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- TERMO DE RECOMENDACAO N°O{ /2015

O Ministério Publico do Distrito Federal e Territérios, por meio da
Promotoria de Justica de Defesa da Satide - 1° PROSUS, utilizando-se de suas atribuigdes -
constitucionais e legais conferidas pelos artigos 6°, 129, inciso II, e 197 da Constituicdo Federal'
c/c o artigo 5°, inciso IV, e artigo 6°, inciso XX, da Lei Cémpl_ementar n® 75, de 20 de maio de

1 9932, resolve expedir 'RECOMENDACAO, em face da explanagéo a seguir:

I - CONSIDERANDO que se encontra instaurado nesta 1? PROSUS o Procedimento Interno n°
08190.139164/14-16, que visa fiscalizar a execucdo da politica publica de assisténcia aos:

pacientes portadores de doencas da coagulopatia no Distrito Federal:

I[I' - CONSIDERANDO que chegou ao conhecimento desta Promotoria Especializada, por
intermédio da Noticia de Fato n° 081-90.03952?:’15.-23, que os pais e responsiveis pelos,
pacientes hemofilicos menores de 18 anos, tratados- no Distrito Federal, receberam uma

correspondéncia da Fundagio Hemocentro de Brasilia — FHB, convocando-os para assinar o

| “Art. 6° Sdo direitos sociais a educagdo, .a savde, o trabaltho, a moradia, ¢ lazer. a seguranga, a
previdéncia social, a protecdo a maternidade, a assisténcia aos desamparados, na forma da Constitui¢do, ™
“Art. 129. Sdo fungées institucionais do Ministério Publico:
omissis) . '
Il - zelar pelo efetivo respeito dos Poderes Piblicos e dos servios de relevincia publica aos
direitos assegurados nesta Constitui¢do, promovendo as medidas necessdrias a sua garantia.{...)"
“Art. 197. Sdo de relevincia publica as agdes e servigos de saiide, cabendo ao Poder Piblico
dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentagdo, fiscalizagdo e controle, devendo sua execu¢do ser- .
Jeita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.
2 “Art. 5° 8ao fungées institucionais do Ministério publico da Unido: :
' fomissis) '
1V - zelar pelo efetivo respeito dos Poderes Piblicos da Unido e dos servigos de relevdncia piiblica. ™
“Art. 6° Compete ao Ministério Piblico da Unidio:
fomissis)
XX - expedir recomendagées, visando & melhoria dos servigos publicos e de relevincia publica, bem comao
o respeilo, aos interesses, direitos e bens cuja defesa lhe cabe promover fivandn mroen wren ot o
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Termo de Consentimento Livre e Informado, até 31 de janeiro do presente ano, adotando
como amparo a Portaria 16212012 de 09 de agosto de 2012, da Secretana de Estado de Sainde
do Distrito Federal '

Il - CONSIDERANDO que. o TERMO DE CONSENTIMENTO _ E
RESPONSABILIDADi?, PARA PROFILAXIA EM HEMOFILIA, encontra-se publicado no
sitio eletronico da Secretaria de Estado de Satde do Distrito Federal, e encontra-se localizado no
documento eletrénico denominado: “Atencéo Integral as pessoas com coagdlopatias

hereditarias, Anexo VI™:

IV - CONSIDERANDO que em referido Termo de Consentimento os pais e responsaveis pelos
pacientes hemofilicos menores de 18 anos comprometem-se a “cumprir todas as regras do
lratamento, incluindo comparecer as consultas agendadas, coletar sangue para exames,

devolver ao servico de reﬁzrenc:a todo o material das infusées domiciliares (frascos, seringas e
agulhas). preencher planilha com dados de mfusao domiciliar e ndo Suspender 0 tratamento

sem recomendagdo médica"

