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RESUMO

A leishmaniose visceral (LV) é uma zoonose de transmissdo vetorial, sendo
considerado pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS), pela sua magnitude, de
grande relevancia para a saude publica. Acometem individuos de baixa renda,
sendo as criancas desnutridas as mais vulneraveis. A letalidade é elevada, podendo
causar o Obito em cerca de 90% dos casos nédo tratados. No Brasil, a situacdo
epidemioldgica da leishmaniose visceral € preocupante, tendo em vista sua elevada
magnitude, baixa vulnerabilidade e, ampla distribuicdo geogréfica. O objetivo do
estudo foi analisar o perfil epidemiolégico da LV nos municipios Fortaleza/CE (NE);
Campo Grande/MS (CO); Belo Horizonte/MG (SE) e Palmas/TO (NO) e os
instrumentos judiciais oriundos do Ministério Publico (MP) que interferem nas agfes
de vigilancia e controle da LV desenvolvidas pelas SMS, especificamente aquelas
que incidem sobre o papel do reservatorio doméstico no ciclo de transmisséo, no
periodo de 2005 a 2009. Para tal, foi realizado estudo descritivo e retrospectivo de
corte longitudinal. Palmas atingiu a maior incidéncia LV, média/anual 18,1/100 hab. e
Campo Grande a segunda maior incidéncia 16,2/100 hab. Sendo, respectivamente,
9 e 8 vezes maior que a incidéncia média de LV para o Brasil. Belo Horizonte obteve
0 maior n° de 6bitos registrados (59) e a maior letalidade, aproximadamente, duas
vezes maior que a meédia para o Brasil. Fortaleza notificou 0 maior nimero de casos
autoctones (acumulado) de LV(940 casos) no periodo em estudo. Foi possivel
observar que em todos 0s municipios incluidos, houve uma tendéncia ao aumento
do numero de casos. O MP, através das recomendacdes e dos processos judiciais
contra a gestdo do poder executivo, vem interferindo quase exclusivamente nas
acOes de controle do reservatério doméstico. Concluimos que a situacéo
epidemioldgica nos municipios selecionados é preocupante e que a interferéncia do
MP pode ser fator de desequilibrio na efetivacéo das acdes de controle da LV nestes
locais, ja que as estratégias direcionadas ao reservatorio doméstico sdo essenciais
no momento. Portanto, nesse contexto, € importante que se busque o dialogo, que
conduza a reflexdo, ao consenso e se concretize em praticas factiveis baseadas em
evidéncias cientificas, de modo que contemple, quando houver, a execucdo das
determinacdes judiciais e recomendacdes do ministério publico, garantam,
sobretudo, a finalidade do interesse publico moldado nas politicas governamentais
da saude publica.

Palavras chaves: Leishmaniose Visceral; Zoonoses; Questdes Judiciais; Vigilancia
Epidemioldgica; Vigilancia e Controle e, Reservatorio doméstico.
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ABSTRACT

Visceral leishmaniasis (VL) is a zoonotic vector-borne disease, considered by the
World Health Organization (WHO), by its magnitude, of great relevance to public
health. It mainly affects individuals with low income, being malnourished children the
most vulnerable. Lethality is high and can cause death in about 90% of untreated
cases. In Brazil, the epidemiological status of visceral leishmaniasis is worrying
considering its high magnitude, low vulnerability, and widespread ocurrance. The aim
of this study was to analyze the epidemiology of VL in the municipalities of Fortaleza
(NE), Campo Grande (CO), Belo Horizonte / MG (SE) and Palmas / TO (NO) and the
instruments from the Public Ministry (PM) to interfere in the actions of surveillance
and control of LV developed by Municipal Health Secretary (MHS), specifically those
that focus on the role of domestic reservoirs in the transmission cycle, during the
period 2005 to 2009. For this purpose, we performed a retrospective longitudinal
descriptive study. Palmas reached the highest incidence LV, average / annual 18.1
per 100 inhabitants. Campo Grande had the second highest incidence 16.2 per 100
inhabitants. Being, respectively, 9 and 8 times higher than average incidence of VL in
Brazil. Belo Horizonte had the highest number of recorded deaths (59) and higher
lethality, about twice the average for Brasil. Fortaleza reported the highest number of
indigenous cases (cumulative) of LV (940 cases) during the study period. It was
observed that in all the municipalities included, there was a tendency of increasing of
the number of cases. The PM, through recommendations and lawsuits against the
administration of executive power, has been interfering almost exclusively on efforts
to control the domestic reservoir. We conclude that the epidemiological situation in
the selected cities is worrysome and that the interference of PM may be a factor of
imbalance in the effectiveness of control measures VL in these places, since the
strategies towards the domestic reservoirs are essential at the moment. Taking in
consideration these facts, it is important to seek dialogue, which leads to reflection,
consensus and solidifies into workable practices based on scientific evidence, so that
any implementation of court rulings and recommendations of prosecutors, ensure,
above all things, the main purpose of public interest in public health governmental
policies.

Key-words: Visceral leishmaniasis; zoonosis; judicial questions; epidemiological
surveillance and control; domestic reservoirs.
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1 INTRODUCAO

O objetivo do presente estudo é descrever e aprofundar o conhecimento
sobre as discussfes que geram demandas judiciais as Secretarias Municipais de
Saude relacionadas a gestdo das acOes de vigilancia e controle do programa de
leishmaniose visceral, especificamente aquelas que incidem sobre o papel do
reservatorio domeéstico no ciclo de transmissédo da doenca. Pretende-se aprofundar
as discussdes e as ideias que incidem sobre o tema nas capitais brasileiras
selecionadas, aquelas que atendam aos critérios definidos na metodologia de
trabalho, no periodo de 2005 a 2009.

Segundo Barreto et al. (1996), as discussfes acerca da importancia das
doencas infecciosas e parasitarias tém retornado ao cotidiano das autoridades de
saude, tendo em vista o surgimento de uma série de agentes infecciosos, definindo
qguadros até entdo nado descritos na literatura, como também, o fato de antigos
problemas assumirem as mais variadas formas de apresentagéo, ora mostrando
situacdes de “persisténcia”’, ora se apresentando “emergentes” ou “reemergentes”,
havendo ainda aqueles com tendéncia a ocorréncia de casos, cada vez mais
numerosos, em areas urbanizadas.

As zoonoses sdo consideradas um grande problema de saude publica, pois
representam 75% das doencas infecciosas emergentes no mundo. Estudos
demonstram que 60% dos patdgenos humanos sdo zoonoéticos e que 80% dos
patdgenos animais tém multiplos hospedeiros (BELOTTO et al.,, 2007). A
disseminagéo dessas doencas esta diretamente relacionada com a capacidade de o
agente etiolégico manter-se em condic¢des viaveis no reservatério doente.

A saude humana e a animal sempre esteve interligada. No entanto, os
processos sociais, agropecuarios e migracdes de populacdes, ocorridos nos ultimos
anos proporcionaram um contato ainda maior entre a populacdo humana e os
animais domeésticos e silvestres. Esse contato facilitou a disseminagédo de agentes
infecciosos e parasitarios para novos hospedeiros e ambientes, implicando em
emergéncias de interesse nacional ou internacional (BRASIL, 2010).

Esses fatos, portanto, influenciam o atual perfil epidemiolégico brasileiro e
regional, marcado pela polarizagdo entre doencas ditas de “primeiro mundo” e

doencas da "pobreza”. Ele é observado ndo s6 no Brasil, como também em véarios
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paises da América Latina, somando-se ao crescimento dos problemas ambientais e
ameacando exceder a capacidade resolutiva do sistema de salude (FRENK; PRATA,
1992).

Nesse contexto, podemos citar que as solicitacdes provenientes dos
processos judiciais direcionadas ao gestor de saude, especificamente relativo as
atividades desenvolvidas pelos centros de controle de zoonoses (CCZ) do municipio,
pautam-se nas abordagens sobre os temas descritos a seguir. Discordancia do
impacto da eliminacédo de cées soropositivos como estratégia de controle e reducao
da prevaléncia da leishmaniose visceral humana; nos métodos de diagndstico
canino; no tratamento da leishmaniose visceral canina (LVC); na vacinagao contra a
LVC e esterilizacdo em caes.

No quadro abaixo estdo apresentados as principais zoonoses de importancia
para a saude publica. Sado casos registrados no Sistema de Informacao de Agravos
de Notificacdo (Sinan) em 2009, principal instrumento de coleta dos dados de

doencas de notificacdo compulsoria.

Quadro 1 - Casos confirmados das principais doencas zoonoticas.

Brasil - 2009.

DOENCAS ZOONOTICAS N° CASOS OBITOS LETALIDADE
HANTAVIROSE 133 45 33,8
FEBRE MACULOSA 87 25 28,7
LEPTOSPIROSE* 3.493 322 9,2
RAIVA HUMANA 2 2 100
FEBRE AMARELA 56 9 16,1
LEISHMANIOSE VISCERAL 3.841 222 5,8

Fonte: Boletim eletronico epidemiolégico (2010)
Nota:*Dados de 2008

Para o estudo foi escolhida a leishmaniose visceral (LV) por ser uma doenca
emergente com alta incidéncia no Brasil. Ela é considerada a terceira doenca de
transmissado vetorial em importancia mundial. Registra-se elevado nimeros de casos
humanos, rapida expansédo territorial, como também, tornou-se prevalente em
cidades urbanizadas, principalmente nas periferias dos centros urbanos.

No Brasil, a situacdo epidemiolégica da leishmaniose visceral (LV) é
preocupante, tendo em vista sua elevada magnitude, baixa vulnerabilidade e ampla
expansdo geografica. Em 2009 a LV estava presente em 21 Unidades Federadas
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(UFs) e nos ultimos anos foram registrados, anualmente, média de 3.357 casos e
236 Obitos. E uma doenca que atinge principalmente populacdes de baixa renda,
sendo considerada emergente devido a sua urbanizacdo e co-infeccéo
Leishmania/HIV. Além disso, as atuais medidas de controle desta doenca sao
limitadas, o que classifica a LV, segundo a Organizagdo Pan-Americana de Saude
(2009), como uma doenga negligenciada de categoria N° 3, pois n&o possui
ferramentas efetivas para o controle e tampouco interesse por parte dos grandes
laboratorios em desenvolver pesquisas na area.

A LV era caracterizada como doenca eminentemente rural, nos ultimos anos,
vem se expandindo para areas urbanas de municipios de médio e grande porte. No
Brasil, desde a década de 90 até os dias atuais, ocorreu intensa expansao territorial
nas periferias das cidades com alta concentracdo populacional, na maioria das
vezes, em condi¢Bes precarias de sobrevivéncia. Esse processo contribuiu com a
urbanizacdo da doenca possibilitando assim, a mudanca do perfil epidemioldgico da
enfermidade. O resultado desta situacdo pode estar associado as influéncias de
diversos fatores, tais como: ambientais socioecondmicos, demograficos, genéticos e
climaticos (BRASIL, 2003).

O registro do primeiro caso de LV no Brasil ocorreu em 1913, paciente
oriundo do estado de Mato Grosso. A partir de estudo realizado para diagndstico de
febre amarela no Brasil, encontraram 41 casos positivos em individuos da regiédo
norte e nordeste (PENNA et al.,1934). Somente 20 anos depois foi registrado o
primeiro surto da doenca em Sobral, no Ceard (DEANE, 1956). Aproximadamente
na década de 80, ocorreram mudancgas significativas na distribuicdo geogréfica da
leishmaniose visceral, antes restritas as areas rurais da regido nordeste, hoje,
presente em todas as regides do pais.

O programa de vigilancia e controle da leishmaniose visceral teve seu inicio
na década de 50, cuja operacionalizacdo das acfes de vigilancia e controle era
desenvolvida de forma centralizada pela Superintendéncia de Campanhas em
Endemias/MS (SUCAM). No final da década de 90, as atividades de vigilancia e
controle do programa da LV foram descentralizadas, juntamente com outras
endemias, para as secretarias estaduais de salude e secretarias municipais de
saude. Como consequéncia desse processo e com novo padrao epidemiolédgico

existente, o Ministério da Saude (BRASIL, 2000), avaliou e reestruturou o programa
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de vigilancia e controle da LV. No momento, o programa esta fundamentado nas
estratégias de intervencdo da doencga descritas a seguir: detec¢do e tratamento
precoce e adequado dos casos humanos; vigilancia, controle e monitoramento do
reservatorio domestico; vigilancia entomologica e controle quimico ao vetor e
medidas preventivas de educagédo em saude.

O estudo epidemiolégico e o aprimoramento dos sistemas de informacgdes de
vigilancia desta doenca sdo de extrema importancia para se conhecer, intervir e
recomendar acfes que visem ao seu controle. Para tanto, € necessario trabalhar
integralmente nos diferentes componentes da cadeia de transmissao, bem como no
conhecimento de seus fatores de risco e determinantes (BRASIL, 2010).

E importante enfatizar a importancia do sistema de informacdo para a
vigilancia epidemioldgica da LV, como ferramenta para a analise do perfil da morbi-
mortalidade da doenca. O Sistema de Informacao de Agravos de Notificacédo (Sinan)
tem como objetivo a coleta e o processamento dos dados sobre os agravos de
notificacdo compulséria, como também, fornece informacfes sistematizadas e
oportunas para tomada de decisdo. Disponibiliza informacgfes entre as diferentes
instancias de governo e, em todos os niveis do Sistema Unico de Saide.

A LV faz parte da lista de doencas de notificacdo compulséria do Sistema
Nacional de Vigilancia em Saude/MS. Desde 1961 quando foi decretado o
regulamento sob a denominacdo de codigo nacional de saude (Decreto n°
49.974/1961). Em 1975, foi instituido o Sistema Nacional de Vigilancia
Epidemiolégica - SNVE (Lei 6.259/1975 e Decreto 78.231/1976) do Ministério da
Saude e se iniciou a organizacdo da vigilancia em nivel nacional, com unidade
central baseada nos governos estaduais (BRASIL, 1961, 1976).

E essencial que os gestores dos servicos de satde do SUS voltados para a
execugao das acdes de vigilancia e controle deste agravo, tenham autoridade e
responsabilidade na tomada de decisédo para o cumprimento dos protocolos técnicos
normatizados no pais.

As ac0Oes de vigilancia e controle da LV, quando relacionadas ao reservatorio
doméstico (cdo), sdo consideradas do ponto de vista social, as mais polémicas,
devido a indicagdo da eutanasia de cées infectados e a indicagdo do tratamento

canino como ferramenta para bloqueio da transmissao vetorial (BRASIL, 2009).
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A base teodrica que sustenta a utilizacdo do controle vetorial e de reservatérios
como estratégias de intervencdo sobre a LV é conjecturado de que a incidéncia de
infeccdo em humanos esta diretamente relacionada ao numero de caes infectantes e
a capacidade da populacédo de flebotomineos em transmitir infeccdo do cao para o
homem (BURATTINI, 1998; DYE, 1996).

A leishmaniose visceral canina, no Brasil, coexiste com a doenca humana em
todos os focos conhecidos sendo, porém, mais prevalente e, em regra geral,
precedendo a ocorréncia da doenca humana (ALENCAR, 1959).

E importante citar o risco da expansdo da doenca que, frente ao fenémeno
da urbanizagdo e a inegavel humanizacdo dos animais de estimacao,
particularmente a espécie canina, fez com que a questdo da eliminacdo dos cées
infectados (sintomaticos ou assintomaticos) apareca como grave problema social. A
auséncia de alternativas leva muitos proprietarios a remover seus animais para
outros ambientes, as vezes indenes a doencga, servindo como fator de dispersao
(ARIAS et al.,1996). Para Gontijo (2004), a leishmaniose visceral no Brasil, reside
nao somente na sua alta incidéncia e ampla distribuicdo, mas na possibilidade de
assumir formas graves e letais no homem quando associada ao quadro de ma
nutricdo e infeccdes concomitantes. A crescente urbanizagdo da doenca ocorrida
nos ultimos 20 anos coloca em pauta a discussdo das estratégias de controle
empregadas.

