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ESTADO DO RIO DE JANEIRO

) CAMARA MUNICIPAL DE PETROPOLIS )
COMISSAO PERMANENTE DE CONSTITUICAO, JUSTICA E REDACAO

PARECER CONTRARIO N° 45/2021
REFERENCIA: INDICAGCAO LEGISLATIVA - PROCESSO N. 0306/2021
RELATOR: YURI MOURA

Ementa: Indica ao Executivo Municipal a
promulgacdo de Decreto Municipal, cujo
objetivo é possibilitar a distribuicdo do
medicamento Ivermectina no Municipio
de Petropolis para uso profilatico e
tratamento precoce no combate as
infeccdes provocadas pelo virus SARS
COVID-19

| - BREVE SINTESE

Trata-se de indicagao legislativa do limo. Vereador Octavio Sampaio que indica ao Executivo Municipal a
promulgagdo de decreto com o objetivo de possibilitar a distribuicdo do medicamento ivermectina no
municipio para uso profilatico e tratamento precoce da Covid-19.

Alega-se, em sintese, que “estudos cientificos recentes tém apontado que a intervengao oportuna de casos
leves/assintomaticos tende a produzir efeitos importantes na evolucdo do quadro clinico dos pacientes” e que
“a Ivermectina é avaliada como uma droga com alto perfil de tolerabilidade e segurancga relacionada a efeitos
adversos”.

A referida indicacao legislativa baseia suas alegagcdes em apenas 2 referéncias: uma meta andlise que
supostamente reune 28 estudos sobre alegado efeito profilatico da ivermectina; e um suposto estudo
colaborativo desenvolvido entre o “Biomedicine Discovery Institute (BDI)” da Monash University (Melbourne,
Australia) e o “The Peter Doherty Institute for Infection and Immunity”, uma joint-venture entre a University of
Melbourne e o Royal Melbourne Hospital.

Il - FUNDAMENTAGAO

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil dispde ser a saude publica um dever do Estado, cabendo ao
Poder Publico a regulamentacgao, fiscalizagédo e controle:

“Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econbmicas que
visem a reducgéo do risco de doenga e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para
sua promogéo, prote¢do e recuperagéo.
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Art. 197. Séo de relevancia publica as agbes e servigos de
saude, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lei,
sobre sua regulamentagéo, fiscalizagao e controle, devendo
sua execucgdo ser feita diretamente ou através de terceiros
e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.”

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é a agéncia reguladora, vinculada ao Ministério da
Saude, responsavel pela atribuicdo prevista ao Sistema Unico de Saude (SUS) de “controlar e fiscalizar
procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude” (art. 200, I, CRFB/88 c/c art. 6° da Lei n°
9.782/1999).

Ao longo da reunido da Anvisa, realizada em 17/01/2021, que aprovou em carater emergencial duas vacinas
para o combate a Covid-19, os técnicos da agéncia deixaram claro em seus pareceres a auséncia de
alternativas terapéuticas para tratar pacientes acometidos pela doenca.

Portanto, a agéncia que teria competéncia legal e constitucional para autorizar e prever a utilizacdo de
qualquer medicamento no combate a doenga causada pelo novo coronavirus ja se manifestou no sentido de
nao haver medicamento com tal poder.

Para entendermos a conclusdo da Anvisa, que segue 0 mesmo posicionamento adotado por outras agéncias
reguladoras e organismos internacionais, importante, inicialmente, a compreensdo do processo de
desenvolvimento de medicamentos para prevengéo e tratamento de doengas. Segundo reportagem publicada
no Centro de Pesquisa em Ciéncia, Tecnologia e Sociedade do Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada
(IPEA), o primeiro passo para o longo processo de desenvolvimento de um novo medicamento se da
com o inicio de uma pesquisa basica por universidade e/ou instituicdo de pesquisa. Com a descoberta de
um possivel agente que possa atenuar os efeitos da doenca, os resultados iniciais da pesquisa sao publicados,
seguindo a metodologia cientifica, para que possam ser verificados e questionados por outros cientistas. A
partir de entao, sao iniciados os testes pré-clinicos, que sao aqueles realizados em tecidos ou em
animais, e s6 entao os testes clinicos, realizados em seres humanos.

Neste momento dos testes clinicos sao verificados possiveis efeitos colaterais nao desejados, bem
como a eficacia do tratamento. Tamanha é a importancia desta etapa que é necessaria aprovagdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) para inicio dos testes clinicos.

Neste ponto, vale destacar que o estudo colaborativo desenvolvido entre o “Biomedicine Discovery Institute
(BDI)” e o0 “The Peter Doherty Institute for Infection and Immunity”, utilizado como fundamentagao da indicagéo
legislativa em analise, foi realizado apenas in vitro, ou seja, ndo chegou a analisar eficiéncia, dosagem
necessaria, efeitos colaterais, e tampouco outros aspectos clinicos relevantes.

