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Solucdes para a crise hidrica vivenciada pelo municipio de Itabuna foram
debatidas na manha de hoje, dia 20, em reuniao que aconteceu no gabinete
da procuradora-geral de Justica Ediene Lousado. A PGJ e os promotores de
Justica que coordenam os centros de apoio de Defesa do Consumidor
(Ceacon), Roberto Gomes; de Meio Ambiente (Ceama), Cristina Seixas; e da
Saude (Cesau), Rogério Queiroz, receberam o prefeito de Itabuna Caludevane
Leite e representantes da Empresa Municipal de Aguas e Saneamento (Emasa)
para discutir a real situacao de fornecimento e da qualidade da agua
disponibilizada para a populacao e buscar solucdes para os problemas
identificados.

FONTE: CECOM MP/BA
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REMISTA DO SISTEMA UNICD DE SAUDE DO BRASI|L

Em parceria com a revista The Lancet a RESS publica a versao em
portugués da Série Amamentacao no Século XXI. Composta de dois artigos,
esta Série evidencia as boas praticas da amamentacao ao elaborar um
minucioso levantamento de estudos e pesquisas sobre os resultados positivos

da amamentacao para a mae e a crianca ao longo de suas vidas.

Disponibilizamos os links dos artigos e a entrevista com o Prof. Cesar

Gomes Victora e convidamos para acessarem nossa pagina no Facebook.

Boa leitura!

Amamentacdo no século 21: epidemiologia, mecanismos, ¢ efeitos ao longo da vida_
Por que investir e 0 que serd necessario para melhorar as praticas de amamentacio?

ENTREVISTA - The Lancet: série sobre amamentacao - Prof. Cesar Gomes Victora

FONTE: REVISTA DO SISTEMA UNICO DE SAUDE DO BRASIL
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http://scielo.iec.pa.gov.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1679-49742016000100022&lng=pt&nrm=iso&tlng=pt
http://scielo.iec.pa.gov.br/pdf/ess/v25n1/Amamentacao2.pdf
http://scielo.iec.pa.gov.br/pdf/ess/v25n1/Amamentacao1.pdf
https://www.facebook.com/Revista-Epidemiologia-e-Servi%C3%A7os-de-Sa%C3%BAde-872992166051568/

Fruto de parceria entre o Instituto Evandro Chagas (PA), do Ministério da
Saude, e a Universidade Medical Branch do Texas (EUA), a vacina podera estar

disponivel para producdo em dois anos.

O desenvolvimento da vacina contra o virus Zika, resultado da parceria
firmada entre o Instituto Evandro Chagas (PA), do Ministério da Saude, e a
Universidade Medical Branch do Texas, Estados Unidos, estara disponivel para
os testes pré-clinicos (em primatas e camundongos) em novembro. A previsao
foi anunciada pelo diretor do instituto, Pedro Vasconcelos, ao ministro da
Saude, Ricardo Barros, nesta sexta-feira (20) durante reuniao no Ministério da

Saude.

Confira matéria da Web Radio Saude

O acordo internacional foi um passo importante para o desenvolvimento
de uma vacina contra o virus. A universidade norte-americana é um dos
principais centros mundiais de pesquisas de arbovirus, especializado no
desenvolvimento de vacinas - assim como o Instituto Evandro Chagas,
referéncia mundial de exceléncia em pesquisas cientificas. O estudo conta
com um investimento de aproximadamente RS 10 milhdes do ministério da

Saude.

O ministro Ricardo Barros disse que a pesquisa superou as expectativas
iniciais. “Sera um salto importante para saude, em um tempo recorde. O
prazo inicial, de 12 meses, esta sendo antecipado para nove meses. Isso
mostra a importancia do Instituto Evandro Chagas como uma célula
fundamental de desenvolvimento de tecnologia em saide no Brasil”, avaliou o

ministro.

A vacina devera ser administrada em dose Unica e utilizara o virus Zika
atenuado. Inicialmente, o publico-alvo da imunizacdao serdao mulheres em
idade fértil. “As novas tecnologias sao fundamentais para conseguirmos

acelerar o processo de desenvolvimento da vacina. Se as fases correrem
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http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/job/webradio/23795-zika-vacina-contra-o-virus-ficara-pronta-para-testes-ainda-este-ano

dentro do esperado, em dois anos poderemos ter a vacina pronta para

producao”, observou Pedro Vasconcelos, do Evandro Chagas.

Para o secretario de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude, Anténio

Nardi, o imunobiologico sera fundamental para ajudar a diminuir a
incidéncia dos casos de microcefalia em bebés. “A vacina ajudara a prevenir a
transmissao do virus Zika para as mulheres e suas consequéncias, como a
microcefalia. Elas estarao protegidas e poderao engravidar com mais

tranquilidade”, explica.

0 imunobioldgico nao podera ser aplicado em gestantes, mas o instituto
também desenvolve outra tecnologia, a partir do DNA recombinante do virus
para ser utilizado em gravidas. Essa vacina devera estar disponivel para testes
até fevereiro de 2017, segundo a previsao de Pedro Vasconcelos, do Evandro

Chagas.

