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Exm. Sr. Pres idente

O Vereador abaixo assinado, Presklente da Comissáo de Saúde da Câmara
Municipal de Vereadores do Rio Grande, vem solicitar ao Executivo Munkipal, a
Secretaria Municipal de Saúde, o Hospital Univêrsitárb e a Associaçáo de Carklade
Santa Casa do Rio Grande juntamente com Hemocêntro Regional de pelotas - Hemopel ,
a possibilidadê de estudo e inclusão no Projeto de transÍusáo de plasma sanguíneo,
como tratamênto para pacbntes infectados peb novo coronavírus,

J osé c d Alves Saraiva
)do MDB

Autenticidade: 3nfnTgjno

o

.iustificativa: O Prejeto e coordenado pela Dra Andréa Dal Bó infectologista e diretora das Vigilâncias
em Saúde de Caxias do Sul. Segue em anexo matérias divusadas sobre o projeto

Requerimento 7 OAI 2O2O t-
L3lO7lZO?o-LAtLA

Protocolo: 3438/202O

Processo: 26A3l2O2O

VISTO ,

Presidente
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PREFEITURA MUNICIPAL DO RIO GRANDE

GABINETE DO PREFEITO
PreÍeitura rlluni(ioâl
ao RlO GRÂNDE

ME:r-S.{GEM/608

Rio Grande, I 7 de agosto de 2020.

Excelentissimo Senhor Presidente:

Em atençào ao oficio n" 0593/2020-CMRG, Req. 7ogr202o, em atendimento à

proposição do Vereador Julio Cesar, solicitando por meio da Secretaria Municipal da Saúde, a
possibilidade de estudo e inclusão no Projeto de transfusâo de plasma sanguineo, como tratamento
para pacientes infectados pelo novo Coronavírus, encaminhamos em anexo, para conhecimento,

cópia do MEM.O30/GUE/2020, da Superintendência de Média e Alta Complexidade - Gerência de

urgência e Emergência da Secretaria de Municipio da saúde, em resposta ao solicitado.

Sendo o que tínhamos para o momento, firmamo-nos,

Respeitosamente,

ALEXANDR-E DUARTE I.
Prefeito M un

A Sua Excelência
Ver. IVAIR DOMINGOS PER"E,IRA SOUZA
Presidente da Câmara Municipal
NESTA CIDADE

ER

Doe órgõos, doe sangue: Salve vidas!
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Rio Grande, 13 de agosto de2020.

MEM.030 tGUEt2020

MD. Sr. Maicon de Barros Lemos

Secretário de Município de Saúde

oportunamente ao cumprimenüí-lo , em respostâ ao oficio rf 059312020 - CMRG Rio Grande de

03 de agosto de 2020 REQ.708/2020, expoúo a resposta em tela e solicito a compreensão dos edis

qumto a encamiúamento de temas afins.Tendo em vista o tempo despendido em responder com a

atenção e dedicação merecida pela nobre representação, a replicação de requisições nos consome

momentos os quais a dedicação ao planejamento e mesmo a execução dos projetos necesúrios ao

enfrentamento desta pandemi4 bem como aos demais temas são tão representativos quanto Íls

próprias requisições encamiúadas. sensível por sru compreensão replico o que segue.Em tempo ,
manifesto que proposições de estudo com seres humanos seguem um rito específico e talvez seja

pertinente o encamiúamento da sugestão as instituições hospitalares e suas comissões de ética para

aniá.Llise.

"oportrmamente ao cumprimenta- lo em resposta ao oficio 108/20, informo que o projeto em

experiência se dá mediante as publicações técnicas do Ministério da saúde, ANVISA, comitê de

Ética e a participação das instituições incorre em adequação e fundamentação técnico- cientifica e

estrutural , a fim de contemplar os critérios aplicativos e o retorno dos dados randomizados.

Processo n' 253 5 1.9 125 48 12020 -05

Aspectos regulatórios do uso de plasma de doador convalescente para tratamento da Covid-I9 1.