Também existem limitacdes na analise do ponto de vista das medidas de
controle da LV, tanto em relagdo as agbBes de controle do vetor, quanto ao do
reservatorio. Os investimentos financeiros aplicados na operacionalizagdo destas
acOes, até o presente momento, ndo tém obtido o éxito esperado na reducdo da
incidéncia e dispersdo dessa endemia, assim como, na reducdo da morbi-
mortalidade da doenca. Neste momento € importante discutir e reavaliar as
metodologias de vigilancia e controle da leishmaniose visceral, com vistas a
assegurar a contencdo e a expansao deste grave problema de saude publica no
pais (WERNECK, 2008).

De acordo com Chieffi (2009), apds a aprovacdo da Constituicdo Federal
Brasileira de 1988 tornou-se cada vez mais frequente a interferéncia do poder
judiciario em questdes que, primariamente, sdo da competéncia dos poderes

executivos ou legislativos. A este novo papel exercido pelo Judiciario na garantia de
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direitos individuais tem sido atribuido a nocao de judicializacdo. No campo especifico
da politica de saude, a judicializacdo tem se traduzido como a garantia de acesso a
bens e servigos por intermédio do recurso a a¢des judiciais.

A compreensdo desta situacdo epidemioldgica, relativamente recente e
complexa, como a introducdo, disseminacdo e manutencdo da Leishmaniose
Visceral em meio urbano, necessita de novas abordagens dos determinantes socio-
ambientais, igualmente, para um maior conhecimento da estrutura integral das
variaveis envolvidas no ciclo de transmissdo. A avaliagdo das transformacdes
demograficas e ambientais em curso nas areas de transmissdo, também é
fundamental para o entendimento no processo — saude e doenca.

A LV é considerada por alguns autores como doenca da pobreza por atingir
individuos inseridos nas camadas sociais de menor poder econdmico, onde as
questdes de moradia, alimentacao, infraestrutura de saneamento basico e acesso ao
sistema de saude sdo fatores determinantes para o surgimento da doenca e suas

consequéncias na analise da qualidade de vida da populacdo acometida.

1.1 Justificativa

O presente estudo pretende discutir a crise estabelecida pelas idéias
antagbnicas das relacdes oriundas dos processos judiciais na gestdo publica
municipal e da sociedade, no que se refere as medidas sanitarias de controle da
doenca transmitida por animal doméstico (espécie canina), tendo como foco
principal o papel do reservatorio domeéstico no ciclo de transmissao da doenca. Este
estudo justifica-se pela importancia sanitaria que representa o programa de
Leishmaniose Visceral iniciado na década de 50 e reavaliado em 2000. Este agravo
€ importante no contexto nacional e internacional por apresentar comportamento
endémico e epidémico com grande distribuicdo no territorio brasileiro. O centro das
discussfes incide no controle do reservatorio doméstico como fator de risco na
transmissdo e disseminacdo da doenca. Este processo muitas vezes provoca
grande comocdo na sociedade, justificada pela falta de esclarecimentos técnicos
cientificos por parte das autoridades sanitarias a populacdo e na auséncia de
meétodos e/ou tecnologias mais eficazes que possam substituir esta ferramenta de
controle neste momento. Seu maior propdésito é contribuir para a abertura de um
canal de diadlogo entre o executivo e o judiciario no entendimento do problema, para

que justifigue a atuacdo judicial em busca de solucdes factiveis no campo das
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politicas de saude publica, especificamente, nas aces de controle da leishmaniose
visceral canina (LVC).

Os resultados obtidos por meio deste estudo poderéao subsidiar a melhoria da
gestdo dos servicos de saude nos niveis locais e na tomada de decisdo para o
enfrentamento deste agravo, sem a pressao impositiva do judiciario. O entendimento
do potencial zoonotico do reservatério doméstico no ciclo de transmissao da doenca
tanto em relacdo ao componente humano quanto do animal, neste momento, é
desafiador para a saude publica e para a sociedade civil. Este estudo, também,
pretende contribuir no aperfeicoamento e na melhoria das a¢gdes de vigilancia e
controle desenvolvidos pela gestdo municipal.

1.2 Processo saude-doenca e territério

A Conferéncia Internacional sobre Cuidados Priméarios de Salude de Alma-Ata,
URSS, 1978 foi definida:

| a saude - estado de completo bem-estar fisico, mental e social, e ndo
simplesmente a auséncia de doenca ou enfermidade - € um direito humano
fundamental, e que a consecucdo do mais alto nivel possivel de salde é a
mais importante meta social mundial, cuja realizacdo requer a acao de
muitos outros setores sociais e econdmicos, além do setor da saude, Il - a
chocante desigualdade existente no estado de saude dos povos,
particularmente entre os paises desenvolvidos e em desenvolvimento,
assim como dentro dos paises, é politica, social e economicamente
inaceitavel e constitui, por isso, objeto da preocupacdo comum de todos os
paises.

O Sistema Unico de Saude no Brasil segue as diretrizes da declaracdo da
Conferéncia de Alma-Ata, a “salde para todos” — um dos “principios norteadores” do
SUS: a universalidade no atendimento, e a saude publica, como descrevem a
declaracdo ao dizer que “os governos tém responsabilidade sobre a saude da
populacdo”. Quando ela diz que “o povo tem o direito e o dever de participar
individual ou coletivamente no planejamento e na implementacdo da atencdo a
saude”, isso pode ser encarado como uma mencao a pratica do Controle Social,
implementado por lei no Brasil desde 1990 (ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DE
SAUDE, 2003).

A situacdo de saude € expressdo dos processos mais gerais que
caracterizam a estrutura e dindmica de uma sociedade em dado momento de sua

histéria (o grau de desenvolvimento das forgas produtivas, as relacdes sociais, 0
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modelo econdmico e de sua inser¢ao internacional, a organizacao do estado e suas
relacdes politicas), bem como suas condi¢Bes ecoldgicas (FREITAS, 2006).

O conceito do processo saude-doenca caracteriza-se socialmente pelas
relacbes dos homens com a natureza (meio ambiente, espaco, territdrio) e com
outros homens (através do trabalho e das rela¢des sociais, culturais e politicas) num
determinado espaco geografico e num determinado tempo histérico (BARRIOS;
FERREIRA; TANCREDI, 1998, p.29).

Cabe aqui expor a urbanizacdo como fator determinante no processo saude-
doenca que, de acordo com o autor Gouveia (1999), o intenso processo de
urbanizacdo mundial que vem ocorrendo de maneira cada vez mais acelerada sem
mecanismos regulatorios e de controle trouxe consigo enormes repercussdes na
saude da populacdo. Problemas como a insuficiéncia dos servicos basicos de
saneamento, coleta e destinacdo adequada do lixo e condigcbes precéarias de
moradia, tradicionalmente relacionados com a pobreza e o subdesenvolvimento.
Neste contexto € importante frisar que é sobre as populacdes mais carentes que
recai a maior parte dos efeitos negativos da urbaniza¢édo, gerando uma situacao de
extrema desigualdade e inigliidade ambiental e em saude.

Da mesma forma e nesta perspectiva, Alirol (2011), descreve que nas nagoes
industrializadas a urbanizagdo tem contribuido para uma melhoria da saude e
mudancas no comportamento das doencas crbnicas comparadas as doencas
infecciosas e parasitarias. No entanto, para cidades urbanizadas de paises em
desenvolvimento com intenso fluxo migratério e acelerada expansdo demografica,
esta melhoria da saude ainda encontra-se fora do alcance para as popula¢gbes de
baixa renda. As doencas cronicas tém um aumento significativo e ndo menos
importante, mas as doencas infecciosas continuam a ser lider nas causas de
mortalidade e morbidade. Estas questdes tém substancial implicacdo para a saude
publica com consequéncias graves, novamente, para as popula¢cdes mais pobres
excluidas dos sistemas e servicos de saude.

Do ponto de vista do estudo e corroborando com a mesma linha de
pensamento, Gontijo (2004), aborda em seu artigo “Leishmaniose Visceral no Brasil:
quadro atual, desafios e perspectivas” que nas Uultimas décadas ocorreram
profundas mudancas na estrutura agraria do Brasil, que resultaram na migracao de

grande contingente populacional para centros urbanos. Segundo dados do IBGE,



19

85% da populacdo do pais vive em area urbana, o que cria condicbes favoraveis
para a emergéncia e reemergéncia de doencas, entre elas a leishmaniose visceral.
Associado a isto ha ainda um complexo de fatores, como mudancas ambientais e
climaticas, reducédo dos investimentos em saude e educacdo, descontinuidade das
acbes de controle, adaptagcdo do vetor aos ambientes modificados pelo homem,
fatores pouco estudados ligados aos vetores (variantes genéticas), e novos fatores
imunossupressivos, tais como a infeccdo pelo HIV e dificuldades de controle da
doenca em grandes aglomerados urbanos, onde problemas de desnutricdo, moradia
e saneamento basico estdo presentes.

Para Batistella (2007), a saude € um constructo que possui as marcas de seu
tempo. Reflete a conjuntura econdémica, social e cultural de uma época e lugar.
Reconhecer sua historicidade significa compreender que sua definicio e o
estabelecimento de praticas dependem do grau de conhecimento disponivel em
cada sociedade. O fato de o conceito de saude ser impreciso, dindmico e
abrangente ndo impede que seja possivel toma-lo como eixo para a reorientacdo
das praticas de saude. Pelo contrario: sua importancia é fundamental para a
superacdo de um modelo de atencéo biologicista, medicalizante e prescritivo. Assim,
a saude deve ser compreendida em seus multiplos aspectos. Ela nunca sera
redutivel a qualquer de suas dimensdes, seja ela bioldgica, psicoldgica, individual ou
coletiva, objetiva ou subjetiva. Este objeto complexo requer instrumental tedrico de
nova ordem, ndo mais referenciado a epistemologia positivista, analitica, e sim a
partir de uma perspectiva transdisciplinar.

O processo saude-doenga, segundo Sabroza (2001), reconhecido a partir da
posicdo do observador, aparece como alteracao celular, sofrimento ou problema de
saude. No nivel individual, a expressdo do processo pode ser simultaneamente,
alteracao fisiopatoldgica, sofrimento e representacdo (mediada por valores culturais).
No nivel coletivo, o processo saude-doenga possui uma expressao populacional
(demografica, ecoldgica), cultural (conjunto de regras) e espacial (organizacao e
disposicéo). Nas sociedades, esse mesmo processo aparece como problemas de
saude publica, na interface com o Estado, entre o particular e o publico e entre o
individual e o coletivo. Estara, assim, sempre na intersecdo de duas logicas: a da

reproducao da vida e a da logica da producéo econémica.
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E importante ressaltar que de acordo com Mott (1990) o desenvolvimento
urbano é um processo complexo que envolve fendmenos sociais e econdmicos, tais
como migracdo da éarea rural para a cidade, oportunidades de trabalho e
infraestrutura de servicos urbanos, e, como tal, tem um impacto na saude da
populacdo. Albuquerque (1993) cita em seu artigo “Urbanizacédo, favelas e
endemias” que este impacto se faz sentir com mais intensidade nos paises em
desenvolvimento, como expressao das desigualdades socio-espaciais no interior dos
espacos urbanos.

Se tomarmos a saude como um sistema complexo e pensarmos que a crise
da saude publica (emergéncia e reemergéncia das doencas infecciosas e
parasitarias), nos convoca a superar a simples atencdo das demandas, procurando
a eliminacdo de problemas que se encontram tanto na esfera dos determinantes
sociais da saude quanto no ambito da resolutividade das praticas médicas, entéo
estaremos, de fato, nos posicionando em defesa de uma ética que valorize a vida
humana, buscando colaborar efetivamente para a construcdo de ambientes e de
uma sociedade mais justa e saudavel (SABROZA, 2001).

Diante da vida e das circunstancias (ndo deixa-las de lado), elaboramos e
executamos nossas praticas de saude. Os profissionais de salde precisam
desenvolver a percepcao de como a populacdo compreende suas préaticas de saude.
E nesse encontro de sujeitos que se faz a construcdo conjunta — da qual os
conceitos sao formas mediadoras. Nao devemos nos apressar em construir o objeto
da intervencdo: € o encontro destas idéias que dizem quais sé&o os objetos (AYRES,
2003, 2004).

Da mesma forma Barcellos (2000), descreve que a doenca € uma
manifestacéo do individuo e a situacdo de saude € uma manifestacao do lugar, pois
os lugares e seus diversos contextos sociais, dentro de uma cidade ou regido, é
resultado de uma acumulacdo de situacdes historicas, ambientais, sociais, que
promovem condi¢des particulares para a producdo de doencas.

Por fim, a nocdo de territorio trabalhada na vigilancia em saude, é aquela
derivada do pensamento de Santos (1999), que o entende como um conjunto
indissociavel de sistema de objetos e ac¢Bes, em permanente interacao,
possibilitando aos atores sociais a construcdo diferenciada de significados. O

reconhecimento desses significados, por intermédio do processo de territorializacao
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de informacgdes, € estratégico para a reorganiza¢do das praticas sanitérias locais na
perspectiva da melhoria da qualidade de vida das populacdes.

1.3 Etica e salde

A saude constitui ambito estratégico para a luta pela recuperacdo e
transformacdo do Estado e de suas relagbes com a sociedade. E requisito basico
nessa tarefa o desenvolvimento de conhecimentos intersetoriais que facam frente a
complexidade dos determinantes da salde; a responsabilidade setorial com a
melhoria das condi¢cdes de vida; a capacidade transformadora para articular os
interesses gerais e particulares respeitando as diferengas; o dialogo como forma
privilegiada da construcdo de consensos e a democratizacdo da cultura
possibilitando a participacdo social ampla na definicdo das prioridades, na avaliacao
das politicas e na reivindicacdo da equidade (RODRIGUES, 1994; SABROZA et al.,
1992).

A formulagéo da Declaracdo Universal dos Direitos do Homem sinaliza o
esforco feito para estabelecer uma relacdo adequada entre meios e fins na
sociedade contemporanea. Estd baseada na suposicdo de que ha uma medida
humana para avaliar os custos do progresso técnico e cientifico. Os direitos
humanos, colocados acima de qualquer outro interesse, significam que o
destinatario do progresso € o homem e que, portanto, ele ndo pode ser tomado
apenas como meio. A dignidade humana impfe a necessidade de que o homem
seja tratado sempre como fim (SILVA, 1998).

As relagdes entre saude publica e direitos humanos séo principalmente de
trés ordens: as politicas, 0os programas e as praticas da saude publica, da ética dos
direitos humanos, buscam o equilibrio entre o bem coletivo e os direitos individuais;
0S métodos e técnicas da saude publica sdo instrumentos Uteis para identificar as
violagches aos direitos humanos e avaliar seu impacto negativo; e, a promocao e a
protecdo a saude vinculam-se a protecéo dos direitos humanos (MANN, 1996).

Para Marx, dado que todas as pessoas sao Unicas e, portanto, diferentes e
desiguais, se as mesmas regras forem aplicadas a todos, o0 resultado sera
necessariamente injusto. Dai a formulacdo de sua méaxima para a justica equitativa:

"a cada um segundo suas necessidades"” (citado em HELLER, 1984, p. 231).
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Com o processo de descentralizacdo da gestdo do sistema de Saude, ainda
em curso no Brasil, coloca-nos possibilidades e desafios que devem ser assumidos
de forma solidaria pelos trés entes federados. A pluralidade de contextos
vivenciados por nossos municipios e regides exige que desenhemos politicas
publicas capazes de responder adequadamente as diferentes necessidades
advindas dessa diversidade. Nessa perspectiva, o0 papel de cada gestor é
determinante na superacao dos desafios e na consolidacdo de um sistema de saude
comprometido com as necessidades especificas da populacédo, presente em cada
localidade brasileira (BRASIL, 2009).