V- CON SIDERANDQ que o item 9 do referido Termo de Consentimento descreve a profilaxia
apos os 18 anos de idade nos seguintes termos: “ao completar 18 anos os pacientes serdo
avaliados pela equipe multiprofissional que indicard a manuten¢do ou ndo da PP (profilaxia
primaria). A !gum pacientes em PP poderdo estender o tratamento por um tempo maior, até o
completo desenvolwmem‘o musculo-esquelético ou por outro motivo avaliado pela equipe. O
paciente e os responsadveis deverdo participar da decisdo pela continuidade ou ndo da PP. Os
pacientes adolescentes e adultos que néo se beneficiaram da PP também podemo ser mantidos

com a profilaxia, por avalia¢do da equipe multiprofissional e aprovacdo do CTCH -

VI - CONSIDERANDO que a0 assinar o referido Termo o paciente/responsavel declara que
“a. Foi devidamente orientado e compreendeu 0 que é PP e qual sua fungdo; b. Estd ciente das
potenciais comphcagoes do tratamento, c. Estd ciente da provavel suspensio do rratamenro ao

completar os 18 anos de idade” - destacou-se; ' _(-\ 0
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VII - CONSIDERANDO que a declaragdo contida na alinea “c” do paragrafo anterior gera

nos pacientes hemofilicos, bem como em seus pais ou responsaveis, temor e incerteza quanto a
continuidade do tratamento quando o paciente completa 18 anos de idade, o que é desarrazoado,
pois o item “9” do referido Termo jd deixa claro que “ao completar 18 anos os pacientes serdo

avaliados pela equipe multiprofissional que indicard a manuten¢do ou ndo da PP";

VIII - CONSIDERANDO que a PROSUS ajuizou a Ag¢do Civil Publica n°2011.01.1 .205420-4,
questionando diversas ilegalidades no Protocolo de Atencdo Integral as Pessoas com
Coagulopatias Hereditarias, dentre as quais a exclusdo do paciente hemofilico ao completar 18

anos de idade;

IX - CONSI‘DERANDO que referida agdo encontra-se em grau récursal, tendo sido proferida
senteng¢a de procedéncia do pedido autoral nos seguintes termos:
“Ante o exposto, ratifico parcialmente a liminar concedida, na parte em que veda a
restrigdo ao tratamento dos pacientes oriundos de outros Estados da Federacéo, e
julgo PARCIALMENTE PROCEDENTE o pedido do MPDFT para declarar a
nulidade parcial do Protocolo de Tratamento de Hemofilia para Adultos e Criancas
posteriormente substituido pelo Protocolo de Atencdo Integral as Pessoas com
Coagulopatias Hereditarias, com efeitos ex nunc, e determinar ao DISTRITO
FEDERAL que promova a revisédo deste ultimo no prazo de 6 (seis) rﬁeses, sob pena
de multa a ser fixada por este Juizo, bem como de todos os demais protocolos que
vierem a ser revisados ou elaborados observando-se todos os termos da sentenga
prolatada por este juizo, em especial:
i) privilégio do tratamento mais eficiente (melhor resultado com menos custos) em
detrimento da preponderdncia do aspecto meramente orcamentdrio:
ii) a mudanga do tratamento dos casos de hemofilia deve estar embasadu em laudo

médico analitico, no qual esteja expresso quais evidéncias cientificas recomendam

RPN
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' a mudanga de abordagem, ressaltando os beneficios para o paciente como forma de
se efetivar o controle de legalidade pelo MPDFT, bem como pelo Poder Judiciario.
iii) ndo kaja exclusio automdtica e generalizada dos pacientes tdo somente por
atingir a idade de 18 (dezoito) anos, tendo em vista a peculiaridade de cada caso,
que deve ser analisado in dividualmente; _

iv) ndo haja qualquer discriminagdo do atendimento médico aos pacientes
hemofilicos decorrentes tdo somente no féro desses residirem em outro Estado da
Federagdo, |

v) seja oportunizado, mais uma vez, espago para os interessados (MPDFT.
profissionais de me'df.éfna, pacientes elc) se manifestarem efetivamente no processo

de revisdo do protocolo clinico.”