Encerrado o desenvolvimento da vacina pelo Instituto Evandro Chagas,
a previsao é que em fevereiro de 2017 sejam iniciados os estudos clinicos (em
humanos) para testar sua eficacia na populacao. Essa etapa sera executada

pelo Instituto de Tecnologia em Imunobiologicos (Biomanguinhos/Fiocruz).

Devido a situacao de emergéncia gerada pela epidemia de Zika e suas
consequéncias, como a microcefalia em bebés, o Ministério da Salude, junto
com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), ja estuda formas de
dar celeridade ao processo, que normalmente dura cinco anos. Durante a
epidemia de ebola a Organizacao Mundial de Saude (OMS) conseguiu negociar

o andamento das fases de testes clinicos.

PARCERIAS - O investimento em novas tecnologias € um dos eixos do Plano
Nacional de Enfrentamento ao Aedes e a Microcefalia que esta sendo
executado pelo governo federal. Além do acordo de desenvolvimento de uma
vacina contra o Virus Zika entre o Instituto Evandro Chagas e a Universidade
do Texas Medical Branch, existe uma parceria com o governo da Paraiba e o
Centro de Controle e Prevencao de Doencas Transmissiveis (CDC) dos Estados
Unidos para um estudo de caso controle de microcefalia relacionada ao virus

Zika no Brasil. O objetivo da pesquisa € estimar a proporcao de recém-
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nascidos com microcefalia associada ao Zika, além do risco da infeccao pelo

virus.

Também foi celebrado contrato entre o Ministério da Saude e o Instituto
Butantan para financiamento da terceira e Ultima fase da pesquisa clinica
para a vacina da dengue. No total, o Ministério da Saude investira RS 100
milhdes nos proximos dois anos para o desenvolvimento do estudo e outros RS
8,5 milhdes no desenvolvimento de soro contra o virus Zika. Ao todo, a
previsao € um investimento de RS 300 milhdes do governo federal para os

estudos do Butantan.

MICROCEFALIA - O ultimo Informe Epidemioldogico de Microcefalia divulgado
pelo Ministério da Saude confirma 1.384 casos de microcefalia e outras
alteracoes do sistema nervoso, sugestivos de infeccao congénita em todo o
pais. O boletim relne as informacdes encaminhadas semanalmente pelas

secretarias estaduais de salde até o dia 14 de maio.

No total, foram notificados 7.534 casos suspeitos desde o inicio das
investigacdées, em outubro de 2015, sendo que 3.332 permanecem em
investigacao. Outros 2.818 foram descartados por apresentarem exames
normais, ou por apresentarem microcefalia e ou malformacdes confirmadas

por causa nao infecciosas ou nao se enquadrarem na definicao de caso.

Os 1.384 casos confirmados em todo o Brasil ocorreram em 499
municipios, localizados em 26 unidades da federacao. Nao existe registro de
confirmacao apenas no estado do Acre. Desses casos, 207 tiveram confirmacao
por critério laboratorial especifico para o virus Zika. O Ministério da Saude, no
entanto, ressalta que esse dado nao representa, adequadamente, a totalidade
do numero de casos relacionados ao virus. A pasta considera que houve
infeccao pelo Zika na maior parte das maes que tiveram bebés com

diagnostico final de microcefalia.

FONTE: AGENCIA SAUDE
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Com a nova configuracGo, passam a constar das listas as substdncias
Dinitrofenol e Nitrito de Isobutila, além de canabindides sintéticos. A

atualizacdo possibilita coibir a disseminacdo dessas substdncias no pais.

A Anvisa aprovou, em reuniao de sua
Diretoria Colegiada no dia 16 de
maio, a proposta de atualizacao do
Anexo | da Portaria SVS/MS 344/98,
que apresenta as ‘“Listas de

Substancias Entorpecentes,

Psicotrépicas, Precursoras e Outras
sob Controle Especial”. A atualizacao
resultou na publicacao da norma RDC
n° 79, de 23 de maio de 2016, publicada no DOU de 24/05/2016, secao 1, pag
36.Com a nova configuracao, passam a constar das listas as substancias
Dinitrofenol e Nitrito de Isobutila, além de canabinodides sintéticos. A
atualizacado possibilita coibir a disseminacao dessas substancias no pais, além
de alinhar a legislacao brasileira as principais estratégias internacionais

adotadas no combate as Novas Substancias Psicoativas (NSP).

A proposta, relatada pelo diretor-presidente da Anvisa, Jarbas Barbosa,
acrescenta o Dinitrofenol a lista F4 (Outras Substancias), que determina total
proibicdo de consumo e comercializacdao. O Nitrito de Isobutila passa a
integrar o rol C1 (Substancias Sujeitas a Controle Especial), enquanto que os

canabindides sintéticos se enquadram na lista F2 (Substancias Psicotropicas).

O Dinitrofenol, cuja comercializacao se da principalmente pela internet, é
vendido como uma droga para “perda segura de peso”. Apresenta alta
toxicidade, e os sintomas variam entre hipertermia, taquicardia, taquipneia e
colapso cardiovascular associado a parada cardiaca e morte. Na literatura

médica mundial, ja ha 62 mortes atribuidas ao seu uso.
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A substancia foi primeiramente utilizada pelos franceses, durante a Primeira
Guerra Mundial no fabrico de municées. O uso como pilula de dieta iniciou-se
em 1930, porém, foi interrompido em 1938, por conta dos efeitos adversos.
Atualmente, o Dinitrofenol é utilizado em outros paises na fabricacao de

corantes, conservantes de madeira, explosivos e inseticidas.