1.4 Visao epidemiologica do processo saude — doenca

A distribuicdo das doencas no espaco e no tempo € um dos temas mais
explorados na epidemiologia. A triade “pessoa, tempo e lugar” € concebida como
ferramenta basica para a descricdo dos fenbmenos epidemiolégicos (ALMEIDA
FILHO; ROUQUAYROL, 2003).

A epidemiologia, disciplina cientifica do campo da saude coletiva, cujas
funcdes politicas sdo a melhoria da qualidade de vida e a busca da equidade em
saude, e, cujas funcgdes cientificas principais sao: fornecer bases cientificas para a
prevencdo de problemas de saude; determinar a importancia relativa dos fatores e
circunstancias que produzem as doencas e 0s danos a saude, identificar situacdes
de risco e vulnerabilidade aos agravos a saude e avaliar a efetividade de programas,
produtos e praticas na promocao, protecao e recuperacdo da saude, apresenta uma
série de dimensdes nas quais as questdes éticas estdo presentes (MARQUES,
1998).

No plano do compromisso politico ou da relevancia social dos conhecimentos
e intervencdes produzidos pela saude coletiva em geral, e pela epidemiologia em
particular, a principal questdo ética relaciona-se justamente com a necessidade de
eleger prioridades entre as inUmeras necessidades dos individuos na sociedade.
Essa escolha sera informada por diferentes valores e crengcas acerca da justica
distributiva (BARATA, 2005).

Para Arouca (1975), quando a epidemiologia era apenas uma das ciéncias

bésicas da Medicina Preventiva, a vida parecia simples e facil. Havia a seguranca da
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doenca e da causalidade, da bioestatistica e do conceito de risco, da terapéutica
precoce e da profilaxia. Os objetos de conhecimento e de intervencao
apresentavam-se como alvos grandes e lentos, escandalosamente visiveis,
definidos com precisédo, complacentes, esperando a acdo preventiva que, sabia-se,
mais cedo ou mais tarde a ciéncia epidemiolégica validaria pelo conhecimento dos
ciclos evolutivos das doencgas, suas causas e fatores de risco. Dela se exigia apenas
a producdo de um saber complementar ao saber clinico, capaz de proteger os
corpos, as populacbes e os ambientes dos vetores, dos agentes morbidos e dos
fatores de risco, erradicando-os ou controlando-os, prevenindo assim a ocorréncia
de doencas.

De acordo com Almeida Filho (2000), € imperativo abrir a ciéncia
epidemioldgica a investigacdo dos aspectos simbdlicos (tais como valor, relevancia e
significado) do risco e seus determinantes. Se tomarmos esta abordagem contextual
até suas ultimas conseguéncias l6gicas, podemos dizer que "fatores de risco sociais"
nada mais sdo que a expressdo do modo de vida de grupos populacionais. Para
Pereira (2000), existe uma necessidade fundamental de a epidemiologia melhorar e
tornar complexo o conhecimento sobre a intera¢do do social com o bioldgico.

Segundo Barcellos (2002), uma das questdes importantes para o diagnostico
de situacdes de saude, nesse sentido, € o desenvolvimento de indicadores capazes
de detectar e refletir condicbes de risco a saude advinda de condicdes ambientais e
sociais adversas. Esses indicadores devem permitir a identificacdo dos lugares, suas
relacbes com a regido, bem como a relacdo entre a populagédo e seu territorio. Sao
nessas relagdes que se desenvolvem meios propicios para o desenvolvimento de
doencas e também para seu controle.

Sabroza (2001) relata que nos anos noventa, as doengas transmissiveis mais
uma vez se tornaram uma prioridade mundial, contrariando a expectativa que
prevaleceu durante a maior parte do século XX, de que tais doencas estavam sendo
efetivamente controladas. Essa concepc¢do linear explicitava-se no modelo da
transicdo epidemiologica, que identificava o risco de morte por doencas
transmissiveis e a alta prevaléncia de doencas endémicas causadas por agentes
infecciosos como atributos exclusivos do chamado "subdesenvolvimento” socio-

econdmico.
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Continuando a descricdo de Sabroza (2001), inicialmente as doengas
emergentes apareceriam como um conceito impreciso ou um termo meramente
gerencial cujo principal objetivo é o de nortear os programas de pesquisa e areas de
investimento. Tais propostas concentram-se fundamentalmente na aplicacdo de
novos conhecimentos nos campos da biotecnologia e da informatica. Deve-se
enfatizar a necessidade de uma abordagem integrada as partes e ao todo, ao lugar
e ao seu contexto globalizado, ao particular e ao general, embora isso nem sempre
seja compreendido. Desta perspectiva, deve-se entender o bindmio saude/doenca
COmo um processo coletivo, recuperando o "lugar" como o0 espago organizado para
andlise e intervencado, buscando identificar (para situacdes especificas) as relacdes
entre as condicOes de saude e seus determinantes culturais, sociais e ambientais,
dentro dos ecossistemas modificados pelo trabalho humano, através de um enfoque
interdisciplinar.

A prética de acdes de saude, assim como a pratica de pesquisa, compartilha
a caracteristica de serem ambas marcadas pela presenca de inUmeras situacoes
envolvendo escolhas éticas. Portanto, ndo sera um conjunto de determinacoes
formais que dara aos profissionais e pesquisadores 0s instrumentos suficientes para
assegurar escolhas corretas. A escolha correta esta sujeita a inUmeras injungées,
dentre as quais se destacam as exigéncias éticas sempre que tal escolha inclua

entre suas metas a realizacdo do bem comum (BARATA, 2005).

1.5 Promocgéao da saude

De acordo com Buss; Ferreira; Zancan (2002), a promocdo da saude
representa uma estratégia de grande potencial para o enfrentamento de multiplos
problemas que interferem na saude da populacéo.

Parte-se de uma concepcdo ampliada do processo saude-doenca e de seus
determinantes e propde- se a articulagdo de saberes técnicos e populares, além da
mobilizacdo de recursos institucionais e comunitarios, publicos e privados para seu
enfrentamento. Apresenta, também, como estratégias centrais para a sua
implementacgédo, a constituicdo de ‘politicas publicas saudaveis’ e o ‘desenvolvimento

de habilidades pessoais’.
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No Brasil, a promocdo da saude tem-se apresentado como um eixo
(AKERMAN, 2005) estruturante de varias propostas de mudanca do modelo de
atencdo e de reorientacdo das praticas de saude. Segundo Carvalho (2005), a
promocao da saude se faz presente na proposta da vigilancia em saude, sustenta o
projeto das Cidades Saudaveis e suas diretrizes sdo partes estruturantes de varios
projetos de reorganizagdo da rede da atencao basica.

De acordo com a Carta de Ottawa de 1986, o conceito de promocéo da saude
estd associado a uma série de principios norteadores que 0 caracterizam,
primeiramente, como um conjunto de valores (vida, saude, solidariedade, equidade,
democracia, cidadania, desenvolvimento, participagcdo e parceria), mas trata-se,
sobretudo, de uma combinacdo de estratégias (do Estado, da comunidade, de
individuos, do sistema de saude e da parceria intersetorial) visando a
responsabilizagdo muatua para os problemas e as solugbes (BARCELLOS;
MONKEN, 2005).

Outro aspecto importante encontrado na Carta de Ottawa (1986) e também na
Declaracéo de Sundsvall (1991) é o fato de ambas definirem o ambiente a partir de
uma acepc¢do ampla, abrangendo instancias tanto fisicas quanto sociais,
econdmicas, politicas e culturais. A criacdo destes ambientes mais favoraveis a
saude faz com que, principalmente em espagos menos desenvolvidos, onde 0s
problemas de saude das populagcbes sdo mais evidentes, estudos sejam
desenvolvidos no sentido de instrumentalizar o entendimento dos problemas e
desenvolver as solugdes possiveis (BARCELLOS; MONKEN, 2005).

Ao mesmo tempo, afirmam-se perspectivas progressistas que enfatizam outra
dimenséo do discurso da promocéao da saude, ressaltando a elaboracdo de politicas
publicas intersetoriais, voltadas a melhoria da qualidade de vida das populacdes.
Promover a saude alcanca, dessa maneira, uma abrangéncia muito maior do que a
gue circunscreve 0 campo especifico da saude, incluindo o ambiente em sentido
amplo, atravessando a perspectiva local e global, além de incorporar elementos
fisicos, psicoldgicos e sociais (CZERESNIA, 1999).

A idéia de promocdo envolve o fortalecimento da capacidade individual e
coletiva para lidar com a multiplicidade dos condicionantes da saude. Promocéao,

nesse sentido, vai além de uma aplicacao técnica e normativa, aceitando-se que nao
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basta conhecer o funcionamento das doengas e encontrar mecanismos para seu
controle (CZERESNIA, 2003).

Para Czeresnia (1999), a prevencdo de doencas visa dar foco aos
mecanismos de combate a doenca, agir para deter, controlar e enfraquecer fatores
de risco ou causas de enfermidades ou enfermidade especifica. Ao contrario da
Promocé&o a Saude, a Prevencédo se caracteriza como agfes de tempo especifico de
forma a diminuir ou impedir a ocorréncia de doencas em populacbes aquelas que
tenham se tornado um problema de Saude Publica. Esta ligada, portanto, a
mudang¢as comportamentais e ndo uma articulacdo completa com os determinantes
da Saude.

Nesta direcdo, a promocao da saude estreita sua relacdo com a vigilancia em
saude, numa articulagdo que reforca a exigéncia de um movimento integrador na
construcdo de consensos e sinergias, e na execugado das agendas governamentais a
fim de que as politicas publicas sejam cada vez mais favoraveis a saude e a vida
(BRASIL, 2006).

1.6 Saude na visao do plano constitucional e juridi  co

Com a redemocratizagao, intensificou-se o debate nacional sobre a
universalizacdo dos servicos publicos de saude. O momento culminante do
“movimento sanitarista” foi a Assembléia Constituinte, em que se deu a criacao do
Sistema Unico de Saude. A Constituicio Federal estabelece, no art. 196, que a
saude € “direito de todos e dever do Estado”, além de instituir o “acesso universal e
igualitario as acdes e servigos para sua promocao, protecao e recuperacao”. A partir
da Constituicdo Federal de 1988, a prestacédo do servi¢co publico de saude ndo mais
estaria restrita aos trabalhadores inseridos no mercado formal. Todos os brasileiros,
independentemente de vinculo empregaticio, passaram a ser titulares do direito a
saude (BARROSO, 2008).

E importante também citar que de acordo com a Constituicdo Federal do
Brasil, no art. 200 - compete ao sistema unico de saude, além de outras atribui¢des,
nos termos da lei inciso “ll - executar as acfes de vigilancia sanitaria e
epidemioldgica, bem como as de saude do trabalhador, dentre outras” (BRASIL,
1988).
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Logo apds a entrada em vigor da Constituicdo Federal, em setembro de 1990,
foi aprovada a Lei Orgéanica da Saude (Lei n°® 8.080/90). A lei estabelece a estrutura
e 0 modelo operacional do SUS, propondo a sua forma de organizacdo e de
funcionamento. O SUS é concebido como o conjunto de ac¢fes e servicos de saude,
prestados por Orgdos e instituicdes publicas federais, estaduais e municipais, da
administracéo direta e indireta (BRASIL, 1990).

Da mesma forma para Dallari (1989), do ponto de vista federativo, a
Constituicdo atribuiu competéncia para legislar sobre protecdo e defesa da saude
concorrentemente & Unido, aos Estados e aos Municipios (art. 24, XlI, e 30, Il). A
Unido cabe o estabelecimento de normas gerais (art. 24, 8§ 1°); aos Estados,
suplementar a legislacéo federal (art. 24, § 2°); e aos Municipios, legislar sobre os
assuntos de interesse local, podendo igualmente suplementar a legislacéo federal e
a estadual, no que couber (art. 30, | e Il). No que tange ao aspecto administrativo
(possibilidade de formular e executar politicas publicas de saude), a Constituicdo
atribuiu competéncia comum a Unido, aos Estados e aos Municipios (art. 23, 1l). Os
trés entes que compdem a federacéo brasileira podem formular e executar politicas
de saude (BRASIL, 1988).

Para Gouvéa (2004), a Lei n° 8.080/90 procurou ainda definir o que cabe a
cada um dos entes federativos na matéria. A dire¢cdo nacional do SUS, atribuiu a
competéncia de “prestar cooperacdo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito
Federal e aos Municipios para o aperfeicoamento da sua atuacgéao institucional” (art.
16, XIIl), devendo “promover a descentralizacdo para as Unidades Federadas e para
0s Municipios, dos servicos e acdes de saude, respectivamente, de abrangéncia
estadual e municipal” (art. 16, XV). A direcéo estadual do SUS, a Lei n® 8.080/90, em
seu art.17, atribuiu as competéncias de promover a descentralizacdo para 0s
Municipios dos servigcos e das acdes de saude, de |Ihes prestar apoio técnico e
financeiro, e de executar supletivamente acdes e servicos de saude. Por fim, a
direcdo municipal do SUS, incumbiu de planejar, organizar, controlar, gerir e
executar os servi¢os publicos de saude (art. 18, 1 e ).

Nogueira (2004), citando em seu artigo, Direito a Saude: um convite a
reflexdo, relata que na perspectiva das instituicoes e respectivas mediacbes, 0s

direitos sociais, e especialmente o direito a saude, se relaciona a teoria do direito.
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Direito entendido em dois sentidos atribuidos por Dallari e Fortes (1989, p. 188),

apoiando-se em Reale:

O direito, um sistema de normas que regulamenta o comportamento dos
homens em sociedade. Muitas vezes se emprega o direito em um sentido
axiolégico, como sinénimo de justica, e muitas outras em sentido subjetivo.
[...] Na reivindicacdo do direito a saude, o termo é empregado em seu
sentido subjetivo. Todavia, a referéncia a regras de direito, vista por dentro,
implica necessariamente a compreensdo do direito como regras do
comportamento humano em sociedade.

7

Ainda no plano juridico, outra distincdo € a contraposi¢cdo entre o direito
individual e o coletivo. No plano individual, a garantia do direito a saude envolve a
liberdade em varias situacdes, como por exemplo, o tipo de tratamento, a relacao
com o meio ambiente e as condi¢cdes de trabalho. A liberdade individual, assim,
implicaria escolhas entre distintas e alternativas (NOGUEIRA, 2004).

No plano social, o direito a saude pode ser avaliado em duas vertentes: na
primeira, as exigéncias aos individuos face as necessidades coletivas, que é o que
0s obriga a submeterem-se as normas juridicas, como a vacinacgao, ao tratamento,
ao isolamento em caso de alguma doenca infecto-contagiosa, a destruicdo de
produtos improprios para 0 consumo, ao controle do meio ambiente e do ambiente
de trabalho; e, a segunda, diz respeito a garantia da oferta de cuidados da saude a
todos que deles necessitam o0 que corresponde ao ideal de igualdade, e que, por
sua vez, se submete ao pleno desenvolvimento do Estado democratico de direito
(NOGUEIRA, 2004).

Por fim, as politicas publicas de saude adotada pela Secretaria de Vigilancia
em Saude (SVS) do Ministério da Saude (MS) norteiam-se pelos principios e
diretrizes do Sistema Unico de Saude (SUS) previstas no art. 196 da Constituicdo
Federal, obedece a Lei Organica da Saude n° 8.080/90, onde temos especialmente

no Capitulo | (objetivos e atribuicdes), art. 6°, § 2°:

Entende-se por vigilancia epidemioldgica um conjunto de acdes que
proporcionam 0 conhecimento, a deteccdo ou prevencdo de qualquer
mudanca nos fatores determinantes e condicionantes de salde individual
ou coletiva, com a finalidade de recomendar e adotar as medidas de
prevencdo e controle das doencas ou agravos (BRASIL, 2008).

