EXCELENTISSIMO SENHOR DOUTOR MINISTRO PRESIDENTE DO TRIBUNAL
DE CONTAS DA UNIAO.

ROGERIO CARVALHO, Dbrasileiro, divorciado, Senador da
Republica (PT/SE), portador de cédula de identidade RG n°
769178 Ssp/SE, inscrito no CPF n°® 411.687.205-91, residente
e domiciliado na Sgs 309, bloco D ap 602, Brasilia/DF;
HUMBERTO SERGIO COSTA LIMA, brasileiro, divorciado, Senador
da RepUblica (PT/PE), portador da carteira de identidade RG
n® 1167257, inscrito no CPF/MF 152.884.554-49, com endereco
funcional na Esplanada dos Ministérios, Praca dos Trés
Poderes, Senado Federal, Anexo II, Bloco A, Ala Teotdbnio
Vilela, Gabinete 25, CEP 70.165-900, Brasilia, DF, JAQUES
WAGNER, Dbrasileiro, casado, Senador da Republica (PT/BA),
portador da cédula de identidade n° 022.861.819 SSP/RJ e
inscrito no CPF n®°® 264.716.207-72, com endereco funcional no
Senado Federal, Anexo 1, 23° Pavimento, Brasilia/DF; JEAN
PAUL TERRA PRATES, brasileiro, casado, Senador da Republica
(PT/RN), portador da cédula de identidade RG n° 003.132.090,

inscrito no CPF n®°® 867.212.837-00; com endereco funcional no
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Senado Federal Anexo 2 Ala Teotdnio Vilela Gabinete 03,
Brasilia/DF; PAULO RENATO PAIM, brasileiro, casado, Senador
da RepUblica (PT/RS), portador de cédula de identidade RG n°
2587611, dinscrito no CPF n® 110.629.750-49, com endereco
funcional na Esplanada dos Ministérios, Praca dos Trés
Poderes, Senado Federal, Anexo I, 22° Andar, CEP 70.165-900,
Brasilia/DF; PAULO ROBERTO GALVAO DA ROCHA, brasileiro,
casado, Senador da Republica (PT/PA), portador da carteira
de identidade RG n°® 2313776, inscrito no CPF n°® 023.660.102-
49, com endereco funcional na Esplanada dos Ministérios,
Praca dos Trés Poderes, Senado Federal, Anexo II, Bloco A,
Ala Teotdnio Vilela Gabinete 08, CEP 70.165-900, Brasilia/DF;
ZENAIDE MAIA CALADO PEREIRA DOS SANTOS, brasileira, casada,
Senadora da Republica, portadora da cédula de identidade RG
n® 1165140, inscrita no CPF/MF n° 123529934-15, com endereco
funcional no Senado Federal Anexo 1 8° Pavimento,
Brasilia/DF; vém perante Vossa Exceléncia, nos termos do §2°,
do art. 74 da Constituig¢do Federal, e com fulcro no disposto
no art. 71, incisos IX, X e XI da Constituicdo Federal e
art. 41, 53 da Lei n°® 8.443, de 16 de Julho de 1992,
apresentar, em sede de REPRESENTACAO, possiveis
irregularidades administrativas na gestdo de recursos
publicos, perpetradas, em tese, pelo MINISTERIO DA SAUDE, na
pessoa de seu Ministro interino de Estado, pelas razdes de

fato e de direito expostas a seguir.

1. Em 20 de maio de 2020, a comunidade académica nacional
acordou sobressaltada com o anuncio do Ministério da Saude
(MS), por intermédio do Ministro de Estado interino Eduardo
Pazuello, da alteracdo do protocolo para tratamento da Covid-
19 passando a recomendar o uso de hidroxicloroquina nas fases

iniciais da doenca.
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2. Conforme o documento contendo a orientacdo para
tratamento de Covid-19 divulgado por reportagem do jornal
Metropoles, de 20/05/2019! passa a ser orientacdo de
tratamento desde sinais e sintomas leves, “Cloroquina D1:
450mg 12/12h D2 ao D5: 450mg 24/24h + Azitromicina 500mg
lx ao dia, durante 5 dias Ou Sulfato de Hidroxicloroquina
D1: 400mg 12/12h D2 ao D5: 400mg 24/24h + Azitromicina

500mg 1x ao dia, durante 5 dias”.