Sobre a suposta eficiéncia apenas in vitro da ivermectina, apontada por alguns estudos preliminares e nao
definitivos, o pesquisador Alison Chaves, doutor em Microbiologia e Imunologia pela Universidade Federal de
Sao Paulo (Unifesp), em reportagem publicada pela agéncia de jornalismo investigativo "A Publica" em

13/10/2020, afirma que "se vocé testar 100 medicag¢des aleatoriamente, 90 delas vao ter alguma %ti,vi,dad(?
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https://www.ipea.gov.br/cts/pt/central-de-conteudo/artigos/artigos/198-quais-sao-as-pesquisas-em-andamento-para-prevencao-e-tratamento-da-covid-20

antiviral in vitro [em células isoladas em laboratérios]. Isso n&o significa, de maneira alguma, que qualquer
medicacdo teria esse efeito in vivo [em animais ou humanos]. Além disso, nés ja temos testes clinicos
publicados sobre os efeitos dessas medicagdes, e eles mostraram que nao tem beneficio do uso das drogas".

Ademais, o mencionado estudo colaborativo foi realizado em células Vero, derivadas de rins de macacos,
muito diferentes das células pulmonares, onde o Sars-CoV-2 causa maiores danos.

Aponta-se, ainda, que a quantidade de ivermectina necesséria para inativar metade ou mais dos virus
presentes em caso de infeccdo pelo novo coronavirus € enorme, correspondendo a uma verdadeira overdose.
Existe pelo menos um estudo, ja publicado, mostrando que as doses necessarias para inibir virus sao
inatingiveis em humanos, e outro que indica que nem mesmo uma dose dez vezes maior que a aprovada
Como segura para uso em pessoas tem qualquer chance de atacar o virus no organismo humano.

Ainda quanto ao estudo da Monash University, a prépria universidade australiana alertou que a
"ivermectina nao pode ser usada em humanos contra covid-19" e que "o potencial da ivermectina para
combater covid-19 ainda nao foi comprovado".

Salienta-se também que, de acordo com primeiros resultados de pesquisa iniciada pelo Instituto de
Ciéncias Biomédicas (ICB) da USP com 65 possiveis medicamentos a serem utilizados no combate ao virus
SARS-CoV-2, 2 vermifugos que vém sendo amplamente apontados como possiveis curas para a covid-19 nao
tiveram desempenho satisfatério: a ivermectina e nitazoxanida. Isso, pois ambas as drogas mostraram ter
atividade antiviral in vitro, porém ndo seletiva. Em outras palavras: elas eliminaram o virus das amostras,
mas também mataram as células — um resultado que, segundo pardmetros modernos de descoberta de
drogas, nao as favorece como candidatas para ensaios clinicos em seres humanos, ou mesmo para testes pré-
clinicos em modelos animais, segundo os pesquisadores.

Quanto a segunda referéncia utilizada para embasar a presente indicagao legislativa, qual seja, a
meta analise que supostamente redne 28 estudos sobre alegado efeito profilatico da ivermectina, disposta no
sitio eletrénico https://ivmmeta.com/, cabem apenas os seguintes apontamentos: (1) ndo esta disponivel no
vernaculo de lingua portuguesa devendo, para melhor analise, ser traduzido; (2) nao ha evidéncias de
que os supostos estudos foram publicados em revistas cientificas conceituadas e disponibilizados
para o crivo da comunidade cientifica internacional.

Ainda sobre a ivermectina, a Organizagao Pan-Americana da Saude (OPAS) compilou um banco de dados
de evidéncias sobre potenciais tratamentos para COVID-19, e fez uma revisdo rapida de todos os estudos
realizados em humanos, in vitro (laboratérios) ou in vivo (clinicos), publicados de janeiro a maio de 2020. A
revisdo concluiu que os estudos sobre ivermectina tinham um alto risco de viés, muito pouca certeza de
evidéncias, e as evidéncias existentes eram insuficientes para se chegar a uma concluséo sobre beneficios e
danos.

Em conclusdo, no documento “Recomendacéao sobre o0 uso de ivermectina no tratamento de COVID-19”, de 22
de junho de 2020, tanto a OMS quanto a OPAS aconselham fortemente CONTRA o uso de ivermectina
para quaisquer outros propdsitos diferentes daqueles para os quais seu uso esta devidamente autorizado.
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Assim sendo, a Comissdo de Constituicdo, Justica e Redacdo (vogal) manifesta-se CONTRARIA & tramitacdo
dessa indicagao legislativa por ndo estar em conformidade com os pareceres e manifestagbes da ANVISA
(agéncia técnica a qual foi atribuido, legalmente, o dever constitucional do Estado de fiscalizagdo e controle
sanitarios de produtos e substancias de interesse para a saude), e tampouco estar em conformidade com a
ciéncia.

Sala das Comissdoes em 25 de Janeiro de 2021

GIL MAGNO
Presidente

YURI MOURA
Vogal
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