Em 1975, foi instituido o Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica -
SNVE (Lei 6.259/1975 e Decreto 78.231/1976) e se iniciou a organizacdo da

vigilancia em nivel nacional, com unidade central baseada nos governos estaduais.
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A partir da década de 90 até apresente data, a execucdo das acdes estao
descentralizadas para os trés niveis de governo, assim como, fazem parte da
pactuacdo de metas com os estados e municipios das ac¢bes programaticas do
Sistema Nacional de Vigilancia em Saude/MS. Estas atividades operacionais séo
desenvolvidas no nivel municipal.

Quanto ao tema a ser abordado, especificamente, neste estudo sobre as
doencas transmissiveis como a Leishmaniose Visceral temos que referenciar marcos
tedrico legal como a portaria n® 2.472/GM de 31/08/2010 que estabelece a lista das
doencas, agravos e eventos em saude publica de notificagdo compulsoria,
igualmente, o decreto n® 51.838, de 14/03/1963 que refere as normas técnicas

especiais para o combate as leishmanioses (BRASIL, 1963; 2010).

1.7 Judicializagdo da saude

E Importante discutir o ponto de vista da judicializa¢&o: o direito & satde é um
direto social, de acordo com a Constituicdo Federal, a concretizagao tais direitos
depende da elaboracdo e implementacdo das politicas publicas de saude. Elas
objetivam melhorar as condi¢cdes de vida da populagéo e realizar a equalizacao de
situacbes desiguais. As politicas de saude devem ser implantadas em escala
coletiva, a fim de atender a esses preceitos legais (BRASIL, 2010).

A interpretacdo dos direitos sociais apenas na dimensao individual,
desconsiderando a dimenséo coletiva, ndo permite considerar o problema em todas
as suas dimensfes e em toda a sua complexidade, o que resulta em medidas que
em vez de promoverem a justica social acabam prolongando indefinidamente a
imensa divida social com a parcela mais vulneravel da populacao (CHIEFFI, 2009).

A justificativa desta abordagem esta na necessidade de adequarmos a
doutrina e as decisGes administrativas e judiciais a situacdo de fato quanto a
atividade do estado e, que possam atender o interesse publico, quando necessario
em determinada situacdo da melhor forma possivel, buscando a solu¢cdo mais justa
seguindo os critérios da oportunidade, conveniéncia e justica.

A atuacdo do Poder Judiciario nesses casos acaba interferindo na politica de
saude planejada pelo Poder Executivo, pois escolhas originalmente politicas e de

competéncia dos gestores de saude acabam sendo tomadas na esfera judicial
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(AMARAL, 2001). O envolvimento do Poder Judiciario na esfera politica,
denominado pela doutrina de judicializacdo, € um fendmeno observado nas
democracias contemporaneas, especialmente nos paises em que o Poder Judiciario
realiza o controle de constitucionalidade das leis (VIANNA, 1999).

Além disso, as demandas judiciais podem operar um efeito indutor no
processo politico, ndo so6 alterando as politicas publicas jA em curso, mas indicando
como devem ser pensadas as politicas para o futuro, e neste caso serve o Poder
Judiciario também como veiculo a ampliar a dimenséo dos conflitos sociais em curso
(STONE-SWEET, 2000).

Pesquisando Chieffi (2009), outra questdo que também precisa ser pontuada
é a falta de conhecimento técnico dos juizes para tomarem decisdes referentes aos
direitos sociais, saude publica e o0 SUS. Apesar de o Judiciario solicitar informacdes
relevantes em relagdo as demandas judiciais antes de dar um veredito, caso elas
nao estejam no processo, sendo que o problema consiste de que forma elas chegam
e como séo interpretadas.

Ao longo dos dultimos anos, a partir de 2002, muitas discussdes foram
levantadas com referéncia ao controle da leishmaniose visceral canina
(reservatorios). A sociedade civil organizada (ONGs de protecdo animal),
associacOes de classes e representantes do MP do meio ambiente vém impondo
aos gestores municipais, por meio de instrumentos judiciais, processos como 0s
Termos de Ajustamento de Conduta (TAC) e acdes civis, uma forma de trabalho
pouco cientifica e que distancia dos protocolos técnicos oficiais do Ministério da
Saude em relagdo ao controle dos reservatorios dessas doencgas transmissiveis.
Isso coloca se em risco a gestdo dos servicos implantados na rede do Sistema
Nacional de Vigilancia em Saude, as diretrizes das politicas publicas sanitarias,
assim como pode gerar riscos ou danos individuais e coletivos.

Para a realizagdo das atividades de vigilancia e controle das zoonoses, a
Secretaria de vigilancia em saude do Ministério da Saude, baseado em evidéncia
cientifica, elaborou protocolos. Esse processo faz parte da descentralizacdo das
acbes de vigilancia e controle das doencas transmissiveis, bem como, s&o
pactuadas metas de desempenho dos programas, Portaria Ministerial n°
3.252/GMIMS, de 22 de dezembro de 2009, com os estados e municipios para a

execucdo e operacionalizacdo dessas atividades. Elas envolvem diretamente o
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componente humano na prevencdo e o componente animal (reservatorio) e vetores
nas acoes de vigilancia e controle. As zoonoses transmitidas, especificamente, por
cées e gatos, tém sido acompanhadas de constante critica e discussfes, em relacéo
aos instrumentos de controle disponiveis até 0 momento, por parte das organizacdes
nao governamentais da sociedade civil, associacdo de classes profissionais e
representantes do Ministério Publico do Meio Ambiente. Estas discussdes referem-
se, em especial, as atividades de controle do reservatorio domeéstico, ou seja, no
recolhimento (captura, apreensdo e eliminacdo) de animais sem proprietarios ou
caes irrestritos, animais soropositivos/ infectados pela Leishmania sp.

Dentre as zoonoses de maior interesse para a saude publica no Brasil, as que
possuem a espécie canina envolvida no ciclo de transmissao, estdo a raiva humana
(RH) transmitida por animais domeésticos e a leishmaniose visceral (LV). Entretanto &
importante citar outros fatores de risco ou danos a saude que envolve essas
espécies de animais, como a capacidade destes reservatérios participarem como
disseminadores em um numero significativo de outras doencas infecciosas e
parasitarias tais como: hidatidose, toxocariase, tungiase, leptospirose, sarnas,
verminoses (VASCONCELOS, 1980), acidentes provocados por agressoes/
mordeduras em pessoas com alto custo para a rede dos servi¢cos de saude do SUS
(imunizagdo profilatica, danos por agressdes graves), incObmodos em vias publicas
provocando acidentes e, ainda, outros agravos causados ao meio ambiente.

Por fim, segundo Barroso (2008),

O judiciario ndo pode ser menos do que deve ser, deixando de tutelar os
direitos fundamentais que podem ser promovidos com a sua atuacéo. De
outra parte, ndo deve querer ser mais do que pode ser, presumindo,
pressionando e interferindo na area técnica especifica dos servicos de
saude publica.

O presente estudo levanta as discussfes sobre os aspectos relativos a
atuacao do Ministério Publico frente as condutas técnicas e operacionais realizadas
pelo gestor publico da saude direcionadas as ac¢des de controle do reservatério
doméstico no ciclo de transmisséo da LV.

1.8 Doencas emergentes e reemergentes

Para a preparacdo de resposta as emergéncias Carmo (2008), comenta que

nas ultimas duas décadas e meia, 0 mundo vem sofrendo transformacgdes que
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impactaram na saude publica dos paises, com reflexos na vida diaria das pessoas e
na economia mundial. Nesse mesmo periodo, o registro e a percep¢édo de mudancas
importantes no padrédo de ocorréncia das doencas infecciosas ou na dinamica de
transmissao dos seus agentes tém estimulado uma intensa reflexdo sobre os fatores
envolvidos nesse processo.

Os sinais dessas mudangas tém sido evidenciados por meio de situagdes
diversas, como o aparecimento de novos agentes infecciosos ou de modificacdes
nos agentes ja existentes, dotando-os de maior viruléncia e capacidade de gerar
epidemias; aumento da capacidade de infectar diferentes espécies animais;
desenvolvimento de resisténcia antimicrobiana; aumento na incidéncia de doencas
infecciosas decorrentes de fatores conhecidos (migracées, mudancas climaticas,
relaxamento em medidas de saude publica) ou mesmo de fatores desconhecidos;
introducdo de doengas infecciosas em éareas indenes. Ademais, o0s
desenvolvimentos de novos métodos diagnosticos e o0s estudos clinicos e
epidemiologicos vém permitindo a deteccdo de agentes infecciosos até entéo
desconhecidos ou mesmo o estabelecimento de vinculos etiolégicos entre agentes e
doencas ja conhecidas (BARRETO et al., 2006).

De acordo com a Portaria Ministerial n°® 2.472/GM/MS, de 31 de agosto de
2010 (Anexo A) das doencas e agravos de notificagcdo imediata, considera-se um
evento: cada caso suspeito ou confirmado de doenca de notificacdo imediata;
agregado de casos de doencas que apresentem padréao epidemiolégico diferente do
habitual (para doencas conhecidas); agregado de casos de doengas novas;
epizootias e/ou mortes de animais que podem estar associadas a ocorréncia de
doencas em humanos (por exemplo, epizootia por febre amarela); outros eventos
inusitados ou imprevistos, incluindo fatores de risco com potencial de propagacéo de
doencas, como desastres ambientais, acidentes quimicos ou radio nucleares.

Os novos cenarios epidemioldgicos representados pelo surgimento de novas
doencas transmissiveis, modificacbes nos padrbes habituais de transmissao de
doencas existentes, ampliacdo da importancia das doencas e dos agravos néao
transmissiveis na agenda de saude publica, o surgimento e a propagacdo de
doencas, agravos e desastres decorrentes das agressdes ao meio ambiente, ao lado
de novas estratégias de prevencdo e controle de doencas com potencial de

propagacéao internacional, colocadas pelo Regulamento Sanitario Internacional



33

(RSI), 2005 apontam para a necessidade de readequacéo e aprimoramento de
conceitos, estruturas, processos e praticas de vigilancia em saude, de forma
articulada com a rede de atencéo a saude.

A andlise das emergéncias de saude publica de importancia nacional em
nosso pais tem permitido detectar algumas particularidades do padrao
epidemioldgico, bem como a diversidade existente entre regides e Estados. Ainda
gue a comparacdo com outros paises nao seja plenamente possivel, na medida em
que as publicacbes internacionais tém destacado a distribuicdo de doencas
infecciosas emergentes, é possivel observar alguma similaridade com alguns desses
estudos (JONES et al.,, 2008), como a predominéncia de zoonoses e doencas de
transmissao vetorial, também observada em nosso pais.

As novas estratégias de enfrentamento das emergéncias de saude publica
vao requerer continua avaliagdo dos seus resultados, com vistas a acompanhar as
mudanc¢as na dinamica de transmissdo e propagacéo de agentes e doencas, bem
como adequa-las aos sistemas de saude em todos os niveis de organizacédo. Tendo
como objetivo a estruturacdo desde o nivel local, para o que tenha capacidade de
detectar, analisar, investigar e responder de forma rapida e eficiente a uma
emergéncia de saude publica. O sucesso dessa tarefa dependera da adocdo de
medidas que sejam sustentaveis e favoregcam o fortalecimento do Sistema Unico de
Saude (CARMO et al., 2008).

Dessa maneira, Luna (2002), cita que um numero muito grande de fatores
estaria envolvido na terminacdo da emergéncia e reemergéncia de doencas
infecciosas. No sentido de facilitar sua discussdo, esses fatores podem ser
agrupados em sete grandes grupos: fatores demograficos; fatores sociais e politicos;
fatores econdmicos; fatores ambientais; fatores relacionados ao desempenho do
setor saude; fatores relacionados as mudancas e adaptagdo dos microrganismos e
manipulagdo de microrganismos com vistas ao desenvolvimento de armas
biolégicas.

Ainda citando Luna (2002), no Brasil, 0 modelo da transicdo epidemioldgica
nunca foi aplicavel com perfeicdo. Em que pese uma marcante diminuicdo do peso
relativo das doencas infecciosas e parasitarias enquanto causas de mortalidade,
diminuicAo esta relacionada principalmente a reducdo das doencas

imunopreveniveis e das diarréias, persistem marcantes desigualdades regionais e
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sociais, com a existéncia de aglomerados populacionais nos quais os perfis de
mortalidade pouco se alteraram nas ultimas décadas. Além disso, embora se venha
observando uma tendéncia de reducdo proporcional do peso das doencas
infecciosas enquanto causas de morte, esta tendéncia ndo se verifica quando se
analisam os dados de morbidade. Mesmo considerando as limitagdes de cobertura e
qualidade destes Ultimos, constata-se que, a exce¢cdo das doencas
imunopreveniveis, as demais doencas infecciosas e parasitarias vém se mantendo
num patamar quase constante nas ultimas duas décadas, representando cerca de
10% das causas de internacdes hospitalares na rede hospitalar publica e contratada
pelo SUS anualmente.

Ao discutir esta situacao, Barreto (2006), afirma existir no Brasil ndo apenas
as doencas emergentes e reemergentes, mas também as "permanecentes”. A
concepcao de que as doencas infecciosas emergem e reemergem nao é nova, nem
tampouco a busca por suas causas. As doencgas infecciosas vém emergindo pelo
menos desde que os humanos habitam a Terra. Parece até uma nocéo elementar,
baseada na triade ecoldgica (agente, hospedeiro e ambiente). O processo continuo
de mudanca das interacOes entre as populacbes humanas (condicionantes
histdricos, sociais, politicos, econémicos e culturais), animais e de microrganismos, e
destas com o meio ambiente modificado pela acdo humana, continua e vai continuar
a produzir condicbes que irdo propiciar a emergéncia, a reemergéncia e até
eventualmente o desaparecimento de doencas infecciosas e parasitarias. No
entanto, a nocado simples e equivocada oferecida pela teoria da transicéo
epidemioldgica torna-se hegemodnica durante boa parte do século passado, o que
acabou por contribuir para o despreparo de profissionais dos servicos de saude,
bem como das sociedades enquanto um todo, no enfrentamento da emergéncia e
reemergéncia das doencas infecciosas.

Faz-se entdo necessério, de acordo com as idéias de Luna (2002), discutir os
desafios colocados a saude publica pela emergéncia e reemergéncia das doencas
infecciosas e parasitarias, e quais as melhores formas de enfrenta-los. Para
comecar, o aprimoramento da capacidade de deteccdo das doencas infecciosas
emergentes e reemergentes exigem a participacdo dos profissionais da clinica.
Médicos, enfermeiros, médicos veterinarios e demais profissionais envolvidos com a

assisténcia, serdo os primeiros a receber os casos suspeitos. E necessario entio
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que estes profissionais estejam capacitados a iniciar a sua investigacdo e
conscientes das possiveis implicacdes da deteccdo de um caso de uma doenca
emergente. Isto ndo é simples, pois a maioria dos profissionais foi e continua a ser
formada dentro dos marcos da teoria da transicao epidemiolégica.

Dessa maneira, citando Luna (2002), o reforco da rede de servicos de
vigilancia epidemioldgica é outra peca fundamental para a garantia das condi¢des de
enfrentamento das doencas emergentes e reemergentes. Da mesma forma, o
reforco aos servicos e atividades do campo da saude ambiental, vigilancia sanitaria
e saude publica veterinaria é necessario para o enfrentamento das doencas
emergentes. Alguns dos fatores relacionados a emergéncia de doencas, como por
exemplo, a fauna sinantropica, as condicfes sanitarias dos alimentos e das
populacdes animais podem ser monitorizadas de forma rotineira e eficiente, o que
permitiria ao setor salde antecipar-se a emergéncia das doencas. Isto exigiria ndo
apenas o refor¢o dos servigcos, mas também a existéncia de mecanismos ageis de
comunicacao entre os diferentes servi¢os e atores envolvidos.