3. O préprio documento registra, na primeira nota dque,
“Apesar de serem medicag¢des utilizadas em diversos protocolos
e de possuirem atividade in vitro demonstrada contra o
coronavirus, ainda ndo ha meta-andlises de ensaios clinicos
multicéntricos, controlados, cegos e randomizados que
comprovem o beneficio inequivoco dessas medicag¢bes para o

tratamento da COVID-19.”.

4. O documento divulgado, conforme pontuado por reportagem
do Estad&o?, ndo se trata de um protocolo propriamente dito,
uma vez que “a pasta divulgou apenas um documento, sem
assinatura e fora dos padrdes, em dque recomenda a

administragcdo da droga desde os primeiros sinais da doeng¢a”.

5. A matéria esclarece que para dque fosse de fato um
protocolo, seria necessaria a comprovacgdo cientifica de

eficdcia, o que até o momento ndo existe.

6. Para incorporar excluir ou alterar o uso de tecnologias
em saude, tais como medicamentos, produtos e procedimentos,

bem como a constituicdo ou alteracdo de Protocolos Clinicos

1 https://www.metropoles.com/brasil/ministerio-da-saude-libera-cloroguina-para-tratar-covid-19-na-fase-
inicial

2 https://saude.estadao.com.br/noticias/geral,documento-que-autorizou-cloroguina-nao-tem-assinatura-e-
nao-obriga-uso-pelo-sus,70003309412
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e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), no ambito do SUS, a Lei n°
8.080/90 exige que que o Ministério da Saude seja assessorado
e 1instruido pela Comissdoc Nacional de Incorporacdo de

Tecnologias - CONITEC.

7. Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
sdo documentos oficiais do SUS que descriminam os critérios
para o diagnéstico de uma doenca; o tratamento preconizado,
bem como os medicamentos; as posologias recomendadas; o0s
mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a
verificacdo dos resultados terapéuticos a serem seguidos

pelos gestores do SUS.

8. O PCDT wvisa garantir o melhor cuidado de saude possivel
diante do contexto brasileiro e dos, nem sempre abundantes,
recursos disponiveis no Sistema Unico de Satde, de forma a
garantir sua sustentabilidade e maior eficacia. Podem ser
utilizados, inclusive, como regulamentacdo da conduta
assistencial perante o Poder Judicidrio e explicitacdo de

direitos aos usuédrios do SUS.

9. Entre outras diretrizes técnicas os PCDT delimitam ou
descrevem o surgimento de intolerdncia ou reacdes adversas
relevantes, provocadas pelo medicamento, produto ou
procedimento ali analisado. Essa exigéncia reforgca a
utilizacdo da andlise baseada em evidéncias cientificas para
a elaboragédo dos PCDT, explicitando os critérios de eficacia,
seguranga, efetividade e custo-efetividade para a formulagéo

das recomendacdes sobre intervengdes em saude.

10. Para a constituicdo ou alteracdo deum PCDT, a Portaria
GM n° 2.009 de 2012 instituiu na CONITEC uma Subcomissdo

Técnica de Avaliacdo de PCDT, e estabeleceu como suas
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competéncias a de definir os temas para novos PCDT,
acompanhar sua elaboracao, avaliar as recomendacdes
propostas e as evidéncias cientificas apresentadas, além da

revisdo periddica dos PCDT vigentes, em até dois anos.

11. A Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT é composta
por representantes de Secretarias do Ministério da Saude
interessadas na elaboracéo de diretrizes clinicas:
Secretaria de Atencdo a SalUde, Secretaria de Vigilédncia em
Saude, Secretaria Especial de Saude Indigena e Secretaria de

Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.

12. Apds concluidas as etapas de definigdo do tema e escopo
do PCDT, de Dbusca, selecdo e analise de evidéncias
cientificas e consequente definicdo das recomendacdes, a
aprovagdo do texto é submetida a apreciacdo do Plenario da
CONITEC, com posterior disponibilizacdo deste documento para
contribuicdo de toda sociedade, por meio de consulta publica
(CP) pelo prazo de 20 dias, antes de sua deliberacédo final e
publicacdo. A consulta publica representa uma importante

etapa de revisdo externa dos PCDT.