O Ministério Piblico do Distrito Federal e Territérios, por meio da 1 Promotoria

de Justi¢ca de Defesa da Saude - PROSUS, resolve

RECOMENDAR

Ao SECRETARIO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL que RETIRE do TERMO DE
CONSENTIMENTO E RESPONSABILIDADE PARA PROFILAXIA EM HEMOFILIA, o
item “c”, no qual o paciente declara que “esta ciente da provavel suspensido do tratamento ao’
completar os 18 anos de idade”, bem como que seja considerado como inexistente tal item nos
Termos de Consentimento assinados pelos pacientes hemdfilicos, seus pais ou responsaveis,
antes da expedicdo desta Recorhendagﬁo, em atenc¢do aos principios da seguranga juridica, da

razoabilidade e boa fé, que devem reger a atuacdo da Administracdo Publica.

. Atenclosamente,

Brasilia, 5/ de janeiro de 2015.

Promotor de J usti¢a
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ANEXO VI
TERMO DE CONS_ENTIMENTO E RESPONSABILIDADE PARA PROFILAXIA EM HEMOFILIA -

Servigo de Referéncia: ; -

Nome do paciente: - ~ Cartao SUS:

bata de nascimento: / / : : Idade: meses
Numero do registro no Hemovida Web Coagulopatias:

Hemofilia: () A () B

Enderego:

Telefone: - Celular: Fax:
-mail:

ail

~ Nome da mae:

Nome do pai:

TERMO DE CONSENTIMENTO

1. O que é profilaxia primaria em hemofilia?

A profilaxia primaria (PP) em hemofilia é 0 nome que se da ao tratamento que é realizado para pacientes

om hemofilia A ou B grave de forma profilatica, isto ¢, independentemente de o paciente apresentar

sangramento e por tempo prolongado e ininterrupto, isto é, por mais de 45 semanas ao ano. E desejavel que a
P se inicie entre a primeira e a segunda hemartrose.

A PP ¢ recomendada e reconhecida pela Organizagdo Mundial da Satde e Federagdo Mundial de Hemofilia

como o tratamento de elei¢éo para os pacientes que apresentam a forma clinica grave da hemofilia A ou

2. Em que consiste a profilaxia primaria em hemofilia? ' '

ptPP consiste na infusdo de concentrado de fator VIII (para hemofilia A grave) ou fator [X (para hemofilia B
grave) antes da ocorréncia do sangramento. O paciente recebe a infuso do concentrado do fator | a 2 vezes
por semana para hemofilia B e | a 3 vezes por semana para hemofilia A. _

Q esquema utilizado sera de doses escalonadas, isto &, o paciente comega recebendo infusio do concentrado
de fator 1 vez por semana, podendo chegar a 3 vezes por semana. Este escalonamento levara em conta a
ocorréncia de sangramento. Para tal, 0 acompanhamento médico sera fundamental na defini¢do da dose e
frequéncia semanal. - '

Quem pode participar da profilaxia primaria?

orhente poderdo iniciar a PP os pacientes que apresentem clinicamente a hemofilia A ou B, na forma
rave, com idade inferior a 36 meses incompletos. Pacientes com inibidor néo poderéo ser incluidos. A
clusdo dos pacientes sera feita pelos médicos do Comité Técnico em Coagulopatias Hereditarias do

istrito Federal-CTCH,

ssim como para a aplicagdo da dose domiciliar, havera necessidade de avaliacdo favoravel da equipe
ultidisciplinar do ambulatério de referéncia para o tratamento- dos pacientes com coagulopatias
ereditarias. Ainda, sera necessario treinamento para infusdo do concentrado de fator de coagulagdo que
bderd ser infundido em casa (em veia periférica ou por catéter venoso central),

Como sera feito 0 acompanhamento do tratamento?

paciente devera ser avaliado periodicamente pela equipe do ambulatério de referéncia para o.tratamento
s pacientes com coagulopatias hereditarias até a suspensdo da profilaxia primaria. Durante o tratamento.de
P, o teste de dosagem do inibidor deverd ser realizado com frequéncia, de acordo com o Protocolo 'da
ES/DF e as recomendagdes vigentes do Ministério da Saude. As consultas e orientagdes devem ser
gorosamente seguidas pelo paciente e responsavel. .