Ja o Nitrito de Isobutila € mais utilizado em odorizantes de ambiente. Se
inalado, provoca sensacao de “cabeca cheia”, euforia leve, alteracao na
percepcao do tempo, relaxamento da musculatura lisa e intensificacao das
relacdes sexuais. Vendido em clubes gays, sex shops, internet e mercados na
forma de “poppers” (0 nome vem do barulho que a ampola faz ao ser aberta),
foi banido do comércio em alguns paises. Sua toxicidade causa irritacao no
sistema respiratério, diminuicao do oxigénio no sangue, vomitos, dor de

cabeca intensa, tonturas e diminuicao da pressao arterial.

Incluso na lista F4, o Dinitrofenol fica totalmente proscrito no Brasil. Ja o

Nitrito de Isobutila, integrante da lista C1, ganha os seguintes adendos:

*Fica proibido seu uso para fins médicos, bem como a sua utilizacao como
aromatizador de ambiente ou de qualquer outra forma que possibilite o seu

uso indevido;

*Excetua-se das disposicoes legais do regulamento técnico o Nitrito de

Isobutila quando utilizado exclusivamente para fins industriais legitimos.

Os canabindides sintéticos, por sua vez, sao substancias psicoativas
quimicamente desenvolvidas, em sua maioria, para burlar as medidas de
controle aplicadas por autoridades sanitarias nacionais e internacionais.
Contam com grande variedade e rapida disseminacao. Trazem riscos para a
saude, uma vez que ha poucos estudos sobre seus efeitos e, inclusive, podem

ser mais potentes que os canabindides obtidos da Cannabis.

Para a inclusao dos canabindides na Lista F2, foi adotada classificacao
genérica, a qual descreve classes estruturais quimicas de moléculas
comprovadamente utilizadas para fins ilicitos. Nesse sistema ha a descricao
quimica de grupos de substancias, dos quais podem derivar compostos com

potencial psicoativo e para uso ilicito. Sob os pontos de vista sanitario,
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técnico forense e criminal, a proposta representa um grande avanco na

classificacao de drogas.

Esta disponivel, na pagina de “produtos controlados”, documento com
orientacdes sobre o enquadramento de substancias nas classes estruturais
descritas na Lista F2, que pode ser utilizado para auxiliar na identificacao de
canabinoides sintéticos proscritos no Brasil.Clique aqui para acessar o

documento.

FONTE: Assessoria de Imprensa Anvisa
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A Anvisa considera como muito positiva a
decisao do Supremo Tribunal Federal
(STF) em deferir medida cautelar para
suspender a Lei n° 13.269, que libera a
producao e  comercializacao  da
substancia Fosfoetanolamina, a chamada
“pilula do cancer”. A substancia jamais

passou por qualquer estudo clinico que

comprovasse sua eficacia e seguranca e
nunca houve solicitacao de registro na Agéncia, como todos os medicamentos
em uso no pais sao obrigados a ter.A expectativa da Anvisa é de que, no
julgamento do mérito da questdao, o STF também se coloque a favor do
sistema regulatorio brasileiro e nao permita a autorizacao de uma substancia

sobre a qual ndo se tenha garantia de sua qualidade, seguranca e eficacia.

Todo medicamento novo precisa se submeter a testes clinicos e passar por
provas de seguranca e eficacia. Com a Fosfoetanolamina, o que se tentou foi
coloca-la em uso sem a necessidade desses testes, que sao 0s mesmos exigidos
em paises como Estados Unidos, Canada, Japao e outros da Europa. Sem esse
processo, qualquer produto poderia ser vendido nas farmacias, sem garantia
de seguranca, o que poderia produzir danos a saide de quem os consumisse, e

de eficacia.

Segundo o diretor-presidente da Anvisa, Jarbas Barbosa, o STF tomou uma
decisdao acertada ao deferir a medida cautelar em atendimento a acao
impetrada pela Associacao Médica Brasileira (AMB). “A lei que autorizou o uso
da Fosfoetanolamina, sem que essa substancia tenha que passar por todos os
testes que assegurem que ela, efetivamente, tem seguranca e eficacia, ia

totalmente contra tudo o que é praticado no mundo moderno e nos paises

CESAU - Centro de Apoio Operacional de Defesa da Saude — Maio - 2016
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civilizados. la contra a propria legislacao brasileira, que desde 1976, vem

construindo e aperfeicoando nosso sistema regulatorio”, observa.

Para a Anvisa, € um risco sanitario importante haver uma substancia com seu
uso liberado sem cumprir as exigéncias regulatorias. Nesse caso, ela nao teria
bula, data de validade ou data de fabricacao. Se ocorressem casos de
falsificacao da substancia, haveria dificuldades em localiza-los. Se ocorressem
efeitos colaterais ou eventos adversos importantes, nao se poderia assegurar a
rapida suspensaio de um determinado lote porque nao haveria
farmacovigilancia, além de outras acoes de regulacao e fiscalizacao que

protegem o consumidor.

Os testes clinicos para assegurar a seguranca e eficacia de um novo
medicamento sao essenciais. Em se abrindo mao disso, o Brasil estaria
regressando para décadas atras e sairia do territorio da comprovacao de

alegacoes de cura baseadas em evidéncias cientificas.