Pelas caracteristicas de sua formacao social, politica, econémica e cultural;
por suas peculiaridades geogréficas, climaticas e ecoldgicas, o Brasil reline as
condicdes necessérias para a emergéncia e reemergéncia de doencas infecciosas e
parasitarias. Ao mesmo tempo, o pais dispde de uma ampla rede de servigos de
saude, um grande quadro de profissionais e uma capacidade instalada de pesquisa
biomédica capaz de enfrentar este desafio. Cabe ao poder publico dotar de mais
agilidade os setores envolvidos, estimular o fortalecimento institucional nas
diferentes esferas de governo e buscar as parcerias com as instituicoes, 0s servigos
e profissionais envolvidos com o tema. Também cabem a sociedade civil a
organizagdo e pressdo para que o0 pais possa melhor se preparar para o
enfrentamento da emergéncia e reemergéncia das doencas infecto-parasitaria
(LUNA, 2002).

A Organizacdo Mundial da Saude (1959), definiu que as zoonoses s&o
conceituadas como comuns entre os homens e animais, que se transmitem sob
condi¢des naturais. Os homens e animais, enquanto hospedeiros ou reservatorios
ou como fonte de infeccdo, desempenham e cumprem importantes e fundamentais

papéis na manutencao e persisténcia desses agravos na natureza.
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Para Avila-Pires (1989), ndo é de se admirar, portanto, que estudos
ecologicos sobre reservatérios animais e hospedeiros ndo humanos s6 foram
descobertos no século XIX. O primeiro a demonstrar a relacdo entre um inseto e
uma doenca foi Manson (1903) que, em 1879 descobriu 0 mosquito vetor da
filariose, possibilitando que novas pesquisas fossem realizadas com outras doencgas
utilizando o mesmo principio de um inseto transmissor. A partir de seus trabalhos foi
possivel o conhecimento da etologia, a ciéncia do comportamento animal, da
psicologia e da sociologia aplicadas a saude publica. Contudo o maior progresso
ocorreria por ocasido da Segunda Guerra Mundial.

Segundo 0 mesmo autor, Avila-Pires (1989), as relagbes do homem com
outros hospedeiros precisam ser examinadas em diferentes niveis de integracdo a
seguir descritas. A exposicdo ao risco, por exemplo, estd na dependéncia do
comportamento social, de crencas e crendices, de habitos nacionais e regionais, de
tradicBes familiares, de atividades profissionais, ocupacionais ou ludicas, de fatores
ecologicos e de toda a gama de elementos culturais. Ao nivel do individuo devemos
levar em consideracdo as relacbes do homem com seu micro biota enddgeno.
Fatores somaticos e psicoldgicos, "stress", viagens, histéria imunoldgica, idade, sexo
condicionam essas relagbes. Idiossincrasias individuais desorientam, com
frequéncia, o investigador e ao nivel celular e molecular, a suscetibilidade, a

sensibilidade e a resisténcia constituem os principais fatores.

1.9 Doencas negligenciadas segundo OMS/OPS

Em 2003, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) iniciou uma mudanca de
paradigma no controle e eliminacdo de um grupo de doencas tropicais
negligenciadas (DTN). O processo liderado pelo ex Diretor Geral, Dr. JW Lee -
envolveu uma importante mudanca estratégica, a partir de uma abordagem
tradicional centrada na doenca, para outra abordagem focada nas necessidades de
saude das comunidades marginalizadas. A nova abordagem utiliza intervencdes
integradas baseadas em ferramentas de controle das DTNs. A mudanc¢a garante
uma utilizagdo mais eficiente dos recursos visando a reducdo da pobreza e
acompanhamento da doenca para milhfes de pessoas que vivem em areas rurais e

urbanas.
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Os critérios definidos para a classificacdo das doencas negligenciada pela
Organizacdo Pan-Americana da Saude compreendem: baixa prioridade das politicas
publicas; acometimento da populacdo de baixa renda e pouco investimento no
desenvolvimento de pesquisas e fomento para incentivos a novas tecnologias de
saude.

A partir desta classificacdo as DNTs podem ser agrupadas da seguinte
maneira:

Grupo 1 - Instrumentos que pode propiciar a eliminacdo: Chagas (vetorial);
Raiva (céo);

Grupo 2 - Passivel de controle avancado: esquistossomose, helmintiase;

Grupo 3 - Dificuldade de controle com as ferramentas disponiveis:
leishmanioses; leptospirose.

Segundo a Organizacdo Pan Americana da Saude (2009) “A Eliminacdo de
doencas negligenciadas e outras infec¢cfes relacionadas a pobreza” considera que
estas doencas podem ser eliminadas ou drasticamente reduzidas.

A seguir citaremos as principais recomendacfes da Organizacdo Pan
Americana da Saude sobre o tema, a leishmaniose visceral canina e seus riscos
para a saude humana que vém sendo amplamente discutido nas Américas.

De acordo Organizacdo Pan-Americana da Saude (2005), informe final sobre
a consulta de expertos sobre a Leishmaniose Visceral nas Américas, principais

recomendacdes:

Manter as medidas de vigilancia ativa de LV na populacdo canina mediante
estudos e censos sorologicos, analise de risco e verificagdo de animais
infectados e eutanasia em areas onde se comprova a transmissao; que
todos os paises apliquem exclusivamente técnicas de eutanasia humanitaria
de animais infectados por LV; que o tratamento canino ndo é uma medida
de controle da LV. Nao obstante, em situacdes especiais em que se aplique
o tratamento, se recomenda medidas conjuntas que impecam o contato do
céo tratado com o vetor de LV. Tais medidas deverdo ser cientificamente
avaliadas e validadas, com objetivo de reduzir o risco do animal em
tratamento ser fonte de infeccdo para o vetor e para as pessoas; no
contexto da legislacdo sanitaria nacional especifica de cada pais, e quando
esta permita o tratamento de cdes sintomaticos, este tratamento deve estar
sob a responsabilidade do médico veterinario e obrigatoriamente notificado
aos O6rgdos competentes.

Em 2007, foi realizado o “Forum de Leishmaniose Visceral” organizado pelo
Ministério da Saude com a participagcdo de profissionais representantes da
Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS/OMS), do Conselho Federal de
Medicina Veterinaria (CFMV), da Sociedade Brasileira de Medicina Tropical (SBMT),
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da Associagdo Brasileira de Saude Coletiva (ABRASCO) e da Associa¢do Nacional
de Clinicos Veterinarios de Pequenos Animais (ANCLIVEPA). Nele foi elaborado
relatorio com os seguintes pontos sobre o tema, que teve como base as evidéncias

cientificas de estudos publicados na literatura nacional e internacional:

[...] Magnitude crescente e expansao geografica da leishmaniose visceral
humana no Brasil; a persisténcia da infectividade de caes assintomaticos
para o vetor, sendo potenciais responsaveis pela expansao da doenca; a
inexisténcia de farmaco ou esquema terapéutico que garanta a eficacia do
tratamento canino bem como a reducao do risco de transmissdo do parasito
para o vetor; o risco de cdes em tratamento serem reservatérios
competentes e fonte de infeccdo para o vetor; auséncia de evidéncias
cientificas provando a reducéo ou a interrupgdo do risco de transmissao a
partir de caes tratados; o risco de inducéo e selecdo de cepas do parasito
resistentes aos medicamentos disponiveis; a extrema dificuldade de
realizacdo do tratamento canino e do acompanhamento a longo prazo
(BRASIL,2007).

Em 2009, o Ministério da Saude e a Organizagdo Pan-Americana de Saude
propuseram a realizacdo de um novo forum visando avaliar as novas evidéncias
cientificas. Dessa proposta resultou no “Il Forum sobre a Leishmaniose Visceral’ que
reuniu os experts das areas de epidemiologia, imunologia, entomologia, diagndstico
clinico e laboratorial, vinculados a instituicdes de ensino e pesquisa, cujas principais

conclusdes foram as seguintes:

[...] 0 grupo concluiu que o tratamento canino representa risco para a saude
publica com quatro conseqiéncias previstas:1) contribuir para a
disseminacdo de uma enfermidade que resulta na morte de, em média,6,7%
dos seres humanos acometidos no Brasil, podendo chegar a 17% (SILVA et
al.,, 2001); (Ministério da Saude, 2009), indice que pode aumentar ainda
mais em individuos imunodeprimidos; 2) manter cdes como reservatorios do
parasito, o que representa risco para a populacdo humana e canina; 3)
desenvolver a resisténcia de parasitos as poucas medicacdes disponiveis
para o tratamento da leishmaniose visceral humana;4)dificultar a
implementacdo das medidas de salde publica reforcando a resisténcia da
populacdo a eutanasia de animais que continuardo como fonte de infeccao
para o vetor (BRASIL, 2009).

Por dltimo, citamos também o importante evento ocorrido em 2009,
“Encuentro sobre vigilancia, prevencion y control de leishmaniasis visceral (LV) em
Cono Sur de Sudamérica”, coordenado pela Organizacdo Pan-Americana de
Saude/OMS, cujo relatério final deixou bem claro a posicdo deste O6rgao

internacional nos seguintes termos:

[...] Hay evidencias acumuladas de que los tratamientos farmacolégicos de
perros afectados de LV no son eficaces para revertir la condicién de
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infectivo del perro (alin cuando eventualmente puedan asociarse a mejoras
transitorias en el cuadro clinico o a reduccion de la carga parasitaria), y
aumentan el riesgo de generacién de cepas resistentes a los medicamentos
de uso humano. Es necesario prohibir los tratamientos de LV canina con
drogas de uso humano y establecer medidas especiales para evitar la
importacion de perros desde paises en los que esta practica sea aplicada
(ORGANIZACAO PAN - AMERICANA DA SAUDE, 2009).
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2 SITUACAO EPIDEMIOLOGICA DA LEISHMANIOSE VISCERAL

2.1 Distribuicdo no mundo

A Leishmaniose Visceral no mundo atinge 88 paises, 350 milhdes de pessoas
expostas ao risco, 500 mil novos casos/ano e 59.000 ébitos/ano. E uma zoonose
com ampla distribuicdo mundial e registro de casos em todos o0s continentes, a
excecdo da Oceania. Esta doenca € um grave problema de saude publica devido
ndo so aos fatores de riscos ambientais como migracdes em massa, urbanizacdo e
desmatamentos, mas também a fatores de riscos individuais como a co-infeccao
HIV, desnutricdo e genética (DESJEUX, 2004). Existe a estimativa de prevaléncia de
14 milhdes casos desta doenca parasitaria. Ela s60 é superada pelas mortes
causadas por malaria (ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE, 2003).

Dos novos casos anuais de leishmaniose visceral, 90% s&o provenientes de
cinco paises: Bangladesh, Brasil, india, Nepal e Sud&o. Casos esporadicos s&o
registrados no norte da Argentina, Bolivia, Colémbia, Equador, El Salvador,
Guatemala, Honduras, México, Paraguai, Suriname, Venezuela, llhas Guadalupe e
Martinica (ACHA 2003). Paises onde a enfermidade encontra-se em expansao para
novas areas: Brasil e Israel (BANETH et al.,1998).

2.2 No Brasil

No Brasil, em 1913, € descrito o primeiro caso de leishmaniose visceral (LV)
da regido centro-oeste. No periodo de 1980 a 1990 a leishmaniose visceral (LV) esta
presente em 17 estados das quatro regibes brasileiras, com 93% dos casos
notificados na regido nordeste. Neste periodo € considerada como uma endemia
rural onde as atividades de controle eram operacionalizadas pela SUCAM
(Superintendéncia de Campanhas em Endemias). Para o periodo que compreendem
0s anos de 1990 a 2003, comprovam a presenca da leishmaniose visceral (LV) em
19 estados das quatro regides brasileiras. Neste contexto, pode - se citar que houve
um significativo aumento no namero de casos com grande expansao territorial,

atingindo areas urbanas e peri — urbanas, de médios e grandes municipios. Nota-se
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intenso processo de urbanizacdo e possivel mudanca do perfil epidemiolégico da
doenca.

Entre 2009 e 2010 a leishmaniose visceral (LV) esta distribuida em 21
unidades da federacgao, atingindo ja as cinco regides brasileiras.

O Programa de Vigilancia e Controle da LV, no Brasil, tem como principal
objetivo a reducdo do numero de casos e de Obitos por meio do diagndstico e
tratamento precoce. A doenca € mais freqiente em menores de 10 anos e 0 sexo
masculino é proporcionalmente o mais afetado. A razdo da maior suscetibilidade em
criangcas € explicada pelo estado de relativa imaturidade imunoldgica celular,
agravado pela desnutricdo, tdo comum nas &reas endémicas, além de uma maior
exposicao ao vetor no peri domicilio (BRASIL, 2010).

Dados comprovam que no Brasil o grau de urbanizacdo atinge 85%, de
acordo com a Rede Interagencial de Informagfes para a Saude - RIPSA (2009). O
processo de urbanizacdo ocorreu de forma rdpida e intensa, nas Ultimas décadas,
sendo que uma grande parcela da sociedade vive em condi¢cdes precarias de
habitacdo e escasso saneamento basico, como favelas, aglomerados urbanos; vilas,
invasdes e assentamentos ilegais. Esses aspectos citados propiciam a expansao da
doenca favorecendo a disseminacdo em areas urbanas ou periurbanas. Os fatores
descritos ndo esgotam todas as causalidades pelas quais justificam a expanséo da
doenca. Especificamente, sobre a regido nordeste, a urbanizacdo da doenca pode
estar relacionada a processos migratorios resultantes de periodos de secas mais
intensas e o0 crescimento das areas periféricas de centros urbanos sem
planejamento de infraestrutura, dentre outros fatores.

A incidéncia da pobreza no Brasil, segundo dados da Pesquisa Nacional de
Amostra Domiciliar - PNAD (2005) foi de 30,4%. O indice GINI, indicador econémico
utilizado no mundo inteiro para medir a desigualdade social, no Brasil foi de 0, 524,
segundo dados do Ministério do Planejamento (2009). O indice de GINI varia de 0 a
1 (um) e mede a distribuicdo da renda na populacédo: quando mais proximo de 0
(zero), maior a igualdade; quanto mais proximo de 1, maior a desigualdade entre as
pessoas que ganham renda mensal. O indice de Desenvolvimento Humano - IDH
(2009), para o Brasil é de 0, 699. Este indice é composto por estatisticas que
medem a expectativa de vida, a alfabetizacdo adulta, a quantidade de alunos na

escola e nas universidades e o PIB per capta (produto interno bruto). O Brasil,
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segundo relatério do Programa das Nac¢des Unidas para o Desenvolvimento - PNUD
(2009), ocupa o 73° lugar no ranking do mapa de desenvolvimento humano, total de
183 paises avaliados. O pais € considerado como de alto desenvolvimento, mas
ainda inferior a de varios paises latinos americanos.

O ambiente caracteristico e propicio a ocorréncia da leishmaniose visceral
(LV) é aquele que atingem grupos de baixo poder aquisitivo e nivel socioeconémico,
pobreza extrema, vulnerabilidade social, alta prevaléncia no meio rural e na periferia
das grandes cidades.

A seguir, na Tabela 1, a lista dos municipios prioritarios para o Programa
Nacional de Controle da Leishmaniose Visceral do Ministério da Saude - 2007 a
2009, disponibilizada pela Coordenacéo Geral de Doencas Transmissiveis - CGDT/
DEVEP/SVS/MS.