13. O Plenadrio da CONITEC, responsavel pelas recomendacdes
sobre a constituicdo ou alteracdo de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas, além dos assuntos relativos a
incorporacédo, exclusdo ou alteracdo das tecnologias no dmbito
do SUS, bem como sobre a atualizacdo da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME). E composto por treze
membros, um representante de cada Secretaria do Ministério
da Saude - sendo o indicado pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) o presidente do
Plendrio - e um representante de cada uma das seguintes

instituig¢des: ANVISA, Agéncia Nacional de Saude Suplementar
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- ANS, Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional
de Secretdrios de Saude - CONASS, Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Satde - CONASEMS e Conselho Federal
de Medicina - CFM. Cabe a Secretaria-Executiva, exercida pelo
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude
(DGITS/SCTIE), a gestdo e a coordenacdo das atividades da
CONITEC.

14. Conforme o Decreto n° 7.646 de 2011, o Secretirio de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos deverd submeter o
PCDT a manifestacdo do titular da Secretaria responsavel pelo
programa ou agdo a ele relacionado antes da sua publicacdo e

disponibilizacdo a sociedade.

15. Em que pese a explicita exigéncia legal, acima descrita,
o PCDT apresentado hoje pelo Ministério da Saude, néo
respeitou nenhuma das exigéncias legal, ou, se o fez né&o
publicizou nenhumas das etapas, ou mesmo demonstrou a
participacdo do CONITEC no Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas para a COVID - 19.

16. Para além disso, ¢é questiondvel a insisténcia do
Presidente da Republica no uso deste medicamento em
especifico, quando no mundo inteiro o uso da clorogquina como

tratamento principal para Covid-19 n&o é sequer um debate.

17. Na Suécia, o uso da cloroquina foi suspenso pelos graves
efeitos colaterais, como visto em reportagem do UOL3, que
destaca a seguinte fala de um médico sueco: "No inicio da
crise do coronavirus, comecamos a administrar a cloroquina
em pacientes de Covid-19, o que 3ja vinha sendo feito em

paises como China, Itdlia e Franca. Mas diante de suspeitas

3 https://noticias.uol.com.br/ultimas-noticias/rfi/2020/04/10/hospitais-da-suecia-suspendem-uso-de-
cloroguina-em-pacientes-com-coronavirus-devido-a-efeitos-colaterais.htm
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de que o remédio pode ter efeitos colaterais mais graves do
que pensavamos, optamos por ndo arriscar vidas. Ndo se pode
descartar que o medicamento possa inclusive piorar o quadro

clinico do paciente".

18. Na Franca, também os efeitos colaterais foram motivo
para interrupcdo do uso, como visto em matéria da BRBRC!: “Na
Franca, o hospital de Nice teve de interromper imediatamente
0s testes com hidroxicloroquina e azitromicina em uma mulher
internada que sofreu complicacgdes cardiacas apods a

administracdo dos dois medicamentos.”

19. Um estudo britédnico chegou inclusive a classificar o
uso da cloroquina como prejudicial®, onde se 1é&: "Nenhum
medicamento é garantido como seguro, e o amplo uso da
hidroxiclorogquina expde alguns pacientes a danos raros, mas
potencialmente fatais, incluindo reacgdes adversas cuténeas
graves, insuficiéncia hepatica fulminante e arritmias
ventriculares (principalmente quando prescritas com

azitromicina). A overdose é perigosa e dificil de tratar".

20. Mesmo nos Estados Unidos, UGnico pais onde também ha uma
insisténcia peculiar do Presidente Trump no uso da
cloroquina, o National Institutes of Health (NIH)®, agéncia
responsavel pela pesquisa médica no pais, declara no
protocolo para tratamento da doenca naquele pais gque néo
existe informacdo suficiente nem para recomendacdo nem para

contraindicacdo do uso de cloroquina:

There are insufficient clinical data to
recommend either for or against using chloroquine
or hydroxychloroquine for the treatment of COVID-

4 https://www.bbc.com/portuguese/internacional-52226832

5 https://www.otempo.com.br/coronavirus/uso-da-cloroquina-e-potencialmente-prejudicial-dizem-
especialistas-britanicos-1.2323421

6 https://www.covid19treatmentguidelines.nih.gov/antiviral-therapy/
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19 (AIII).