Hoje, um medicamento que traz na sua bula a informacao de que controla a
hipertensao so6 o pode fazé-lo porque no seu pedido de registro os produtores
apresentaram provas de que ele efetivamente controla a hipertensao. Um
medicamento cuja bula afirma que controla diabetes também s6 pode ter isso
assegurado depois de serem apresentados a Anvisa os estudos clinicos que

comprovem esses resultados - e assim por diante.

Com a Lei n° 13.269, seria criada uma excecao: os produtores poderiam dizer
que a Fosfoetanolamina cura cancer sem que nenhum estudo tenha
comprovado tal capacidade. Pior ainda: varios defensores da substancia
afirmam que ela funciona melhor se o paciente que a toma nao estiver
fazendo uso de quimioterapia. Ou seja: poderia haver pessoas abandonando a
quimioterapia, causando, inclusive o aumento das mortes por cancer no

Brasil.

O melhor, caminho, nesse caso, é que esses estudos pré-clinicos e clinicos
sejam realizados com rapidez e seus resultados, apresentados, junto com as

demais informacdes obrigatdrias, para se solicitar o seu registro na Anvisa.

CESAU - Centro de Apoio Operacional de Defesa da Saude — Maio - 2016
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Toda solicitacao nesse sentido que for apresentada a Anvisa tera prioridade de
analise, ja que se encaixaria no critério de priorizacdo como medicamento

novo desenvolvido no Brasil.

A Anvisa reitera que nao existe nenhuma solicitacdo em relacao a
Fosfoetanolamina esperando analise na Agéncia. Por motivos desconhecidos,
apesar de se afirmar que é utilizada ha 20 anos, a Fosfoetanolamina nunca foi
submetida aos testes que toda substancia candidata a novo medicamento
precisa realizar. No mundo inteiro, e também no Brasil, medicamentos tém
que ser fabricados em local autorizado para garantir que o fazem com a
necessaria qualidade e realizar os ensaios pré-clinicos e clinicos de acordo
com os protocolos internacionais para, por fim, pedir seu registro na agéncia

regulatoria.

FONTE: Assessoria de Imprensa Anvisa

CESAU - Centro de Apoio Operacional de Defesa da Saude — Maio - 2016
12



o proposito  de
intensificar o dialogo entre
os campos da Salde
!Coletiva e da Justica e,
assim, contribuir para a
efetivacdo do direito a
saude, a ENSP realizou por
Imeio de parceria entre a
Comissao Permanente de
_ MDefesa da Saude, do Grupo
Nacional de Direitos Humanos, do Conselho Nacional de Procuradores-Gerais
do Ministério Publico dos Estados e da Unido e o Ministério da Salude, o curso
de aperfeicoamento em Politica e Gestdo da Saude Publica para o Ministério
Publico, oferecido na modalidade a distancia e envolvendo cerca de 140
alunos. Para marcar o fim desse ciclo, nos dias 30 e 31 de maio, foi realizado
o ultimo encontro presencial do curso com o seminario A sustentabilidade do
direito a satide e do Sistema Unico de Satde. O encontro, fechado ao pUblico,
contou com a presenca de representantes dos diversos orgaos envolvidos na
parceria.

Durante o evento, houve conferéncias e uma mesa-redonda, cujos temas
giraram em torno da questdo do direito a saude. Foram eles: conferéncia de
abertura A sustentabilidade do direito fundamental a saude: o papel do
Sistema de Justica e do Ministério Publico, ministrada pelo professor titular
da PUC do Rio Grande do Sul, Ingo Wolfgang Sarlet; a mesa-redondaEscolhas
éticas na saude para a sustentabilidade do SUS e do direito a saude, que tera
a participacdo de Jairnilson Paim, do Instituto de Saude Coletiva da
Universidade Federal da Bahia, o pesquisador da ENSP, Fermin Roland
Schramm, e o subprocurador-geral da Republica, Humberto Jacques de
Medeiros. O debate sera coordenado pela pesquisadora da ENSP, Claudia
Osorio; e a conferéncia Sistema Unico de Saude: como caminhar para a

CESAU - Centro de Apoio Operacional de Defesa da Saude — Maio - 2016
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sustentabilidade do direito fundamental a saude estara a cargo do presidente
da Associacao Brasileira de Saude Coletiva (Abrasco) e pesquisador da
Unicamp, Gastao Wagner.

- Segundo Vera Pepe, pesquisadora do Departamento

‘de Administracao e Planejamento em Saude da

ENSP e coordenadora-geral do curso, ele foi
Salde Pib

ypbsiaslaln . concebido para atender a um pedido do proprio

Ministério Publico e buscou contribuir para o
enriquecimento da abordagem institucional no
campo da Saude, ampliando o conhecimento sobre a estrutura e
funcionamento do SUS, com vistas a garantia dos direitos individuais e
coletivos com o fortalecimento do Sistema. A formacao teve como base um
caminhar comum entre os campos da saude e do direito. Com o curso, os
promotores puderam conhecer as fortalezas e fragilidades do SUS, o que ja
vem rendendo frutos, pois, em suas areas de atuacao, alguns alunos relatam

que qualificaram sua atuacao na tutela coletiva da saude, explicou Vera.

