/. Conselho Nacional

<’ de Saude

RECOMENDAGCAO N° 042, DE 22 DE MAIO DE 2020.

Recomenda a suspenséo imediata das Orientages
do Ministério da Saude para manuseio
medicamentoso precoce de pacientes com
diagndstico da COVID-19, como agédo de
enfrentamento relacionada a pandemia do novo
coronavirus.

O Conselho Nacional de Saude, no uso de suas competéncias
regimentais e atribuicdes conferidas pela Lei no 8.080, de 19 de setembro de
1990; pela Leino 8.142, de 28 de dezembro de 1990; pela Lei Complementar no
141, de 13 de janeiro de 2012; pelo Decreto no 5.839, de 11 de julho de 2006, e
cumprindo as disposi¢c@es da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de
1988 (CF/1988) e da legislacao brasileira correlata;

Considerando a divulgacdo das Orientacdes do Ministério da Salde para
manuseio medicamentoso precoce de pacientes com diagnéstico da COVID-19,
orientando o uso de cloroquina e hidroxicloroquina associados a outros
medicamentos para pacientes em sintomas leves de COVID-19, e que até o
momento ndo existem evidéncias cientificas robustas que possibilitem a
indicacéo de terapia farmacolégica especifica, conforme afirmado na préprias
orientacdes do Ministério da Saude;

Considerando que o momento excepcional provocado pela pandemia
desencadeada pelo virus SARS-Cov-2, COVID-19, ndo pode significar que a
racionalidade deva ser abandonada nem que a populagdo deva ser exposta a
condi¢bes de maior vulnerabilidade;

Considerando a publicacao das orientagdes do Ministério da Saude, que
nao se baseia em evidéncias cientificas, relaciona referéncias de estudos ja
criticados pela comunidade cientifica e néo cita estudos e artigos atuais;

Considerando o descumprimento da legislacdo do SUS, em razdo da
auséncia de alteracdo do registro da cloroquina/hidroxicloroquina junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), no que diz respeito ao uso off
label desses medicamentos (Lei n® 6.360/1976 e a lei n° 8.080/1990) e também
da auséncia de evidéncias cientificas necessarias ao embasamento da adoc¢éo
de medidas de combate ao novo coronavirus (Lei n° 13.979/2020);

Considerando que ndo foi observado o processo determinado pela Lei
n° 8.080/1990 no que tange a necessidade de analise e elaboragéo de diretrizes
terapéuticas pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC);

Considerando a necessidade inequivoca de evidéncia cientifica até
mesmo para 0 uso compassivo (por compaixdo) de qualquer medicamento,
conforme previsto na Resolugdo RDC 38/2013 da Anvisa;

Considerando que todas as informacdes relativas a pandemia ainda séo
preliminares, tendo em vista que a doenca causada pelo virus SARS-Cov-2,
COVID-19, impde uma série de novas e complexas situacdes que, por isso,
geram lacunas de informacg&o e conhecimento relativos a taxas de letalidade,
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potencial de transmissé&o, tratamento, existéncia de outros efeitos ou sequelas
no organismo dos que foram infectados, entre outros;

Considerando que até esse momento, os resultados tém demonstrado
gue a cloroquina e a hidroxicloroquina podem nao ter eficacia para o tratamento
de pacientes com COVID-19, incluindo pacientes com sintomas leves;

Considerando que a adocdo da cloroquina/hidroxicloroquina é uma
decisao politica tomada por ndo especialistas em saude e que, segundo dados
do préprio Ministério da Saude, as hospitalizacdes de pretos e pardos com
sindrome respiratéria aguda grave representam 23,1% do total, mas as mortes
dessas parcelas da populacdo somam 32,8%, o que reforca os processos de
exterminio promovidos pelo Estado brasileiro contra a populacdo negra e outros
grupos vulnerabilizados, como indigenas, ciganos, quilombolas, moradores de
favelas, bairros periféricos, terreiros, assentamentos, populagbes do campo, em
situacado de rua etc.;

Considerando a importancia e o papel da ciéncia e da tecnologia
estratégicos para a busca de solu¢des para a prevencao e tratamento da COVID-
19, bem como as conclusdes ja publicadas em revistas cientificas, como a The
New England Journal of Medicine, JAMA, The BMJ 1 e The BMJ 2, que tem
demonstrado apenas efeitos indesejaveis do uso desses medicamentos,
incluindo problemas cardiacos;

Considerando que o Instituto Nacional de Saude dos Estados Unidos
(NIH) divulgou, no dia 21 de abril deste ano, documento contendo uma série de
recomendagdes contra o uso da cloroquina, em especial, a hidroxicloroquina,
associada a azitromicina, no combate a COVID-19, tendo em vista por um lado,
os severos efeitos colaterais dos compostos, com episodios de arritmia cardiaca
e até envenenamento e, por outro, a insuficiéncia de resultados clinicos
suficientes para fazerem do medicamento utilizado contra a malaria, lupus e
artrite reumatoide uma boa alternativa no tratamento da doenca provocada pelo
Nnovo coronavirus;

Considerando as diretrizes de entidades médicas, como a Sociedade
Brasileira de Infectologia, a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia e
Associagdo de Medicina Intensiva Brasileira, que ja emitiram um comunicado no
dia 18 de maio contraindicando a cloroquina e a hidroxicloroquina (e outros
remédios experimentais) em qualquer estagio da COVID-19;

Considerando que a necessidade de avaliagdo dos pacientes através de
anamnese, exame fisico e exames complementares nos equipamentos de saude
do Sistema Unico de Satde (SUS), trara um grande impacto a atenc&o primaria
e de média complexidade, ao qual o sistema ndo estd adaptado para regular
neste presente momento; e

Considerando as atribuicbes conferidas ao presidente do Conselho
Nacional de Salde pela Resolugdo CNS n° 407, de 12 de setembro de 2008, Art.
13, Inciso VI, que lhe possibilita decidir, ad referendum, acerca de assuntos
emergenciais, quando houver impossibilidade de consulta ao Plenario,
submetendo o seu ato a deliberacéo do Pleno em reunidao subsequente.
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Recomenda ad referendum do Pleno do Conselho Nacional de
Saude

Ao Ministério da Saude:

1. Que suspenda as Orientacbes para manuseio medicamentoso
precoce de pacientes com diagndstico da COVID-19, publicadas em 20 de maio
de 2020, autorizando uso de cloroquina/hidroxicloroquina para tratar sintomas
leves da COVID-19;

2.  Que nao libere uso de qualquer medicamento como preventivo ou
para tratamento da COVID-19 pela auséncia de confirmagdes de uso seguro aos
usuérios; e

3.  Que, assessorando o governo federal, desempenhe seu papel na
defesa da ciéncia e a reducdo da dependéncia de equipamentos e insumos,
construindo uma ampla e robusta producgéo nacional.

Ao Ministério Publico Federal:

Que, em razdo do descumprimento da legislacdo do SUS e dos riscos a
salde da populacéo brasileira, representados pela utilizagcao da cloroquina e da
hidroxicloroquina no contexto da pandemia pelo novo coronavirus, tome as
devidas providéncias para que as orientacfes para manuseio medicamentoso
precoce de pacientes com diagnostico da COVID-19, publicadas pelo Ministério
da Saude, sejam suspensas.

FERNANDO ZASSO PIGATTO
Presidente do Conselho Nacional de Saude

Ministério da Saude / Conselho Nacional de Saude 3

Num. 242309914 - Pag. 3