Relatório Covid-I9 é uma doença infecciosa causada pelo coronavírus (SARS-CoV-2), descoberto

recentemente, após o surto em wúan, chin4 em dezembro de 2019. Atualmente, não existem

vacinas, anticorpos monoclonais (mAbs) ou outros medicamentos específicos disponíveis, com

eficácia comprovada para o sARS-cov-2. Nesse contexto, o plasma ou o soro convalescente

humano apresenta o potencial de ser uma opção para o tratamento da covid-I9, já que os anticorpos

(imunoglobulinas) presentes no plasma convalescente são proteínas que poderiam ajudar a

combater a infecçãol,2 . O plasma convalescente é a parte líquida do sangue coletada de pacientes

que se recuperaram de uma infecção e sua administração passiva é um meio que pode fomecer
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imunidade imediata a pessoas suscetíveis. No caso da Covid-I9 trata-se de um produto que pode

estar rapidaÍnente acessível, à medida em que exista um número suficiente de pessoas que se

recupeÍaram da doença e que possÍrm doar o plasma contendo imunoglobulinas que reajam contÍa o

virus SARS-CoY-Z2. A terapia passiva pela administração de anticorpos presentes no plasma

convalescente tem um largo histórico de ulização2 , além de ter sido testada mais recentemente na

Síndrome Respiratória Aguda Grave (SARS 1) em 2003 e na Síndrome Respiratória do Oriente

Médio (MERS) em 2012, entre outÍas infecções como epidemias causadas por lnfluerza HlNl e

por Ebola2,3,4,5 . No contexto da epidemia Covid-I9, diversos estudos científicos têm surgido

sobre o uso do plasma convalescente, sugerindo resultados promissores. Porém também chamam

atenção para que os resultados derivam, em geral, de estudos não controlados, além disso que o

tamaúo limitado das arnostras e o deseúo dos estudos impedem a compÍovação definitiva sobre a

eficácia potencial desse tratamento, requerendo avaliação mais aprofundada na forma de ensaios

clínicos. A Agência Reguladora dos Estados unidos (EUA), Food and Drug Adminisnaon - FDA,

foi a primeira a publicar orientações pÍra o uso do plasma convalescente 6 , enfatizando o empeúo
do órgão em fazer todo o possível para possibilitar respostas oporhrnas à pandemia de Covid-I9,

facilitando acesso a produtos investigacionais para pacientes graves da doença ou com risco de

morte iminente. Segundo o FDA, o plasma convalescente está sendo investigado para o tratÍrmento

da covid-I9 porque não há tratamento aprovado para esta doença e há estudos que sugerem o

potencial do uso deste plasma. O uso de plasma convalescente não demonstrou ser eficaz em todas

as doenças estudadas e, o FDA ainda considera imporknte determinar a seguftmça e a eficácia desse

procedimento, por meio de ensaios clínicos, antes da administração rotineira de plasma

convalescente em pacientes com Covid-19. Dada a emergência de saúde pública que a pandemia de

Covid-I9 representa em paralelo à rota convencional para autorização de estudos clínicos

(Investigaonal New Drug Applicaons - INDs) com produtos biológicos, o FDA vai facilitar o uso

em pacientes com situação grave ou em risco de morte iminente, por meio de pedido de autorização

emergencial (Investigaonal New Drug Applicaons - eINDs), mediante solicitação de médico

responsável. O Brasil também considera os hemocomponentes (produtos oriundos do sangue total

ou do plasm4 obtidos por meio de processamento ffsico) como produtos biológicos que devem ter

sua eficácia clínica e segurança comprovad4 além da qualidade garantida pela adoção dos
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requerimentos de Boas Práticas no Ciclo do Sangue. Contudo, no contexto brasileiro estes produtos

não são passíveis de registro sanitrírio8 e, portanto, nem de aprovação de protocolos de ensâio

clínico pela Anvisa. Nesse sendo, em que pese a eficácia dos hemocomponentes paÍa os fms da

terapia Íansfusional estar bem consolidada pela literatura e pelos critérios definidos pelo Ministério

da saúde, diante das evidências cientificas limitadas, a eficácia da utilização de plasma

convalescente para o tratamento da Covidl9 não esüí cientificamente comprovada. O arcabouço

regulatório brasileiro prevê ainda a avaliação e o recoúecimento de procedimentos terapêuticos

como responsabilidade dos respectivos Conselhos profissionais (neste caso, o Conselho Federal de

Medicina - CFM), mediante comprovação de sua eficácia clínica ou sua utilização em caráter

experimental9. 10 .