Sobre o seminario, a coordenadora destacou a atualidade do debate, uma vez
que essa discussao se faz estratégica para a salde, pois a atuacao dos
promotores € essencial na defesa do direito a saude e, portanto, na defesa do
SUS. Vera comentou ainda que durante o encontro sera lancado um livro que
foi desenvolvido com base na formacao e traz nao somente o histérico de
construcao do curso, mas toda a trajetoria de aprendizagem percorrida pelos

alunos durante o curso.

Na coordenacao do curso, além de Vera Pepe, estao a coordenadora adjunta,
Tania Fonseca, que é assessora técnica de Atencao a Salude da Vice-
Presidéncia de Ambiente, Atencao e Promocao da Salde; Luciana Simas
Chaves de Moraes, que € professora do Instituto de Nutricdo da UFRJ e
consultora do Fundo de Populacoes das Nacoes Unidas; e Neyde Gloria
Garrido, coordenadora-geral de Contratualizacao Interfederativa do
Departamento de Articulacao Interfederativa, da Secretaria de Gestao

Estratégica e Participativa, do Ministério da Saude. FONTE: FIOCRUZ

CESAU - Centro de Apoio Operacional de Defesa da Saude — Maio - 2016
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COMPETENCIA - CONFLITO NEGATIVO DE ATRIBUICAO - MINISTERIOS PUBLICOS
ESTADUAL E DO TRABALHO - INQUERITO CIVIL - MEIO AMBIENTE DO TRABALHO -
SERVIDORES ESTATUTARIOS - DEFINICAO.

ADMINISTRATIVO. PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO REGIMENTAL RECURSO ESPECIAL.
MEDICAMENTOS. AFRONTA A CONSTITUICAO E A VERBETE OU ENUNCIADO DE
TRIBUNAL. ANALISE INCABIVEL EM SEDE DE RECURSO ESPECIAL. CHAMAMENTO
DA UNIAO AO FEITO. IMPOSSIBLIDADE. CERCEAMENTO DE DEFESA. REVISAO DAS
ASTREINTES. INVERSAO DO JULGADO. NECESSIDADE DO REEXAME DE PROVAS.
NAO CABIMENTO. SUMULA 7/STJ.

PROCESSO CIVIL. ADMINISTRATIVO. INOVACAO RECURSAL
DESCABIMENTO.FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. CRIANCA. DOENCA RARA.
RISCO DE VIDA.AUSENCIA DE REGISTRO NA ANVISA. SITUACAO EXCEPCIONAL
DEVIDAMENTE _JUSTIFICADA. PERICIA MEDICA DO JUiZO. POSSIBILIDADE.
PRECEDENTES.
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https://ww2.stj.jus.br/processo/revista/documento/mediado/?componente=ITA&sequencial=1487066&num_registro=201403175886&data=20160226&formato=PDF
https://ww2.stj.jus.br/processo/revista/documento/mediado/?componente=ITA&sequencial=1487066&num_registro=201403175886&data=20160226&formato=PDF
https://ww2.stj.jus.br/processo/revista/documento/mediado/?componente=ITA&sequencial=1487066&num_registro=201403175886&data=20160226&formato=PDF
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I1l - PARECERES TECNICOS CESAU

Salvador, 09 de maio de 2016.

RELAT ORIO N.° 086/2016 - CESAU

OBJETO: Orientacao / Pesquisa - Centro de
Apoio Operacional de Defesa da Saude-
CESAU

REFERENCIA: Promotoria de Justica de Bom

Jesus da Lapa/ Fosfoetanolamina.

FOSFOETANOLAMINA

A fosfoetanolamina é uma substancia produzida pela USP que,
teoricamente, € capaz de ajudar o sistema imune a identificar as células
tumorais fazendo com que o corpo consiga elimina-las, impedindo assim o

desenvolvimento do cancer.

A droga foi desenvolvida pelo professor da USP Gilberto Chierice, agora
aposentado, mas nunca passou por estudos ou testes cientificos que comprovem a
eficacia e a seguranca no uso dessa substancia, necessarios ao seu reconhecimento
como medicamento. A fosfoetanolamina é apenas mais uma substancia candidata a
medicamento, nao possuindo registro na ANVISA, e assim, consequentemente, nao

pode ser distribuido livremente para a populacao.

“Ha relatos de pessoas que utilizaram a fosfoetanola-
mina e se “curaram” do cancer. No entanto, esses relatos
isolados tém pouco ou nenhum valor cientifico, uma vez que
nao sdao bem conhecidas as caracteristicas dos pacientes e da
doenca tratada, as condi¢ées em que a substancia foi usada,
qual a dose e frequéncia de administracdo e nem se outros

medicamentos estavam sendo utilizados concomitantemen-
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te. Nao podemos nos esquecer de que essas curas ndo neces-
sariamente se deram por causa da substancia. Para se ter
certeza sobre isso é preciso que pesquisas cientificas sejam

realizadas.”"

