral, intelectual,
social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer fase de uma pesquisa e dela
decorrente.
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- Dano associado ou decorrente da pesquisa — agravo imediato ou tardio, ao individuo ou a
coletividade, com nexo causal comprovado, direto ou indireto, decorrente do estudo
cientifico.

Considera ainda que todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja
aceitacdo ndo esteja ainda consagrada na literatura cientifica, serd considerado como
pesquisa e, portanto, devera obedecer as diretrizes da presente Resolucdo. Os procedimentos
referidos incluem, entre outros, os de natureza (...), sejam eles farmacolégicos, clinicos ou
cirurgicos e de finalidade preventiva, diagnostica ou terapéutica.

MEDIDA PROVISORIA N° 966, DE 13 DE MAIO DE 2020

Dispde sobre a responsabilizacdo de agentes
publicos por acdo e omissao em atos
relacionados com a pandemia da covid-19.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe confere o art.
62 da Constituicdo, adota a seguinte Medida Provisoria, com forca de lei:

Art. 1° Os agentes publicos somente poderdo ser responsabilizados nas esferas
civil e administrativa se agirem ou se omitirem com dolo ou erro grosseiro pela préatica de
atos relacionados, direta ou indiretamente, com as medidas de:

I - enfrentamento da emergéncia de salde publica decorrente da pandemia da
covid-19; e

Il - combate aos efeitos econdmicos e sociais decorrentes da pandemia da covid-
19.

8 1° A responsabilizacdo pela opinido técnica ndo se estendera de forma
automatica ao decisor que a houver adotado como fundamento de decidir e somente se
configurara:

| - se estiverem presentes elementos suficientes para o decisor aferir o dolo ou o
erro grosseiro da opinido técnica; ou

Il - se houver conluio entre os agentes.

8 2° O mero nexo de causalidade entre a conduta e o resultado danoso néo
implica responsabilizacdo do agente publico.

Art. 2° Para fins do disposto nesta Medida Provisoria, considera-se erro grosseiro
o0 erro manifesto, evidente e inescusavel praticado com culpa grave, caracterizado por acéo
ou omissdo com elevado grau de negligéncia, imprudéncia ou impericia.

Art. 3° Na aferi¢do da ocorréncia do erro grosseiro serdo considerados:

| - os obstaculos e as dificuldades reais do agente publico;

Il - a complexidade da matéria e das atribuicOes exercidas pelo agente publico;

I - a circunstancia de incompletude de informacGes na situacdo de urgéncia ou
emergéncia;

IV - as circunstancias praticas que houverem imposto, limitado ou condicionado
a acdo ou a omissao do agente publico; e

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PDL 237/2020



22

V - 0 contexto de incerteza acerca das medidas mais adequadas para
enfrentamento da pandemia da covid-19 e das suas consequéncias, inclusive as econdémicas.

Art. 4° Esta Medida Provisoria entra em vigor na data de sua publicacéo.

Brasilia, 13 de maio de 2020; 199° da Independéncia e 132° da Republica.
JAIR MESSIAS BOLSONARO

Paulo Guedes

Wagner de Campos Rosario

FIM DO DOCUMENTO
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