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RECOMENDACAO 05/2022 DE 04 DE FEVEREIRO DE 2022

Recomenda, “ad referendum” aos gestores
publicos no ambito do SUS que observem a
vedacdo para aquisicdo e dispensacdo na rede
publica de salde de hidroxicloroquina para
COVID-19 e de outros medicamentos para uso
ndo autorizado e registrado pela ANVISA, na
forma que indica e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DO CONSELHO ESTADUAL DE SAUDE - CES, ad
referendum ao Plenéario, no uso de suas competéncias regimentais e atribuicdes
conferidas pela Lei n° 12.053 de 07 de janeiro de 2011, e

CONSIDERANDO que o Plenério do Conselho Estadual de Saide da Bahia -
CES, em sua Quingquagésima Segunda Reunido Extraordinaria Virtual, realizada no dia
dois de fevereiro de dois mil e vinte e dois, no uso de suas competéncias regimentais e
atribuicdes conferidas pela Lei n°® 12.053 de 11 de janeiro de 2011, encaminhou em
carater emergencial a necessidade de viabilizar a Recomendagdo junto aos gestores
publicos no &mbito do SUS;

CONSIDERANDO a Constituicdo Federal de 1988, que assegura a
participa¢do da comunidade nas Politicas Sociais no Brasil, a Lei Federal n® 8.080/1990 e
o Decreto Presidencial n® 7.508/2011, que instituem e regulamentam o Sistema Unico de
Saude, afirmam participacdo da comunidade como principio do SUS, a Lei Federal n°
8.142/1990 e a Resolucdo do Conselho Nacional de Sadde n° 453/2012, que instituem e
regulamentam os espacos de participacdo e controle social no SUS e a participacdo da
comunidade na gestdo do SUS, e a Lei Estadual n® 12.053/2011 que dispde sobre
Regimento Interno do Conselho Estadual de Saude, estabelece sua finalidade de atuar na
formulacdo de estratégias, propostas e no controle da execucdo da Politica Estadual de
Saude, inclusive nos aspectos econémicos e financeiros;

CONSIDERANDO que o Ministério da Salde, desde o inicio da
pandemia, tem induzindo o uso irracional de medicamentos para Covid-19,
especialmente da cloroquina e hidroxicloroquina, por meio da Nota Informativa n°
6/2020-DAF/SCTIE/MS e n° 9/2020-SE/GAB/SE/MS, da publicagdo "Diretrizes para
Diagndstico e Tratamento da Covid-19" e de outras publicacfes, apesar de ndo existir
eficdcia comprovada, como consta nestas publicacdes, e a despeito das recomendacdes,
amparadas nas melhores evidéncias cientificas e contrarias a essa conduta, exaradas pela
OMS e por diversas sociedades e entidades cientificas nacionais, bem como pelo
Conselho Nacional de Salde, tendo esse ultimo 6rgdo emitido diversas notas técnicas,
resolugdes, alertas e comunicados dentre os quais a Recomendacdo CNS n° 042/2020 e
Oficio SE/CNS n° 17/2021;

CONSIDERANDO que em todas as esferas de gestdo do SUS, legalmente,



é vedada a aquisigdo e a dispensagdo de medicamentos para uso ndo autorizado e sem
registro pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), bem como € proibido
que as relacdes de medicamentos instituidas pelos gestores publicos contenham tais
medicamentos, conforme estabelecido pela Lei n°® 12401/2011 no art. 19-T, incisos l e 1l e
pelo Decreto n°® 7.508/2011 no artigo 29;

CONSIDERANDO a Resolugédo CIB-BA n° 108/2021 da Comissdo
Intergestores Bipartite do Estado da Bahia (CIB-BA) que definiu o fluxo de distribuicdo
dos medicamentos, provenientes do Ministério da Saude e da Secretaria de Saude do
Estado da Bahia (SESAB) para o tratamento especifico da COVID-19 na Babhia,
contemplando hidroxicloroquina, ainda nao foi revogada, apesar das Notas Técnicas n° 77
e n° 76/2020 da Comissdo de Emergéncia em Salde da Secretaria de Saude do Estado da
Bahia (COE/SESAB) ter revogado as orientacdes para uso do referido medicamento na
Covid-19 e passado a ndo recomendar esse uso diante dos impedimentos legais no SUS;