Tabela 1 - Lista dos Municipios Prioritarios para as Politicas de Saude do Programa
Nacional de Controle da LV do Ministério da Saude, 2007 a 2009** (continua).

e COD. NG CASOS CASOS CASOS 2007- MEDIA
IBGE 2007 2008 2009 2009

TO 170210 Araguaina 249 233 159 641 213,7
CE 230440 Fortaleza 187 191 248 626 208,7
MG 310620 Belo Horizonte 96 158 154 408 136
MS 500270 | Campo Grande 129 128 110 367 122,3
PI 221100 Teresina 74 94 67 235 78,3
SP 350600 Bauru 38 69 40 147 49
MA 210300 Caxias 42 40 30 112 37,3
PA 150210 Cameta 27 51 23 101 33,7
TO 172100 Palmas 24 35 43 102 34
MA 210530 Imperatriz 34 40 32 106 35,3
MG 314700 Paracatu 22 42 39 103 34,3
MS 500830 Trés Lagoas 27 56 26 109 36,3
MT 510760 Rondondpolis 13 36 53 102 34
TO 170220 Araguatins 15 41 41 97 32,3
CE 230370 Caucaia 26 25 41 92 30,7
RN 240800 Mossoré 26 34 39 99 33
MG 314330 Montes Claros 27 35 35 97 32,3
MA 210330 Codé 21 33 30 84 28
MA 211130 Séo Luis 31 33 18 82 27,3
MA 211220 Timon 23 49 12 84 28
CE 231290 Sobral 22 32 35 89 29,7
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Tabela 1 - Lista dos Municipios Prioritarios para as Politicas de Saude do Programa
Nacional de Controle da LV do Ministério da Saude, 2007 a 2009* (conclusao).

COD. : CASOS CASOS CASOS 2007- 5
UF IBGE MUNICIPIO 2007 2008 2009 2009 MEDIA
Conceicédo do
PA | 150270 Araguaia 6 24 40 70 23,3
PA | 150470 Moju 36 33 9 78 26
PA | 150800 Tomé-Acgu 20 32 19 71 23,7
CE | 230730 Juazeiro do Norte 31 18 24 73 24,3
SP | 350280 Aracatuba 35 27 16 78 26
PA | 150130 Barcarena 20 25 20 65 21,7
MA | 210350 Colinas 1 33 25 59 19,7
CE | 230190 Barbalha 21 21 18 60 20
CE | 230765 Maracanal 14 13 35 62 20,7

Fonte: SINAN/SVS/MS;
Nota:*Dado sujeito a alteracdes.

2.3 Caracteristicas epidemiolégicas dos casos human os no Brasil e vigilancia.

Conforme demonstra a figura (1), série histérica dos casos de LV registrados
no Brasil periodo de 1990 a 2009, observa - se um grande crescimento das
notificacbes em 2000 (4.858). Pode-se inferir que ocorreu um comportamento
epidemiologico diferenciado da doenca. Os dados apontam um possivel surto
endémico-epidémico, igualmente, a regido nordeste acompanhou este padréo. Essa
regido foi responsavel por 4.029 casos representando 83% de todos 0s casos
notificados de LV no mesmo ano em destaque. Ja as regibfes norte e sudeste
representam 7,5% e 6,5% respectivamente. Em 2009, o nordeste apresentou 47%
dos casos notificados no pais, enquanto que as regides norte e sudeste
apresentaram indices de 19,4% e 17,4% respectivamente, expressando uma
tendéncia para aumento significativo de casos, agora em outras regides. Para a
regido centro oeste em 2009, os indices alcancaram 7,6% e o0s casos de
procedéncia ignorada representaram 8,6% (Sinan). Nota-se que em 2004 e 2007 os
indices voltam a crescer na regidao norte e sudeste.

A distribuicdo de casos ao longo da série historica mostra claramente uma
situacdo endémica com redugdo dos casos da regido nordeste e aumento
progressivo dos casos nas regides norte, sudeste e centro-oeste no periodo em

estudo.
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A Leishmaniose Visceral (LV) € uma doenca emergente em diferentes areas
urbanas brasileiras. Transformagcbes ambientais associadas a movimentos
migratorios e ao processo de urbanizacdo podem explicar, em parte, o porqué da
LV, originalmente uma doenca restrita as areas rurais, passar a ocorrer de forma
endémica e epidémica em cidades urbanizadas. Este processo desordenado de
ocupacgdo urbana resultou em condi¢des precarias de vida das populacdes de baixa
renda em ambientais insalubres, que podem ter influenciado a emergéncia da
doenca no meio urbano. Por um lado, o vetor Lutzomyia longipalpis se adapta
facilmente as condi¢bes peri-domésticas de areas depauperadas ou modificadas
pelo ocupacdo do homem e dos processos produtivos, contribuindo para o acumulo
de matéria organica gerada nesse processo. Caes abandonados, vagando na
periferia da cidade, podem se infectar quando entram em contato direto com
reservatorios selvagens e, ao retornarem para o interior da cidade, servem como

amplificadores da infeccao para outros caes sadios e 0 homem (COSTA, 2007).

Figura 1 - Casos confirmados de leishmaniose visceral, Brasil e grandes regides,
1990 a 2009*.

- A/
+000 ///“‘\.

1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009**
——Regido Norte -m-Regido Nordeste Regido Sudeste —<Regido Sul —+Regido Centro-Oeste Brasil

Fonte: SINAN/SVS/MS;
Nota: *Dados parciais, sujeito a alteragdes.
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A letalidade da LV passou de 3,2% (155/4.858) em 2000, para 5,8%
(222/3.841) em 2009, representando um significativo aumento de aproximadamente
1,8 vezes (Figura 2). Destaca-se que as maiores ocorréncias de letalidade foram
verificadas no biénio 2003 - 2004, quando alcancaram 8,5% e 8,3%,

respectivamente.

Figura 2 - Letalidade e 6bitos de LV Brasil, 2000 a 2008.
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Fonte: SINAN/SVS/MS

No Brasil, o coeficiente de incidéncia da LV por 100 mil habitantes, durante o
periodo de 1990 a 2009, atingiu a média de 1,8 casos/100mil habitantes, enquanto
gue a regido nordeste apresentou, no mesmo periodo, indice médio de 4,6
casos/100 mil habitantes, ou seja, 2,5 vezes maior que a média do Brasil. A regido
nordeste, nos anos de 1995 e 2000, alcangcou aumento significativo nos indice de
incidéncia de 7,8 casos/100 mil habitantes e 8,4 casos/100 mil habitantes,
respectivamente. Nestes anos de 1995 e 2000, o Brasil atingiu o coeficiente de
incidéncia de 2,5 casos/100 mil e 2,9 casos/100 mil. Mais uma vez, a regiao
nordeste superou o indice nacional, aproximadamente, o triplo. Isso nos leva a
interpretar uma possivel epidemia na regido.

A incidéncia da doenga € maior no género masculino, nas faixas etarias de

criancas menores de 10 anos e pessoas acima de 50 anos. Alcancam indices
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maiores de Obitos e internacbes hospitalares nas faixas etarias acima descritas, com
periodo médio de permanéncia de 14 dias na rede do SUS (DATASUS, 2008).

Segundo Manual Vigilancia e Controle da Leishmaniose Visceral, Brasil
(2006), a vigilancia epidemiologica € um dos componentes do Programa de Controle
da Leishmaniose Visceral (PCLV), cujos objetivos visam reduzir as taxas de
letalidade e o grau de morbidade através do diagndstico e tratamento precoce dos
casos, bem como diminuir os riscos de transmissdo mediante controle da populacao
de reservatorios e do agente transmissor. O programa compreende a vigilancia de
casos humanos e casos caninos e a entomoldgica. Dentre os objetivos da vigilancia
destacam-se: ldentificar as areas vulneraveis e/ou receptivas para transmissédo da
LV; Avaliar a autoctonia referente ao municipio de residéncia; Investigar o local
provavel de infeccdo (LPIl); Conhecer a presenca, a distribuicdo e monitorar a
dispersdo do vetor; Dar condigcbes para que os profissionais da rede de saude
possam diagnosticar e tratar precocemente os casos; Dar condi¢des para realizagao
do diagnostico e adocédo de medidas preventivas, de controle e destino adequado do
reservatorio canino; Investigar todos o0s supostos Obitos de LV; Monitorar a
tendéncia da endemia, considerando a distribuicdo no tempo e no espaco; Indicar as
acOes de prevengcdo de acordo com a situacdo epidemiologica; Desencadear e
avaliar o impacto das acdes de controle e Monitorar 0os eventos adversos aos
medicamentos de uso humano.

A seguir, para um melhor entendimento, estdo descritos os conceitos basicos
das areas para vigilancia segundo a definicdo contida no manual de vigilancia e
controle da leishmaniose visceral (BRASIL, 2006).

Areas de transmissdo: entende-se como area de transmissdo o setor, 0
conjunto de setores ou 0 municipio onde esteja ocorrendo a transmissédo de LV;
Area sem casos ou silenciosa: municipios sem registro de casos autdctones de
leishmaniose visceral humana ou canina; Area com casos: municipios com registro
de pelo menos um caso autéctone de leishmaniose visceral humana ou canina;
Areas vulneraveis: sdo municipios sem casos autoctones de LV humana e/ou LV
canina, mas que atende um ou mais dos seguintes critérios estabelecidos:
municipios contiguos aos municipios com casos de LV; ou que possuem fluxo
migratorio intenso; ou que fazem parte de um mesmo eixo viario dos municipios com

casos de LV; Areas ndo vulneraveis: sdo municipios que ndo atendem os critérios
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para as areas vulneraveis; Areas receptivas: sdo o0s municipios que, apds a
realizacdo do inquérito entomoldgico, verificou-se a presenca do L. longipalpis ou L.
cruzi; Areas néo receptivas: sdo 0s municipios que, apés a realizacdo do inquérito
entomoldgico, verificou-se a auséncia do L. longipalpis ou L. cruzi; Areas com
registro do primeiro caso autoctone de LV: sdo 0s municipios que registraram pela
primeira vez a autoctonia da doenca em humanos; Areas com transmiss&o
esporadica: municipios cuja média de casos de LV nos ultimos cinco anos € inferior
< 2,4 casos; Areas com transmissdo moderada: municipios cuja média de casos de
LV nos ultimos cinco anos constitui = 2,4 e < 4,4 casos; Areas com transmiss&o
intensa: municipios cuja média de casos de LV nos ultimos cinco anos esta acima 2
4,4casos; Areas em situacdo de surto: municipios com transmissédo, independente
de sua classificacdo, que apresentem um numero de casos superior ao esperado ou
municipios com transmissao recente, que apresentem dois ou mais casos.

OBS: areas em processo de investigagdo: 0s municipios com casos suspeitos
humanos ou caninos deverdo aguardar a conclusdo da investigacao para classifica-
los em uma das definicbes citadas anteriormente. Nesta situacdo o municipio sera
classificado como “area em investigacao”.

E importante evidenciar que as medidas de controle s&o distintas para cada
situacé@o epidemioldgica encontrada.

Para o periodo de 2006 a 2008 os municipios foram analisados e
classificados quanto ao risco epidemioldgico, sendo descritos a seguir: sem casos
de LV = 4.308 municipios; transmissdo esporadica = 1040; transmissdo moderada =
88 e transmissao intensa = 129 municipios.

Para o periodo de 2006 a 2008, a estratificacdo mostra 217 municipios com
transmissdo moderada e intensa, que sao prioritarios para o desenvolvimento das

acOes de controle (Mapa 1).
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Mapa 1 Estratificacdo dos casos de LV no Brasil, 2006 a 2008.

[C15em casos (4.308)
[CITransmissdo esporadica (1.040)
Bl Transmissdo moderada  (88)
B Transmissdo intensa (129)

Fonte: Dados do SINAM/SVS/MS

As acOes de controle normatizadas pelo programa de vigilancia e controle da
Leishmaniose Visceral (PVC - LV) do Ministério da Saude sao distintas e adequadas
para cada area a ser trabalhada, segundo a estratificacdo, sendo que para aquelas
classificadas como de transmissdo intensa e moderada as acfes e medidas
preventivas sdo as mesmas, visando a priorizar as areas com maior risco de
transmissdo e permitindo um planejamento adequado, racional e exeqiivel. E
importante que as a¢fes sejam realizadas de maneira continua e avaliadas a cada
ano, para que 0s objetivos propostos pelo PVC - LV possam ser atingidos,

principalmente no que refere a reducdo da mortalidade humana (BRASIL, 2010).
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Destacam-se aqui as principais medidas preventivas, baseado no manual de
vigilancia e controle da leishmaniose visceral (BRASIL, 2006), em relacdo ao
reservatorio domeéstico (céo), pauta do estudo: 1 - controle da populacao canina por
captura de cdaes irrestritos de forma continua nas areas urbanas; 2 - Vacina
antileishmaniose visceral canina, cabe informar que existe vacinas contra a
leishmaniose visceral canina registrada no Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento (MAPA), porém, estas ndo possuem constatacdo de seu custo-
beneficio e efetividade para o controle de reservatorio da leishmaniose visceral
canina em programas de saude publica. O processo de analise dos resultados dos
estudos para a comprovacao desta efetividade encontra-se, no momento, em tramite
no MAPA; 3 - Uso de telas em canis individuais ou coletivos; 4 - Coleiras
Impregnadas com Deltametrina a 4%%; 5 - A¢des educativas sdo fundamentais no
processo de democratizagdo das informacdes para esclarecimento sobre 0s riscos
da doencga, junto as comunidades locais, redes de ensino basico e fundamental e
divulgacdo nos meios de comunicacdo. Um aspecto importante nos casos de
doacdo de animais em areas com transmissdo de LV humana ou canina é que,
antes de proceder a doacao de cdes seja realizado previamente o exame sorolégico
canino.

Ainda de acordo com o manual de vigilancia e controle da leishmaniose
visceral (BRASIL, 2006), as ac¢des de controle quanto ao reservatério domeéstico
(cdo): eutanasia de cées, a pratica da eutanasia canina € recomendada a todos o0s
animais sororreagentes e/ou parasitoldgico positivo. Para a realiza¢do da eutanasia,
deve-se ter e seguir rigorosamente os métodos baseados na Resolugdo n.° 714, de
20 de junho de 2002, do Conselho federal de Medicina Veterinaria, que dispde sobre
os procedimentos e métodos de eutanasia em animais e da outras providéncias.

Segundo Werneck (2008), a expansdo geografica e urbanizacdo da
leishmaniose visceral no Brasil € um fendmeno notavel desde a década de 1980.
Entretanto, o detalhamento dos motivos relacionados a este processo, assim como
sua propria caracterizacdo e as implicacbes em termos de acdes de controle da
doenca vém desafiando pesquisadores e profissionais da area de Saude Coletiva.

Os dados epidemiolégicos até aqui descritos ndo exaurem todas as

causalidades pelas quais possa ser justificada a dispersdo da doenca no pais.
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2.4 Etiologia, transmissao, patogénese e diagnostic o

A leishmaniose visceral (LV), CID 10: B 55.0 € uma doencga cuja infec¢édo é
sistémica causada por um protozoario do género Leishmania espécie L.chagasi (sin.
Leishmania infantum). No Brasil, o principal vetor é o flebotomineo Lutzomya
longipalpis, sendo, no ambiente domiciliar, 0 cdo doméstico € o reservatorio mais
importante e o homem, o hospedeiro final. A letalidade em 1994 era de 3,4%. Em
2008 passou para 5,5%, representando um incremento 61,8%. A média nos ultimos
4(quatro) anos foi de 6,3% (BRASIL, 2003).

Os principais reservatérios no ambiente silvestre sdo as raposas (Lycalopex
vetulus e Cerdocyon thous) e os marsupiais (Didelphis albiventris). No ambiente
urbano, o cao (Canis familiaris) € o principal reservatério, possuindo um papel
central na transmissao da doenca para os seres humanos (DEANE, 1956; 1954;
SHERLOCK, 1984; SILVA, 2009; SILVEIRA, 1982).