The Panel recommends against using high-dose
chloroquine (600 mg twice daily for 10 days) for
the treatment of COVID-19 (AI).

Except in the context of a clinical trial, the
Panel recommends against the use of the following
drugs for the treatment of COVID-19:

The combination of hydroxychloroquine plus
azithromycin (AIII) because of the potential for
toxicities.

Lopinavir/ritonavir (AT) or other HIV
protease inhibitors (AIII) because of unfavorable
pharmacodynamics and negative clinical trial data.

21. Os proéoprios estudos qgque constam como referéncias do
documento liberado pelo governo contendo a nova orientacdo
em relacdo ao tratamento com cloroquina trazem confirmacdes

vacilantes do beneficio do tratamento com cloroquina.

22. O estudo de Calucci et al’. citado <como quinta
referéncia aponta suas préprias limitacdes, diante da falta
de clareza de qual medicamento poderia ter sido o fator
determinante para as melhorias observadas, a incerteza quanto
a administracdo dos medicamentos além da imprecisdo quanto

ao momento do inicio do tratamento:

We do not know whether the observed added benefit
of zinc sulfate to hydroxychloroquine and
azithromycin on mortality would have been seen in
patients who took =zinc sulfate alone or in
combination with just one of those medications. We
also do not have data on the time at which the
patients included in the study initiated therapy
with hydroxychloroquine, azithromycin, and zinc.
Those drugs would have been started at the same

time as a combination therapy, but the point in

7 https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.05.02.20080036v1.full.pdf+html
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clinical disease at which patients received those
medications could have differed between our two
groups. Finally, the cohorts were identified based
on medications ordered rather than confirmed
administration, which may bias findings towards
favoring equipoise between the two groups. In light
of these limitations, this study should not be used
to guide clinical practice. Rather, our
observations support the initiation of future
randomized «clinical trials investigating zinc

sulfate against COVID-19.

23. O estudo de Chen et al 8. citado como oitava referéncia
também conclui pela necessidade de pesquisa basica adicional,
reconhecendo que o tratamento parece promissor apenas diante

da auséncia de melhor opcéo:

Despite our small number of cases, the potential
of HCQ 1in the treatment of COVID-19 has been
partially confirmed. Considering that there is no
better option at present, it is a promising
practice to apply HCQ to COVID-19 under reasonable
management. However, Large-scale clinical and
basic research is still needed to clarify its
specific mechanism and to continuously optimize

the treatment.

24. No Brasil, um grupo de especialistas - médicos e
pesquisadores - divulgou nota contraria ao novo protocolo,
pontuando a auséncia de evidéncias cientificas favoraveis ao

uso bem como a possivel elevacdo dos indices de letalidade

8 https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.03.22.20040758v3
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do medicamento?.

25. S&o signatédrios da nota referida profissionais ligados
da a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz); a Universidade Federal
do Rio de Janeiro; a Academia Nacional de Medicina; a
Universidade do Estado do Amazonas; ao Instituto de Ciéncias
Biomédicas da USP e ao Instituto Questdo de Ciéncia, em S&o
Paulo: Celso Ferreira Ramos Filho, Claudio Tadeu Daniel-
Ribeiro, Daniel Goldberg Tabak, Djane Clarys Baia-da-Silva,
José Gomes Tempordo, Marcus Vinicius Guimardes Lacerda,
Margareth Pretti Dalcolmo, Mauro Schechter, Natalia

Pasternak Taschner e Patricia BrasillO.

26. Registra-se ainda que n&o sbé o governo brasileiro tem
insistido que os pacientes se tratem com cloroquina como tem
ele mesmo trabalhado para viabilizar o aumento da producéo 10
do medicamento - que é recomendado para malaria - através do

Laboratdério Quimico Farmacéutico do Exércitoll.