2. Anrilise 03104/2020 SEVANVISA - 0970839 - Nota Técnica

https://sei.anvisa.gov.br/seTcontrolador.php?acao:documento_imprimir_web&acao_origem=arvore

-visualizar&id_documento= 
I 099246&infra_sis. . . 2/4 o plasma convalescente para covid-I9

obtido a partir de um doador, sem processamento qúmico ou fisico-qúmico, é considerado um

hemocomponente, ou seja, um produto biológico não passível de registro, segundo a Resolução da

Diretoria colegiada da Anvisa RDC No 34, de ll de junho de 20148 : "sangue e componentes

obtidos nos serviços de hemoterapia são produtos biológicos para uso terapêutico, sob regime de

vigilância sanitrária, dispensados de registro na Agência Nacional de Vigilância Sanit'ária - Anvisa" .

Desta form4 a Gerência de sangue, Tecidos, células e orgãos - GSTCo/Anvisa entende que não

há prerrogativa legal para aniílise e aprovação dos estudos clínicos do plasma convalescente para

Covid-I9 pela Anvisa. No entanto, é papel da Anvisa alertar aos pesquisadores, profissionais

médicos e aos pacientes que não existem evidências cientificas conclusivas sobre a eÍicácia do

tratâmento de pacientes acometidos pela Covid-l9 com o uso do plasma convalescente. Sendo

assim, a Agência orienta que o plasma convalescente para Covid-I9 deva ser usado em protocolos

de pesquisa clínica, com os devidos cüdados e controles necessiírios, sem prejuízo do disposto em

legislação específic4 códigos de éca ou Resoluções do Conselho Federal de Medicina sobre a

autoridade e conduta médica do profissional prescritor. Ressalta-se que, por se tratarem de

procedimentos experimentais, os protocolos de estudos devem seguir o disposto nas resoluções

brasileiras aplicáveis à realização de pesquisa em seres humanos. Ressalta-se ainda que a Comissão

Prefeitura Municipal do Rio Grande - Largo Engeúeirc João Femandes Moreir4 s/l,,l - Rio Grande/RS
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Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP) resolveu que todos os protocolos de pesquisa referentes ao

Covid-l9 deverão ser encamiúados diretamente para apreciação ética pela própria CONEP, caráter

emergencial l l . Os pesquisadores ou equipes médicas devem entrar em contato com os serviços de

hemoterapia para formalizar possíveis parcerias para obtenção de plasma convalescente, de acordo

com os protocolos de pesquisa ou protocolos clínicos em desenvolvimento, seguindo rigorosamente

os critérios técnicos aplicáveis a doação, processamento, armazenarnento e transfusão de sangue,

executados em serviços de hemoterapia, conforme definido pela Anvisa8 e pelo Ministério da

Saúde12,13 , ressaltando-se aqueles destinados à seleção de doadores na triagem clínica, à triagem

laboratorial, aos testes pré-transfusionais e à transfusão, incluindo o manejo de eventos adversos ao

uso do sangue 14 . Ressalta-se que as transfusões de plasma são geralmente seguras e bem toleradas

pela maioria dos pacientes, desde que seguidos os requisitos técnicos e sanitiários para produção e

uso dos hemocomponentes. Ainda assim, é importante esclarecer que estes procedimentos

transfusionais podem causar reações alérgicas e outÍos eventos adversos, sendo necessiírio suporte

de médicos especializados, preferencialmente de hemoterapeutas ou hematologistas, à equipes

envolvidas com o manejo dos pacientes, bem como [einamento das eqúpes para a prevenção,

detecção e manejo de reações transfusionais, em especial sobrecarga circulatória associada à

transfusão (TACO)lS e lesão pulmonar aguda relacionada à transfusão (TRALDI6 , além de outros

riscos, relatados na literatur4 decorrentes do uso do plasma convalescente 2 Recomenda-se,

porEnto, que profissionais responsáveis pela assistência direta ao paciente sejam relembrados sobre

a necessidade de idenÍicar e comunicar todas as suspeitas de reações adversas à Eansfusão ao

serviço de hemoterapia produtor do hemocomponente para auxílio na investigação e demais

condutas pertinentes, e, posteriormente, rcalizzr a notificação de eventos adversos ao Sistema