A principal forma de transmissdo do parasita para o0 homem e outros
hospedeiros mamiferos é através da picada de fémeas de dipteros da familia
Psychodidae, subfamilia Phlebotominae, flebotomineos infectados. A transmissao
ocorre enquanto houver o parasitismo na pele ou no sangue periférico do
hospedeiro. Nao ocorre transmissédo direta de LV de pessoa a pessoa (BRASIL,
2003).

A Lutzomyia longipalpis € a principal espécie transmissora da L. chagasi no
Brasil, mas recentemente descobriu-se que a L. cruzi como vetor em foco no Estado
de Mato Grosso do Sul.

Ha indicios de que o periodo de maior transmissao da LV ocorra durante e
logo apos a estacdo chuvosa, quando ha um aumento da densidade populacional do
flebotomo (BRASIL, 2003). O periodo de incubacdo geralmente dura entre dois e
seis meses, podendo variar desde dez dias a varios anos. A enfermidade se instala
de forma insidiosa entre a populacdo de &reas endémicas 0 seu curso € cronico, em
contrapartida o inicio da doenga pode ser brusco em pessoas procedentes de areas
indenes (ACHA; AZYFRES, 2003).

A infeccao pela Leishmania (L. chagasi) no homem caracteriza-se por um
amplo espectro clinico que pode variar desde as manifestagdes clinicas discretas
(oligossintomaticas), moderadas e graves e que, se nao tratadas, podem levar o
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paciente a morte. As infec¢des inaparentes ou assintomaticas sdo aquelas em que
ndo hé evidéncia de manifestacdes clinicas (BRASIL, 2006).

A doenca no cdo € de evolucdo lenta e inicio insidioso. A leishmaniose
visceral canina é uma doenca sistémica grave cuja manifestacdo clinica esta
intrinsecamente dependente do tipo de resposta imunoldgica expressa pelo animal
infectado. Os cées doentes sdo classificados: cédes assintomaticos, auséncia de
sinais clinicos sugestivos da infeccdo por Leishmania; cdes oligossintomaticos,
presenca de adenopatia linfoide, pequena perda de peso e pélo opaco; cées
sintométicos, todos ou alguns sinais mais comuns da doenca como as alteracdes
cutaneas (alopecia, eczema furfuraceo, ulceras, hipergueratose), emagrecimento,
ceratoconjuntivite e paresia dos membros posteriores (BRASIL, 2006).

Diagnostico sorologico: imunofluorescéncia indireta (RIFI) e ELISA ensaios
imunoenzimaticos (demonstracédo de anticorpos especificos anti-Leishmania); testes
imunocromatograficos e técnicas de biologia molecular-PCR. Parasitolégico: a
puncdo aspirativa esplénica € o método que oferece maior sensibilidade (90-95%)
para demonstracdo do parasita (porém apresenta restricbes quanto ao procedimento
e riscos), seguida pelo aspirado de medula 6ssea, bidpsia hepatica e a aspiracao de
linfonodos (BRASIL, 2006).

No homem a droga de eleicdo para o seu tratamento é o antimoniato
pentavalente N-metil Glucamina. Como tratamentos alternativos no Brasil, sdo
utiizadas a anfotericina B e suas formulagcbes lipossomais (anfotericina B -
lipossomal e anfotericina B - disperséo coloidal), as pentamidinas (sulfato e mesilato)
e os imunomoduladores (interferon gama). Com excec¢ao das duas primeiras drogas,
as demais encontram-se em fase de investigacdo. A utilizacdo destas drogas so

deve ser realizada em hospitais de referéncia (BRASIL, 2003).
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

Analisar os termos de ajustes de condutas e o0s instrumentos judiciais
impetrados pelo Ministério Publico que interferem nas acfes de vigilancia e controle
da leishmaniose visceral, especificamente aquelas que incidem sobre o papel do
reservatorio domeéstico no ciclo de transmissédo, pelas Secretarias Municipais de

Saude, em capitais selecionadas no periodo de 2005 a 2009.

3.2 Objetivos especificos

a) Descrever a situacdo epidemioldgica da leishmaniose visceral, nos ultimos
05 anos (2005 a 2009), nas capitais selecionadas para o estudo.

b) Estudar as orientacdes técnicas para as medidas de controle da LV dos
protocolos nacionais.

c) Analisar as demandas/decisdes judiciais direcionadas ao poder executivo,
relativas as agdes de vigilancia e controle da LV, especificamente, em relacdo

ao reservatério doméstico.
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4 MATERIAL E METODO

4.1 Desenho do estudo

Esta pesquisa foi desenvolvida como um estudo descritivo e retrospectivo de
corte longitudinal para analise das demandas oriundas do ministério publico e
questdes judiciais direcionadas aos gestores publicos de saude. Esta abordagem
incide nas intervencbes de controle da Leishmaniose Visceral, especificamente
referente ao papel do reservatorio canino no ciclo de transmissdo, nos municipios
selecionados, no periodo 2005 a 2009.

De acordo com Vieira-da-Silva (1994), as relacbes entre as praticas e
necessidades de saude podem ser apreendidas a partir de dois aspectos principais.
O primeiro deles consiste na busca de seus significados econémicos, politicos e
ideolégicos, bem como da especificidade dessas relagdes em sociedades concretas.
O segundo aspecto diz respeito a capacidade das praticas modificarem uma dada
situacdo de saude, atendendo ou ndo as necessidades de determinada populacéo.
Ou seja, este aspecto refere-se as suas caracteristicas e seus efeitos.

O objeto de investigagdo, do ponto de vista pratico, na sua grande maioria, €
expresso sob a forma de pergunta (MINAYO, 2007). Neste sentido, o objeto do
estudo implica em responder a seguinte questdo: a atuacdo do ministério publico
direcionada ao programa de vigilancia da leishmaniose visceral no contexto das
acbes de controle do reservatério da espécie canina pode influenciar no
desempenho das intervengdes desenvolvidas pelo gestor municipal?

Para Contandriopoulos et al.(1997), intervencao, aqui, € entendida como um
conjunto dos meios (fisicos,humanos,financeiros),organizado em um contexto
especifico,em um dado momento,para produzir bens ou servicos com o objetivo de

modificar uma situacao problemética.

4.2 Critérios de inclusao

Na definicdo do universo de estudo foram considerados municipios como:

1. Sejam capitais de Estado;

2. Ter notificacdo de casos autdctones de Leishmaniose Visceral (LV);
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3. Estar incluido na lista dos municipios prioritarios do Programa Nacional
de Leishmaniose Visceral do Ministério da Saude (2007 a 2009);

4. Ser classificado como municipio de transmissao intensa de
Leishmaniose Visceral (LV), média de casos nos ultimos 05(cinco) anos: 2 4,4 de
casos (diretrizes da vigilancia epidemioldgica e controle do Programa Nacional de
Controle da Leishmaniose Visceral (SVS/MS);

5. Apresentar TAC (termo de ajustamento de conduta e/ou acéo judicial)
impetrado contra o gestor, com as solicitacfes direcionadas ao programa nacional

de vigilancia e controle da Leishmaniose visceral.

4.3 Critérios de exclusao

Municipios que ndo séo capitais de Estado.

4.4 Procedimentos metodologicos

1. Foi realizado levantamento bibliografico em bases de dados da
internet, como o Pubmed, LILACS e a BIREME, para conhecimento acerca do
que ja foi estudado sobre o assunto e para embasamento teorico da
pesquisa.

2. Foram estudados os indicadores epidemiolégicos da LV das capitais
selecionadas.

3. Foi realizada pesquisa documental sobre as discussdes abordadas
oriundas das demandas judiciais - fonte Ministério Publico do Meio Ambiente
dos Estados e acao civil publica;

4, Realizaram-se descricbes com base nos resultados das principais
pesquisas sobre a efetividade das acdes de vigilancia e controle da LV,
especificamente quanto ao reservatorio doméstico, ampliando a compreenséao

sobre o processo saude - doenga.
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5. Foram levantados dados demograficos e indicadores epidemioldgicos

da LV em base de dados publicos (IBGE, IPEA, PNUD e

MS/DATASUS/SINAN/MS) das capitais selecionadas.

Para a elaboracdo do Trabalho de campo, inicialmente foi necessario:
pesquisa documental, analise de dados secundarios e revisao bibliografica. Também
foi realizada a busca de dados no Ministério da Saude/Secretaria de Vigilancia em
Saude, Secretarias Estaduais de Saude, Secretarias Municipais de Saude e Centro
de Controle de Zoonoses (CCZ); Sistema de Informacdo de Agravos de Notificacdo
(SINAN); Departamento de Informatica do SUS (DATASUS). Tab. para Windows -
TABWIN verséo 3.2. Dados do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica- IBGE;
Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada - IPEA, Programa das Nacdes Unidas
para o Desenvolvimento - PNUD, bem como 0s processos e pareceres judiciais:
Termo de ajuste de conduta (TAC) e acgéao civil publica. Foram utilizadas planilhas do
EXCEL.

A primeira etapa da pesquisa contou com revisdo bibliografica, busca de
documentos e informacdes e dados secundarios da Leishmaniose visceral, onde foi
possivel definir os critérios para a escolha da amostra. Nessa etapa, o referencial
tedrico contribuiu para a fundamentacdo das questdes relacionadas ao objeto de
estudo. Além disso, o material obtido apontou as implicagcbes contidas nas
demandas judiciais direcionadas ao gestor publico da saude com relacdo as acoes
de Controle do Programa Nacional de Leishmanioses Visceral descentralizada e
executada pelo nivel municipal.

Na segunda etapa, com base nas informacdes acumuladas, foi possivel
definir os critérios para a selecédo das capitais para a pesquisa, bem como definir a
analise dos principais indicadores epidemioldgicos da Leishmaniose Visceral nesse
universo. Esses dados, também, permitiram demonstrar o perfil epidemiolégico da
doenca, no periodo de 2005 a 2009, no nivel local.

Para a terceira etapa, foram estudadas e discutidas as solicitacbes contidas
nos TAC - Termo de Ajustamento de Conduta e na acéo civil publica, direcionadas
para as acdes do Programa de Controle da Leishmaniose Visceral, especificamente,

em relacdo ao reservatério domeéstico (Canis familiaris).
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4.5 Definicdes

Capitais das Unidades Federadas: sao espacos territoriais sediados em regides
administrativas. A capital € o municipio onde funciona a sede do poder politico e
administrativo do governo Estadual.

Gestores do SUS: gestores do SUS sdo os representantes de cada esfera de
governo designados para desenvolver as a¢des de saude: no ambito nacional, o
Ministro da Saude; no ambito estadual, o Secretério de Estado da Saude; e no
municipal, o Secretario Municipal de Saude. De um modo geral, os gestores do
SUS sé@o os responsaveis pela formulacdo de politicas/planejamento; pelo
financiamento; pela coordenacéo, regulacdo, controle e avaliacdo (do sistema/
redes e dos prestadores publicos ou privados); e pela prestacéo direta de servigos

de saude.

Zoonoses: Zoonoses sao doencgas infecciosas transmitidas pelos animais aos
homens e dos homens aos animais, sob condi¢cdes naturais. Portanto, as zoonoses
sdo doencas comuns aos homens e aos animais. Estes animais desempenham uma
funcdo fundamental na manutencdo da doenca na natureza e o0 homem age como
hospedeiro acidental. Por outro lado, os homens e os animais podem contrair a
doenca de fontes de infecgcdo comuns, tais como: solo, 4gua, animais vertebrados,

invertebrados e plantas.

Centro de Controle de Zoonoses (CC2): sdo estruturas funcionais
descentralizadas e inseridas nos servicos municipais de saude. S&o responsaveis
pelo desenvolvimento das atividades de vigilancia, prevencédo e controle das
zoonoses, monitoramento dos fatores de riscos bioldgicos e controle de vetores e
epizootias. Atuam de forma especifica nas doencas relevantes e cujo carater
zoongGtico requer uma integracdo entre as vigilancias epidemioldgica e ambiental,
conjugadas a assisténcia médica. A estrutura organizacional e operacional dos CCZ
esta voltada para o controle das doencgas de maior magnitude para a Saude Publica
Veterinaria e representam a area de interseccdo entre a Saude Publica e a Saude

Animal, podendo também dar respostas as emergéncias epidemioldgicas de carater
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epidémicas, pandémicas, surtos e eventos inusitados e, especialmente, para as
enfermidades denominadas como negligenciadas, tais como a raiva, as
leishmanioses, a leptospirose e acidentes por animais peconhentos, dentre outras
(SVS/MS).

Termo de Ajuste de Conduta (TAC): termo de compromisso de ajustamento de
conduta é um instrumento juridico pelo qual a pessoa, reconhecendo implicitamente
que sua conduta ofende ou pode ofender interesse difuso e coletivo, assume o
compromisso de eliminar a ofensa ou o0 risco através da adequacdo de seu
comportamento as exigéncias legais, mediante a formalizacdo de termo com forca
de titulo executivo extrajudicial. E o termo, portanto, um contrato formado pelo
interessado junto ao ente da administracdo publica legitimado a agir na tutela do
direito em causa, contrato esse marcado por uma tragdo no sentido da busca de
uma das partes em adequar-se a determinadas condi¢cbes postas pela outra, dentro
de parametros legais aplicaveis (HELY; LOPES; MEIRELLES, 1995).

IDH - indice de Desenvolvimento Humano:  é uma medida comparativa de riqueza.
Sao considerados os indicadores para obtencdo desse indice: PIB per capita,
alfabetizacdo, educacao, esperanca de vida, natalidade e outros fatores. O IDH-
Brasil, segundo Relatério de Desenvolvimento Humano do PNUD (2009), € 0, 699.

Este indice coloca o Brasil no grupo de paises com alto desenvolvimento.

Coeficiente Gini: é um pardmetro internacionalmente usado para medir a
concentracdo de renda. Mede o grau de desigualdade na distribuicdo de renda

(pode variar entre O - baixa desigualdade e 1- alta desigualdade social).

4.6 Instituicbes envolvidas

Ministério da Saude: Pessoa juridica de direito publico interno, o Ministério da
Saude tem como funcgéo dispor de todas as condi¢cbes para a promoc¢ao, protecao e
recuperacdo da saude, reduzindo as enfermidades, controlando as doencas
endémicas e parasitarias, melhorando a vigilancia a saiude e dando qualidade de
vida ao brasileiro. E por causa destas atribuicbes que o Ministério da Salde impde-
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hY

se o desafio de garantir o direito do cidaddo ao atendimento & saude e prover
condicbes para que esse direito esteja ao alcance da populacéo,

independentemente da condicao social de cada um.

Secretaria de Vigilancia em Saude/MS: Orgdo do Ministério da Saude, a
Secretaria de Vigilancia em Saude - SVS é responsavel por todas as acbes de
vigilancia, prevencéo e controle de doencas. Suas atividades incluem a coordenacéo
nacional de programas relevantes como os de prevencdo e controle das doencas
sexualmente transmissiveis e AIDS, da dengue, malaria, hepatites virais,
hanseniase e da tuberculose, dentre outras; além da investigagdo e resposta aos
surtos de doencas de relevancia nacional. Cabe a SVS ainda coordenar o Programa
Nacional de Imuniza¢des (PNI), a rede nacional de laboratdrios de saude publica e
as atividades de vigilancia em saude ambiental.

No ambito do SNVS - Sistema Nacional de Vigilancia em Saude, a Secretaria
de Vigilancia em Saude/MS define normas e procedimentos, técnicas e diretrizes
operacionais, além de promover a cooperagao técnica e assessorar as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude. Também promove a cooperacdo técnica com
organismos internacionais correlatos (CONASS, 2007).