CONSIDERANDO que recentemente o Ministério da Salde, por meio da
Secretaria de Ciéncia e Tecnologia emitiu Nota Técnica n° 2 e n® 3/2022 alegando eficacia
da hidroxicloroquina para tratamento da Covid-19 e a ineficécia das vacinas na prevencao
da doenca, reprovou o relatério da CONITEC que recomenda a ndo utilizacdo da
hidroxicloroquina na doenga, contrariando a lei que estabelece que, necessariamente, as
evidéncias sobre a eficacia, a acurdcia, a efetividade e a seguranca do medicamento
acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a autorizacao de uso, a ANVISA, sejam
consideradas, em observancia ao artigo 19-Q, paragrafo 2, inciso | da Lei n® 12401/2011, e
tem divulgado informagdes falsas e inveridicas que confundem a sociedade e induzem em
erros agentes publicos;

CONSIDERANDO que o uso irracional de cloroquina, hidroxicloroquina
e outros medicamentos para a COVID-19, sem eficicia e autorizacdo de uso pela
ANVISA pode ocasionar uma série de desfechos negativos, dentre os quais (1) o
desabastecimento desses medicamentos essenciais para outras condi¢des clinicas e
politicas de salde aprovadas; (2) a ocorréncia de reacdo adversas a esses medicamentos,
inclusive as graves e fatais; (4) a falsa sensacdo de protecdo e eficacia terapéutica na
COVID-19 e decorrente relaxamento de outras medidas sanitarias pelos usuérios, e, (4) a
responsabilizacdo do gestor e outros agentes publicos por malversacdo de recursos
publicos e improbidade administrativa no &mbito da gestdo do SUS;

RECOMENDA

Art. 1° Que gestores publicos, no ambito da esfera de sua competéncia,
observem a proibicdo de uso da hidroxicloroquina para COVID-19 na rede publica de
salde, por ser vedada em todas as esferas de gestdo do SUS, a aquisicdo e a dispensacao
pela administracdo publica de quaisquer medicamentos para uso ndo autorizado e
registrado pela ANVISA, sob risco de responsabilizacdo por malversacdo de recursos
publicos e improbidade administrativa.

Paragrafo Unico A ivermectina e outros medicamentos ndo autorizados e
registrados na ANVISA para uso na COVID-19 também estdo sujeitos a mesma vedagdo
supracitada no &mbito do SUS.

Art. 2 A fim de ndo incorrer em conduta ilicita, os gestores publicos
devem ainda observar que:

| - a vedacdo legal para o uso de medicamentos no SUS sem autorizacao e
registro pela ANVISA independe de decisdo do Ministério da Saude sobre a incorporacao
de medicamento ou alteracdo de protocolo clinico ou diretriz terapéutica no SUS ou do



exercicio de prerrogativas profissionais por meio de prescrigdo de medicamentos;

Il - somente medicamentos registrados na ANVISA podem constar nas
relacfes de medicamentos instituidas pelos gestores do SUS;

I11 - o relatorio da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS deve levar em consideragdo, necessariamente, as evidéncias sobre a eficécia, a
acuracia, a efetividade e a seguranca do medicamento que tenham sido acatadas pelo
0rgdo competente para 0 registro ou a autorizacdo de uso, bem como as decisdes
decorrentes deste instrumento, sob pena de nulidade;

IV - atos eivados de vicio de legalidade devem ser invalidados ou
revogados pela administragdo publica a fim de ndo ocorrer persisténcia de manifesta
ilegalidade, inclusive a Resolugéo CIB-BA n° 108, de 13 de junho de 2020, que define o
fluxo de distribuicdo dos medicamentos, provenientes do Ministério da Salde e da
Secretaria de Saude do Estado da Bahia para o tratamento especifico da COVID-19 no
estado da Bahia.

Art. 3° A presente recomendacdo deve ser amplamente divulgada, dando
ciéncia a populacao e as autoridades competentes.

Art. 4° O Ministério Publico Estadual (MPE) deve efetuar o controle dos
atos normativos e de gestdo realizados pelas autoridades municipais e estadual relativas a
presente recomendacdo no tocante a legalidade no uso de recursos publicos no SUS.

Art. 5° A presente recomendacdo devera ser amplamente divulgada, dando
ciéncia aos seus destinatarios.

Salvador, 04 de fevereiro de 2022.
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