Nacional de Vigilância Sanit ária - SNVS, conforme regulamentação vigente 8,12,13 . 3. Conclusão

Considerando as Íecentes discussões sobre o uso do plasma convalescente para tratamento da

Covid-l9, à luz do arcabouço regulatório brasileiro para medicamentos, sangue e

hemocomponentes, a Anüsa esclarece que: a) Se a utilização pretendida envolver o uso

experimental de um medicamento biológico derivado do plasma (hemoderivado), que se enquadre

na defrnição da RDC 551201017 , que dispõe sobre o registro de produtos biológicos, o mesmo

deverá ser submetido à Anvisa na forma de um dossiê de estudo clínico a ser aprovado por area
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específica da Agência, de acordo com reqúsitos definidos pela RDC 09/20151g , que trata dos

ensaios clínicos com medicamentos e produtos biológicos; b) Se a utilização pretendida envolver o
uso do plasma convalescente como hemocomponente não cabe a submissão de estudo clínico para

apreciação e aprovação prévia da Anvisa; c) Na hipótese prevista na alínea ..b", o procedimento

deverá ter sua eficácia aprovada pelo Conselho Federal de Medicina (CFM), pelo Ministério da

Saúde ou deveni ser utilizado em caráter experimental, mediante adesão àrs normas previstas para a

tealização de pesquisa em seres humanos no Brasil, ou ainda, em situações especiais - considerando

a emergência de saúde públic4 a gravidade da doença e a condição de risco iminente a vida do
paciente, a decisão por utilizff o plasma convalescente para Covidlg, sob responsabilidade do
profissional médico, com esclarecimento aos pacientes do caráter experimental e dos riscos

envolvidos, mediante consentimento dos paciente ou seus familiares, em conformidade com as

regras de produção e qualidade aplicados em serviços de hemoterapi4 aos serviços assistenciais de

saúde e os requisitos para segurança do paciente 19,20 . o3to4t2o20 SE/ANVISA - 0970839 - Nota
Técnicahttps://sei.anvisa.gov.br/sei/conüolador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem

=arvore-visualizar&id-documento= 1099246&infta_sis... 3/4 d) Na situação prevista na alinea..b',
devem ser seguidos todos os requisitos constantes na RDC N. 3412014g e na portaria de

consolidação N' 512 , de 28 de setembro de 2ol7,Anexo IV, bem como em definições especiÍicas

e atualizadas da Anvisa e Ministério da Saúde aplicáveis. e) Orientações técnicas especíÍicas para

aos serviços de hemoterapia neste caso do plasma convalescente para COVID-I9 serão dehnidas
em Nota Técnica conjunta da Anvisa e do Ministério da Saúde. A Anvisa reforç4 sem prejuízo ao

objetivo primeiro que é o combate à covid-l9 e a recuperação dos pacientes, a importância de que

estes procedimentos com plasma convalescente para covid-l9 sejam realizados, sempre que

possível, sob processos de ensaios clínicos (intervencionais ou observacionais), devidamente

controlados, de maneira que o Brasil possa contribuir para os dados que busquem a comprovação

cientifi ca deste produto.
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Em consonância a secretaria de ciência, Tecnorogia e rnsumos Estratégicos do Ministério
da saúde identificam a necessidade de identificar quar é o merhor doador e o merhor
receptor' Há toda uma precauçâo com a quaridade do prasma porque não pode-se
transfundir condições que possam causar danos ao indivíduo.É consenso a utilização em
conÍormidade com os casos individualmente, com histórico institucional de inclusão.Ainda
corroborando com manifestado em nota o Ministério da saúde,manifesta estudos
promissores , porém o número rimitado produz evidencias baixas e mais evidências
cientÍficas precisam ser produzidas para avariar o uso do prasma em pacientes infectados
por sARS COV-2.posto isto, acredito que o requerimento está contemplado dentro das
especificidades do requerimento quanto ao preito.sendo assim, encaminho para
apreciaçâo e coroco -+ne a disposição erevando manifesto de consideração e estima.,,
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