Faria. Joyce Costa Melgaco. Fosfoetanolamina: realidade, promessa ou mais um pesadelo? Centro

de Estudos do Medicamento da UFMG. Disponivel em: http://www.cff.org.br/impressao.php?
noticia=3241 Acessado em: 09/05/2016.
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ORIENTAGAO TECNICA N.2 117 /2016 - CESAU

Salvador, 01 de junho de 2016

Objeto: Parecer. Promotoria de Justica GESAU /
Escoliose Téraco Lombar - Paciente de Valenca

REFERENCIA: Grupo de Atuacdo Especial de
Defesa da Saude - GESAU / Salvador /
Promotoria de Valenca

Escoliose € um desvio latero-lateral que ocorre na coluna vertebral, ou
seja, a coluna fica deformada lateralmente, formando como se fosse uma
letra "S". E um desvio tridimensional da coluna o que significa que a coluna

para além de desviar para um dos lados também faz rotacao e inclinagao.

A gravidade da escoliose é determinada pelo angulo de curvatura.
Quanto mais acentuada a curvatura, maior a rotacao das vértebras e maior o

impacto e alteracoes secundarias nos sistemas cardiopulmonares.

Coluna escoliética Coluna Normal

O tratamento indicado para correcao da deformidade dependera,

principalmente, do angulo de rotacao da coluna.

BASSANI et al (2008) afirma que: “a escoliose traz desequilibrios
de forca e comprimento musculares no tronco, fazendo com que os
musculos do lado cbéncavo fiquem contraidos, e do lado convexo,

alongados, causando assimetria muscular.”
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A deformidade, quando nao tratada, pode levar ao comprometimento

cardio respiratorio, bem como a paraplegia.

“Estudos observacionais de série de casos ilustram a
grande morbi-mortalidade de adolescentes portadores desta
afeccdo, em razado da faléncia cardiorrespiratoria (cor pulmonale)

nas adolescentes ndo tratadas com curvas progressivas.”?

Segundo trabalho da professora Dra Maria Rita Masseli da UNESP -
Universidade Estadual Paulista, as indicacées terapéuticas em funcao do

angulo de rotacao assim sao classificadas:
e 0a 10 graus - Necessidade de tratamento fisioterapico;
e 10 a 20 graus - Necessidade de tratamento fisioterapico;

e 20 a 30 graus - necessidade de tratamento fisioterapico e utilizacao de

Colete de Milwakee;

e 30 a 40 graus - Necessidade de utilizacao de Colete de Milwakee e

tratamento cirdrgico;

2! Escoliose Idiopatica no Adolescente: Instrumentacgdo Posterior. Projeto Diretrizes - Associagdo

Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina (Faganha Filho FAM, Defino H, Gonzaga MC,
Zylbersztejn S, Meves R, Canto FT, Cecin HA)
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e 40 a 50 graus - Necessidade de utilizacao de Colete de Milwakee e

tratamento cirdrgico;

e 50 a 60 graus - Somente tratamento cirurgico.

Colete Ortopédico de Milwakee

A adolescente M.A.A, segundo relatorio médico EM OAOEL TIMBRADO DA
Santa Casa de misericérdia de Valenca, nome do médico ilegivel, ESCOLIOSE
TORACO LOMBAR com indicacao cirurgica.

“M. A. A. apresenta Escoliose Toéraco lombar com
indicacdo cirurgica. Solicito consulta para avaliacdo e

tratamento.”

Por tratar-se de cirurgia complexa com necessidade de utilizacao de
materiais de alto custo, bem como de tecnologia de ponta e equipe
multidisciplinar especializada, possui grande fila de espera, mesmo nos

centros mais avancados.

O Instituto Nacional de traumatologia e Ortopedia - INTO, referéncia
nacional em cirurgias ortopédicas de alta complexidade, possui 4.861
pacientes na lista de espera para a realizacao de cirurgias de coluna, o que

demonstra a disparidade entre demanda e oferta desse servico.

“0 Centro de Doencas da Coluna do Into tem 29 tipos de

procedimentos diferentes de alta complexidade. Nesse primeiro
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mutirdo da coluna, a direcdo optou por atender aos portadores de
escoliose, que é um desvio da coluna vertebral. Segundo informou
Schettino, trata-se de cirurgias grandes, de longa durag¢ao, porque
a doencga abrange, as vezes, a coluna inteira, o que obriga a ter
trés cirurgioes em cada sala para cada paciente.

Atualmente, aguardam na fila do Into 4.861 pacientes com vdrios

tipos de doenca da coluna vertebral. “Em média, na nossa rotina,

a gente opera trés ou quatro casos de escoliose por semana”.

A maioria das cirurgias no mutirdo de coluna que comeca nesta
segunda-feira é constituida por adolescentes com escoliose.”’?

(grifo nosso)

“Em todo o interior paulista, a cirurgia para corrigir a escoliose

sO0 e feita no hospital da USP de Ribeirdao Preto, no Hospital

Estadual de Sumaré e no HC da Unicamp, onde 140 pessoas

aguardam na fila por esse procedimento. A dificuldade, admitida

pela propria superintendéncia do hospital, é a falta de estrutura

e de verba do Ministério da Saude.