27. O preco que vem sido pago pelo governo pela matéria
prima da Clorogquina, apds a explosdo da pandemia sextuplicou,
como apurado pela Folhal?, aumentando os questionamentos das
razdes de aplicacdo de verba publica neste e ndo em outros
tratamentos com maior aceitacdo global para tratamento de

Covid, como por exemplo o Interferonl3.

28. N&o estd claro ainda quanto a producdo de cloroquina

aumentou em virtude da covid, nem qual o custo adicional

9 https://oglobo.globo.com/sociedade/pesquisadores-divulgam-documento-contra-liberacao-do-uso-de-
cloroguina-sem-comprovacao-cientifica-24436603

10 https://g1.globo.com/bemestar/coronavirus/noticia/2020/05/20/governo-nao-deve-submeter-populacao-
a-tratamento-sem-garantia-de-sequranca-diz-nota-de-especialistas-sobre-uso-de-cloroquina.ghtml

11 http://www.lgfex.eb.mil.br/

12 https://www1.folha.uol.com.br/equilibrioesaude/2020/05/preco-gque-governo-paga-pela-materia-prima-
da-cloroguina-explode.shtml?utm_source=whatsapp&utm_medium=social&utm_campaign=compwa

13 https://veja.abril.com.br/saude/covid-19-interferon-acelera-a-recuperacao-dos-pacientes-comprova-
estudo/
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desta elevacdo e qual serda o destino da cloroguina extra

produzida, em caso de ndo utilizacéo.

29. O tratamento gque, porventura, serd ministrado aos
Brasileiros deve seguir protocolos mundialmente
estabelecidos, ou, em Ultima e extrema necessidade, deve ser
balizada pelo conhecimento de um profissional devidamente
capacitado; sequer isso foi respeitado pelo Ministério da
Sautde ao impor o wuso da Cloroquina; nenhum médico ou
profissional da sautde, na decis&o do Ministério da Saude aqui
combatida, foi consultado, ou concebeu que a cloroquina fosse

utilizada como cura!

30. Né&o se pode permitir que anseios politicos e econdmicos,
ou mesmo a simpatia ou admiracdo que, por ventura, o Sr.
Presidente da RepUblica nutra por lideres de outras nacbes,
sejam a Unica e maior motivacdo para a imposicdo de um PCDT
no tratamento da COVID-19 aos cidaddos Brasileiros, impor-
lhes tal tratamento e sofrimento, inclusive fisico, é vé-los
como numeros numa estatistica, ou mesmo numeros de CPF,
ignorando que sdo individuos, que possuem nome, familia e

histdérias.

31. Assim, diante do aqui exposto, e pela delicadeza do
momento que passa nosso pais, e zelando pela manutencdo da
saltde e bem-estar dos Brasileiros, e, também, primando pela
coisa Publica, ¢é que se Jjustifica a Representacdo aqui
delimitada; bem como, averiguar a forma e o contetdo do
protocolo apresentado pelo Ministério da Satde, a mando do
Sr. Presidente da Republica, e ainda responsabilizando-os

sobre a decisédo, é medida que se impde.

32. Né&o obstante, pelo mesmo embasamento e justificacdo, se

requer, seja CAUTELARMENTE suspenso o Protocolo aqui
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combatido, ante a explicita falta de fundamentacdo Cientifica
e de comprovacdo documental de respeito ao procedimento e
pardmetros estabelecidos na Lei n°® 8.080/90; ou, a sua
suspensdo Cautelar, até gque seja apresentada pelo Ministério

da Saude prova que tais procedimentos foram seguidos.

33. Solicita-se ainda a esta Corte a habilitacdo dos
representantes Ccomo partes interessadas, em caso de
admissibilidade da presente representacdo, tendo em vista a
legitimidade prevista no artigo 237, do Regimento Interno

deste Tribunal.

Termos em que,

Pede deferimento.

Brasilia/DF, 20 de

ROGERIO CARVALHO ﬁbMBERTO SERGIO/ COSTA
/

. N Y
’/A\\/{(;ija /

! 7
C X / '\\*k :
Senador Jaques Wagner L) N
,. "~ (RT-BA) mn&é‘%‘:@as

L.O RENATO PAIM PAULO ROBERTO GALVAO DA
ROCHA

ZENAIDE MAIA
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