cada visita médica o paciente devera trazer a ficha de uso do fator de coagulagio devidamente preenchida
com todas as informagdes solicitadas. Caso o tratamento seja realizado na casa do paciente, ele deverd
retornar ao centro os frascos vazios dos concentrados de fator, assim como equipo, agulhas e seringas usadas.
5./Quais sdo as vantagens da profilaxia primaria? -
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A PP, quando seguida da forma recomendada, impede que o paciente com hemofilia grave desenvolva as
complicagdes da doenga, secunddrias aos sangramentos de repeticdo, principalmente da artropatia hemofilica
que pode levar a deformidades e sequelas moforas irreversiveis.
6. O que deve ser feito para o bom andamento do tratamento?
Para que o tratamento seja bem sucedido, o paciente devers ter acompanhamento médico periadico, devendo
comparecer a todas as consultas agendadas e realizar os testes solicitados. O paciente e seus familiares
devem seguir rigorosamente todas as orientagdes dadas pelos profissionais da equipe multiprofissional.
E essencial a participag@o e envolvimento do paciente e de sua familia. Em caso de qualquer divida deve-se
contatar o ambulatério de referéncia para o tratamento dos pacientes com coagulopatias hereditérias.
7. Quais sdo os riscos da profilaxia primaria para o paciente?

s riscos da PP sdo os mesmos inerentes ao tratamento da hemofilia sob demanda ja ofertada aos pacientes
com hemofilia. Estes sdo: possibilidade de desenvolvimento de inibidor, possibilidade de contaminagao com
gentes infecciosos transmissiveis pelos concentrados de fator de coagulacdo e reagdo alérgica ao produto
nfundido. Ainda, devido 4 frequéncia de infusdes, o paciente pode necessitar da instalagdo de catéter venoso
central, caso o acesso de veias periféricas fique dificultado. _

- O que acontece se 0 responsavel se recusar a fazer o tratamento?

responsavel devera estar ciente dos beneficios da PP e da chance de iniciar o tratamento. Ao se recusar a

aderir a PP ele devera assinar uma declaragdo recusando o tratamento e isentando o servi¢o de referéncia e o
Ministério da Sadde da responsabilizagdo de sequelas decorrentes do nio uso da PP, Os pacientes que ndo
zlderirem a PP serdo acompanhados normalmente pelo servi¢o de referéncia. E importante saber que este
ratamento nao faz parte de um projeto de pesquisa. '
9. Profilaxia ap6s os 18 anos de idade:
Ao, completar 18 anos os pacientes serfio avaliados pela equipe multiprofissional que indicaré a manutengio
ou ndo da PP. Alguns pacientes em PP poderdo estender o tratamento por um tempo maior, até o completo
desenvolvimento musculo-esquelético ou por outro motivo - avaliado pela equipe. O paciente e os
responsaveis deverdo participar da decisio pela continuidade ou nio da PP,
¢
B

Ds pacientes adolescentes ‘e adultos que ndo se beneficiaram da PP também poderdo ser mantidos com a
rofilaxia, por avaliagdo da equipe multiprofissional e aprovacgdo do CTCH.

Ao assinar este documento, o paciente/responsavel declara que:
a. Foi devidamente orientado e compreendeu o que € PP e a qual sua fungéo;
b. Estd ciente das potenciais complicagdes do tratamento;
= ¢..Estd ciente da provével suspensio do tratamento ao completar os 18 anos de idade.

\0 assinar este documento, o paciente/responsavel se compromete a:

xames, devolver ao servigo de referéncia todo material das infusdes domiciliares (frascos, seringas e

gulhas), preencher planilha com dados de infusdo domiciliar e nzo suspender o tratamento ‘sem
ccomendagdo médica. '

A
Cumprir todas as regras do tratamento, incluindo comparecer as consultas agendadas, coletar sangue para
e

da

I

) Sim, aceito participar.

) Ndo, ndo aceito.

Motivo:

ome legivel do paciente:

(

(

M

Liocal e data: - /|
N

Nome legivel do responsavel:

A

ssinatura do responsavel:

estemunhas:

ome legivel Assinatura

ome legivel i~ / Assinatura
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