“Ela é dificil de realizar aqui no HC e em outras instituicoes
publicas devido ao alto custo do procedimento, a alta
complexidade, a falta de leitos de UTI pediatrica e um
financiamento especifico para este procedimento. Porque dentro
do financiamento do SUS ele vem contemplado, mas ndo no pre¢o
que o procedimento custa”, disse o superintendente do hospital

da Unicamp, Manoel Barros Bertolo. “* (grifo nosso)

O municipio de Valenca tem Salvador como referéncia para a realizacao
de cirurgias de coluna em pediatria, entretanto, essa pactuacao se restringe

aos materiais cobertos pelo SIGTAP - Sistema de Gerenciamento da Tabela de

http://memoria.ebc.com.br/agenciabrasil/noticia/2013-02-22/promove-mutirao-de-cirurgias-da-
coluna

http://gl.globo.com/sp/campinas-regiao/noticia/2013/09/adolescente-de-pedra-bela-espera-ha-
quase-3-anos-por-cirurgia-na-coluna.htmi
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Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS, sendo este o maior 6bice a

realizacao dos referidos procedimentos em todo o pais. A referida tabela

possui_valores muito abaixo dos de mercado, tanto no que se refere as

despesas hospitalares, quanto aos honorarios médicos e, principalmente em

relacdo ao custo dos materiais necessarios a sua realizacao.

Sendo assim, conforme pactuacao entre gestores, o municipio de
Salvador € o responsavel pelo tratamento cirtrgico dos pacientes pediatricos
de Valenca portadores de patologias de coluna, dentro da cobertura da tabela
SIGTAP (PPl em anexo). Os demais materiais solicitados nao deverao,

portanto, onerar o municipio de Salvador.

No entendimento de que a responsabilidade pela salde dos cidadaos
brasileiros € tri-partite (Municipio de Valenca, Estado da Bahia e Uniao, no
caso em questao), seria necessario mecanismo que possibilitasse a essas trés
esferas de poder arcar com os custos ndo cobertos pelo Sistema Unico de
Saude, a fim de ser viabilizada a cirurgia necessaria a recuperacao da saude

da adolescente em comento.
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Salvador, 03 de junho de 2016.

RELATORIO N.° 119/2016 - CESAU

OBJETO: Orientacao / Pesquisa - Centro de
Apoio Operacional de Defesa da Saude-
CESAU

REFERENCIA: Promotoria de Justica de

Salvador/ Dabigatrana, Metformina,
Carverdilol, Sinvastatina, Analapril e
Fenitoina.

DABIGATRANA

A dabigatrana é um inibidor direto da trombina, potente, competitivo,

reversivel e é o principal principio ativo no plasma.
Os usos aprovados pela ANVISA sao:

1. Prevencao de eventos tromboembolicos venosos em pacientes submetidos a
cirurgia ortopédica de grande porte;

2. Acidente vascular cerebral (AVC), embolia sistémica e reducao de
mortalidade vascular em pacientes com fibrilacao atrial.

Esse medicamento ndo esta incluido na lista de Assisténcia
Farmacéutica do SUS. Alternativamente, o SUS oferece os medicamentos:
varfarina, heparina sodica e acido acetilsalicilico, por meio do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica, que é a primeira linha de cuidado

medicamentoso do sistema.
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METFORMINA

O farmaco metformina é indicado para o tratamento do diabetes mellitus tipo
2, em monoterapia quando a hiperglicemia nao pode ser controlada somente com

dieta.

Os usos aprovados pela ANVISA sao:

1. Adjuvante a dieta e a pratica de exercicios para melhorar o controle

glicémico de pacientes com diabetes mellitus tipo 2.

Esse medicamento esta incluido na lista de Assisténcia Farmacéutica do
SUS, nas apresentacoes comprimido de 500 e 850mg, por meio do Componente

Basico da Assisténcia Farmacéutica.

CARVERDILOL

O carvedilol é um antagonista neuro-hormonal de acao multipla, com

propriedade beta bloqueadora nao seletiva, alfabloqueadora e antioxidante.
Os usos aprovados pela ANVISA sao:
1. Hipertensao arterial;
2. Angina do peito;
3. Insuficiéncia cardiaca congestiva.

Esse medicamento esta incluido na lista de Assisténcia Farmacéutica do SUS
na forma de apresentacao comprimido de 3,125mg, 6,25mg, 12,5mg e 25mg e

pertence ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.
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SINVASTATINA

A sinvastatina € um agente redutor de colesterol derivado sinteticamente de

um produto de fermentacao do Aspergillus terréus.
Os usos aprovados pela ANVISA sao:
1. Doenca coronariana;

2. Hiperlipidemia:

Este medicamento esta disponivel na lista de Assisténcia Farmacéutica do
SUS, na forma de apresentacao comprimido de 10mg, 20mg e 40mg e pertence ao

Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

ENALAPRIL

O maleato de enalapril € um anti-hipertensivo e vasodilatador utilizado na

insuficiéncia cardiaca congestiva.
Os usos aprovados pela ANVISA sao:
1. Hipertensao essencial, em todos os graus;
2. Hipertensao renovascular;
3. Todos os graus de insuficiéncia cardiaca.

Este medicamento esta disponivel na lista de Assisténcia Farmacéutica do

SUS, na forma de apresentacao comprimido de 5mg, 10mg e 20mg.
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FENITOINA

A fenitoina € um medicamento antiepiléptico.

Os usos aprovados pela ANVISA sao:
1. Crises convulsivas epilépticas e parciais;

2. Alivio dos sintomas gastrintestinais que dependam da secrecao acido-

gastrica;

3.Crises convulsivas por traumatismo craniencefalico, secundarias e

neurocirurgia;
4.Tratamento das crises convulsivas.

Esse medicamento esta incluido na lista de Assisténcia Farmacéutica do SUS,
nas apresentacdes 20 mg/mL suspensao oral, 50 mg/mL solucao injetavel e 100 mg

comprimido, por meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

Os medicamentos pertencentes ao Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) sao regulamentados pela Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de
julho de 2013. Segundo tal norma, editada em consenso com todos os Estados e
Municipios, cabe a Uniao, aos Estados e aos Municipios o financiamento conjunto dos
medicamentos fornecidos pelo referido componente, sendo que os Estados, o Distrito
Federal e os Municipios sao responsaveis pela selecao, programacao, aquisicao,
armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuicao e
dispensacao dos medicamentos e insumos desse Componente, constantes dos Anexos |

e IV da RENAME vigente, conforme pactuacao nas respectivas CIB.

De acordo com a CIB-BA n°49/2015, os medicamentos abaixo relacionados,
dispensados pelo SUS, estao sob Gerenciamento Municipal e Estadual da seguinte

forma:
Metformina: Municipal;
Carverdilol: Municipal;
Sinvastatina: Municipal;
Enalapril : Municipal;

Fenitoina: Estadual e Municipal.
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Tipo d Data d Dat
ipo de Origem ata de ata

Secao Pag. Ementa
norma assinatura D.O.U. ¢ g

Aprova o Protocolo

Clinico e Diretrizes

Portaria MS 29/04/16 02/05/16 | 53 Terapéuticas da
449/16 Aplasia Pura Adquirida

Cr6- nica _da Série

Vermelha.

Aprova o Protocolo

Portaria Clinico e Diretrizes
MS 29/04/16 02/05/16 I 53 .
450/16 Terapéuticas do

Hipoparatireoidismo.

Aprova o Protocolo

Clinico e Diretrizes
MS 29/04/16 02/05/16 | 53 Terapéuticas do
Raquitismo e

Portaria
451/16

Osteomalacia.

Torna publica a

decisdo de ndo

incorporar

ivabradina __para o

tratamento de
Portaria 19/16 MS 24/05/16 27/05/16 I 90 |insuficiéncia cardiaca
cronica_moderada a

grave _em _individuos

com, no ambito do

Sistema Unico de Sau-
de - SUS.

Portaria 20/16 MS 24/05/16 27/05/16 I 90 Torna publica a
decisdo de excluir os

medicamentos

boceprevir e telaprevir
para o tratamento da
hepatite C cronica do
CID B171 da Hepatite
Aguda C e B182
Hepatite Viral cronica,

no ambito do Sistema
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http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=53&data=02/05/2016
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=53&data=02/05/2016
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=53&data=02/05/2016
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=53&data=02/05/2016
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=53&data=02/05/2016
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=53&data=02/05/2016
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=53&data=02/05/2016
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=53&data=02/05/2016

Unico de Saude - SUS.

Portaria 21/16

Torna publica a

decisdo _de incorporar

o0 _golimumabe para o

tratamento da
MS 24/05/16 27/05/16 [ 90 —

espondilite

ancilosante, no

ambito do _Sistema
Unico de Sadde - SUS.
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RELATORIO DE

- DECISAO SOBRE A PORTARIA
TECNOLOGIA AVALIADA RECOMENDACAO DA -
CONITEC INCORPORACAO SCTIE/MS
Relatério 213 - SCTIE/MS n°
Golimumabe Golimumabe para o Incorporar ao 21/2016 -
tratamento da espondilite SUS* Publicada em
ancilosante 24/05/2016
Telaprevir, Boceprevir Relatorio 222 - Telaprevir, SCTIE/MS n°
. ’ boceprevir, filgrastim e . 20/2016 -
Filgrastim e . Excluir .
Alfaepoetina alfaepoetina para 'o Publicada em
tratamento da hepatite C 24/05/2016
Relatorio 212 - Ivabradina
para o tratamento de
insuficiéncia cardiaca
cronica moderada a grave SCTIE/MS n°
Ivabradina emAindividuosl, com Nao incorporar 19/2016 -
frequéncia cardiaca >70 ao SUS Publicada em
bpm e que toleram menos 24/05/2016
de 50% da dose alvo
recomendada de agentes
betabloqueadores
Relatorio 210 - Diretriz SCTIE/MS n°
. . . . Metodoldgica de . . 18/2016 -
Diretriz Metodolégica elaboracio deg Diretrizes Aprovar diretriz Publicada em
Clinicas 24/05/2016
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http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2016/PortariaSCTIE_18a21_2016.pdf
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatorio_Telaprevir-Boceprevir-Filgrastim-Alfaepoetina_Hepatite_Recomendacao.pdf
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatorio_Telaprevir-Boceprevir-Filgrastim-Alfaepoetina_Hepatite_Recomendacao.pdf
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http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2016/PortariaSCTIE_18a21_2016.pdf
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2016/PortariaSCTIE_18a21_2016.pdf
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2016/PortariaSCTIE_18a21_2016.pdf
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatorio_Golimumabe_EA_final.pdf
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatorio_Golimumabe_EA_final.pdf
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatorio_Golimumabe_EA_final.pdf
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