Departamento de Vigilancia Epidemiologica — DEVEP: Estrutura vinculada a
SVS, esse departamento coordena, normatiza e acompanha o0s servicos de
vigilancia epidemioldgica implantados na rede de servigcos de saude do SUS. Como
define a Lei Organica da Saude (Lei 8.080/90) a vigilancia epidemiolégica é
O conjunto de atividades que permite reunir a informacao indispensavel
para conhecer, a qualquer momento, o0 comportamento ou histéria natural
das doencas, bem como detectar ou prever alteracbes de seus fatores
condicionantes, com o fim de recomendar oportunamente, sobre bases
firmes, as medidas indicadas e eficientes que levem a prevengcdo e ao
controle de determinadas doencas (CONASS, 2007).
Secretaria Estadual de Saude: Orgdo do poder executivo da unidade federada
estadual, suas atividades de gestdo implicam em coordenacdo, articulacao,
negociacao, planejanejamento, acompanhamento, controle, avaliagdo e auditoria do
sistema de saude. Essa gestdo é regulamentada pelas Normas Operacionais (NOB-
SUS 91, 93 e 96; NOAS 01, reeditada em 2002) — que sao instrumentos juridico-

institucionais — formulados com o intuito de implementar o SUS. A competéncia do
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gestor estadual definida na NOB-SUS 01/96: Exercer a gestdo do SUS, no ambito
estadual; Promover condi¢cdes e incentivar o poder municipal para que assuma a
gestédo da atencéo a saude dos seus municipes, na perspectiva de atencao integral;
Assumir, em carater de transicdo, a gestdo da atencdo a saude das populacoes,
cuja responsabilidade o Municipio ainda ndo assumiu; Promover a harmonizacao,
integragao e modernizagédo dos Sistemas Municipais, compondo o SUS — Estadual

(http://www.artigonal.com/gestao-artigos/gestao-em-saude-759846.html).

Secretaria Municipal de Saude: Orgdo do poder executivo municipal a Secretaria
Municipal de Saude desenvolve as seguintes atividades: coordenacéo, articulagéo,
negociacao, planejanejamento, companhamento, controle, avaliacdo e auditoria do
sistema de saude municipal. Essa gestdo é regulamentada pelas Normas
Operacionais (NOB-SUS 91, 93 e 96; NOAS 01, reeditada em 2002) — que sao
instrumentos juridico-institucionais — formulados com o intuito de implementar o
SUS. A competéncia do gestor Municipal esta definida na NOB-SUS 01/96(Anexo):
Elaboracdo do plano municipal de saude; Operacdo dos sistemas de informacao
referentes a atencdo bésica; Gestdo da informacgdo, garantindo a sua divulgacéo;
Monitoramento e fiscalizagao da aplicagdo dos recursos financeiros; Monitoramento
e avaliacdo das acfes de vigilancia em saulde, realizadas em seu territorio, por
intermédio de indicadores de desempenho, envolvendo aspectos epidemiolégicos;
Monitoramento, controle e avaliacdo de todos o0s servicos prestados

(http://www.artigonal.com/gestao-artigos/gestao-em-saude-759846.html).

Ministério Publico (MP) é uma instituicAo permanente, essencial a funcéo
jurisdicional do Estado, incumbindo-lhe a defesa da ordem juridica, do regime
democratico e dos interesses sociais e individuais indisponiveis (art.127, CF/88)".
Tem como fungédo privativa a acédo penal publica, na forma da lei; o inquérito civil e a
acao civil publica, para a protecado do patriménio publico e social, do meio ambiente

e de outros interesses difusos e coletivos; dentre outras atribuicdes.

! Constituicdo Federal de 1988: capitulo IV das fungdes essenciais a justica se¢édo | do Ministério Publico

art. 127 - o ministério publico é instituicdo permanente, essencial a funcao jurisdicional do estado, incumbindo-lhe
a defesa da ordem juridica, do regime democratico e dos interesses sociais e individuais indisponiveis. § 1° - sdo
principios institucionais do ministério publico a unidade, a indivisibilidade e a independéncia funcional, dentre
outros (http://www.legjur.com/legislacao/htm/1988).
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ONGs de Protecdo Animal: As ONGs (Organizagdes ndo governamentais) cuidam
da protecao e bem estar animal. O trabalho em geral concentra-se em quatro areas:
animais de companhia; combate a exploracdo comercial de animais silvestres;
animais de producdo e gerenciamento em casos de desastres ambientais

provocados pelo homem. (www.wspabrasil.org).

ANCLIVEPA: Associacdo Nacional de Clinicos Veterinarios de Pequenos Animais,

organizacdo nao governamental, sem fins lucrativos.
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5 QUESTOES ETICAS

A presente pesquisa utilizou-se de dados secundarios de dominio publico
oriundos de fontes governamentais, portanto ndo ha risco para seres humanos,
tampouco divulgacdo de dados sigilosos. Por esta caracteristica ndo houve a
necessidade de submisséo do trabalho para avaliagdo/aprovacédo pelo Comité de
Etica em Pesquisa do Centro de Pesquisa Aggeu Magalhdes/FIOCRUZ.
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6 RESULTADOS

6.1 Selecdo das capitais incluidas no estudo

Para o estudo foram selecionados municipios que albergam as sedes
administrativas de seus respectivos estados, sendo representativos de quase todas
as regides do pais (exceto a Regido Sul, cujo perfil epidemiolégico e/ou situacéo
juridica ndo contemplaram os critérios de inclusdo propostos). As capitais dos
Estados selecionados estéo ilustradas na figura abaixo.

Mapa 2 — Mapa do Brasil com as regides e as unidades federadas selecionadas,
Tocantins; Ceara; Mato Grosso do Sul e Minas Gerais.

Capitais selecionadas/UF
Fortaleza/CE
Tocantins/TO

Minas Gerais/MG

Campo Grande/M$

Segundo a tabela 2, estdo expostos o0s principais indicadores sociais e
epidemiologicos da Leishmaniose Visceral das capitais escolhidas, ap0s o
levantamento e consolidagéo dos dados obtidos para o periodo em estudo.

Os indicadores sociais utilizados, descritos na tabela 2, indice Gini, parametro
internacionalmente usado para medir o grau de desigualdade na distribuicdo de

renda para municipios; IDH-M indice de desenvolvimento humano do municipio; PIB
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per capta; casos autoctones e meédios anual para o periodo de 2005 a 2009;
nameros de 6bitos e média anual, para o0 mesmo periodo e percentual de letalidade
de LV. Importante ressaltar que municipio de Fortaleza, apresentou os menores
indices: IDH-M e PIB per Capta. Ja para o coeficiente Gini atingiu 0,51, o maior
indice, significando um maior grau de desigualdade na distribuicdo da renda. O
municipio também apresentou o maior nimero de casos autoctones de LV, 940
casos acumulados para o periodo de 2005 a 2009, com uma média de 188
casos/ano. E importante descrever que os resultados encontrados sobre o nimero
de Obitos registrados para o periodo em estudo, a capital de Minas Gerais registrou
0 maior numero de obitos, 59 casos, com a média anual de 11,2 6bitos, entre 2005 a
2009, em comparacdo com as demais capitais. Fortaleza/CE e Campo Grande/MS
registraram o total de 38 casos, apresentando uma meédia anual de 7,6 6bitos. O
municipio de Palmas/TO obteve o ultimo lugar com 05 6bitos para 0 mesmo periodo
de analise, com 01 (um) 6bito/ano.

A média de letalidade da LV para o Brasil, no periodo de 2005 a 2009, foi de
6,2%, comparando esse indice com o percentual do municipio Belo Horizonte
(11,1%), a capital de Minas Gerais atingiu, aproximadamente, o dobro em relacéo ao
indice do Brasil. Belo Horizonte alcangou o maior indice em relagdo as demais
capitais em estudo. O municipio de Campo Grande atingiu 6% de letalidade, média
semelhante ao do Brasil. As capitais de Fortaleza e Palmas, no entanto, alcancaram

4,2% e 2,8%, respectivamente, indices inferiores ao do Brasil.

Tabela 2 - Indicadores socios econdmicos e epidemiologicos de LV das capitais
selecionadas no periodo de 2005 a 2009

M Belo 15 450617 | 042 |15.83500| 0830 | 665 | 133 | 59 | 118 | 111
G Horizonte
CE| Fortaleza |2.505552| 051 [10.066,00] 0,786 | 940 | 188 | 38 | 76 | 4.2
M Campo
S | Grande | 755107 | 046 |12.346,00| 0814 | 681 | 136 | 38 | 76 | 5.9
TO| Pamas | 188.645 | 047 |12.638,00| 0800 | 184 | 368 | 5 1 2.8

FONTE: SINAN/SVS/MS; POP IBGE 2009; RENDA - IBGE 2007; PNUD IDH-M 2000.

Os resultados apresentados na tabela 3 demonstram que o municipio de

Palmas/TO se destaca, pois atingiu a maior média de incidéncia de casos de LV
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para o grupo das capitais pesquisadas, 18,1/100.000 hab. No Brasil a média para o
mesmo periodo de 2005 a 2009 foi de 2/100.000 habitantes. Ou seja, a capital de
Tocantins apresentou, aproximadamente, uma incidéncia média, para o periodo,
nove vezes superior a média da LV do pais. A capital também representou um indice
3,6 vezes maior em comparagdo com a Regido Norte (5/100.000hab.). De igual
importancia, a capital do Estado do Mato Grosso do Sul, Campo Grande, alcangou a
média do coeficiente de incidéncia da LV na ordem de 16,2/100.000 hab. Para a
Leishmaniose Visceral esse resultado representa um indice 7,4 vezes maior que a
média dos indices alcancados em comparacdo com a regido centro — oeste
(2,2/100.000 hab.), e com o indice do Brasil (2/200.000 hab.).

Tabela 3 - Coeficiente de Incidéncia e Média de Leishmaniose Visceral para o
periodo de 2005 a 2009*.

MG Belo Horizonte 51 1,6 3.9 6,5 6,2 4,6
CE Fortaleza 4,9 7,3 7,6 7,7 9,9 7,5
MS Campo Grande 20,5 12,4 16,5 17,1 14,5 16,2
TO Palmas 25 13,6 10,7 19 22,8 18,1

Fonte: SINAN/SVS/MS; Dados sujeito a alteracbes, 2009.
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Incidéncia de LV /100.000 hab
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Belo Horizonte Fortaleza Campo Grande Palmas
M 2005 51 4,9 20,5 25
M 2006 1,6 7,3 12,3 13,6
2007 3,9 7,6 16,5 10,3
M 2008 6,5 7,7 17,1 19
M 2009 6,2 9,9 14,5 22,8

Figura 3 - Coeficiente de Incidéncia de Leishmaniose Visceral dos Municipios: Belo

Horizonte; Fortaleza; Campo Grande e Palmas, periodo de 2005 a 2009*.
Fonte: SINAN/SVS/MS; *Dado sujeito a alteragdes.

Verifica-se que na figura 4, os numeros de casos autoctones de LV notificados

pela capital do Ceara foram sempre superiores aos numeros de casos notificados

pelas demais capitais, totalizando 940 casos no periodo em estudo, média anual de

188 casos /ano. Observa-se que para o ano de 2005, ano que foi uma excec¢ao, o

municipio de Campo Grande/MS superou as notificacbes de casos de LV (154

casos) em comparacdo com 0O municipio de Fortaleza/CE (117casos), Belo

Horizonte/MG (122 casos) e Palmas/TO (54 casos). Ainda para a analise dos casos

autoctones de LV, o municipio de Campo Grande/MS registrou 681 casos, de igual

importadncia para o estudo, pois foi classificada com a média anual de 136,2

notificagfes. J& o municipio de Belo Horizonte/MG registrou 665 casos com média

anual de 133 casos. Finalmente, Palmas/TO registrou 184 casos, numa média anual

de 36,8 registros, o menor indice do grupo em estudo.
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Casos de LV autoctones:Belo Horizonte/MG,Fortaleza/CE,
Campo Grande/MS e Palmas/TO-2005 a 2009.
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M Belo Horizonte 122 135 96 158 154
H Fortaleza 117 197 187 191 248
i Campo Grande 154 160 129 128 110
M Palmas 52 30 24 35 43

Figura 4 — Namero de casos de LV autdctones nos Municipios: Belo Horizonte;

Fortaleza; Campo Grande e Palmas, periodo 2005 a 2009*.
Fonte: SINAN/SVS/MS; *Dados sujeito a alteracdes.

Ao analisarmos a figura 5, podemos citar que a capital de Minas Gerais, Belo
Horizonte, registrou o maior nimero de Obitos acumulados (59), em relacdo aos
municipios de Fortaleza/CE (38), Campo Grande/MS (38) e Palmas/TO (5),

somatorio dos ébitos para o periodo de 2005 a 2009.
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N2 de Obitos por LV:Belo Horizonte/MG ;Campo
Grande/MS;Fortaleza/CE e Palmas/TO-2005 a 2009.
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Figura 5 - Numero absoluto de 6bitos por LV nos Municipios: Belo Horizonte;

Fortaleza; Campo Grande e Palmas, periodo 2005 a 2009*.
Fonte: SINAN/SVS/MS; *Dados sujeito a alteracdes.

Com referéncia a figura 6, podemos comentar que o Municipio de Belo
Horizonte/MG atingiu os maiores percentuais de letalidade de LV de 2005 a 2009,
média de 11,1%, em comparacdo com 0s demais municipios das capitais em
estudo. Ressalta-se que apenas no ano de 2007 o municipio de Fortaleza/CE (4,8

%) conseguiu superar o percentual de letalidade da capital de Minas Gerais (4,1%).
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Figura 6 - Percentual do coeficiente de letalidade das Capitais de Belo Horizonte;

Fortaleza; Campo Grande e Palmas, periodo 2005 a 2009*.
Fonte: SINAN/SVS/MS;* Dados sujeito a alteragdes.

6.2 Regiao norte - municipio de Palmas/TO

Palmas/TO esta classificado como municipio de transmisséo intensa de LV.
Ele se submeteu a um Termo de Ajuste de Conduta (TAC) promovido pelo Ministério
Publico do Estado de Tocantins, direcionado para as acdes de controle da LV. Esse
TAC foi assinado pelo gestor municipal e encontra-se em vigéncia. O municipio de
Palmas/TO est4 incluido na lista dos municipios prioritdrios para o programa
nacional do governo federal.

A capital do Estado do Tocantins, Palmas, pertence a Regido Norte possuindo
uma populacdo de 188.645 habitantes (IBGE 2009), extenséao territorial de 2.219
Kmz2 e possui 57,4 % de grau de urbanizacdo da populacdo (IBGE 2007). Quanto a
renda per capta 0 municipio atingiu o valor de R$ 12.638,00 (IBGE 2007) e o indice
de desenvolvimento humano municipal/IDH-M (PNUD 2000) é de 0,800. A incidéncia
de pobreza para a capital de Palmas/TO é de 29,52 % (IBGE, Pesquisa de
Orcamentos Familiares - POF 2002/2003). O Coeficiente Gini em Palmas/TO é de
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0,47. A rede de assisténcia médica hospitalar em saude totaliza 100 unidades
(DATASUS - 2009).

6.2.1 Andlise dos dados epidemiolégicos do municipio de Palmas/TO.

De acordo com a tabela 4 e figura 7, o0 municipio Palmas/TO notificou 184
casos de LV autoctones no periodo de 2005 a 2009. Esse resultado representou 1%
(184/18.545) de todos os casos notificados no Brasil para 0 mesmo periodo que foi
de 18.545 casos. Para a Regido Norte, esse indicador representou 4,9% (184/3.753)
casos registrados no mesmo periodo, num total de casos de 3.753. Para o total de
1713 notificagbes no Estado de Tocantins, no mesmo periodo, os 184 casos de LV
autoctones da Capital representaram 10,7% (184/1.713). Na andlise dos 0Obitos da
capital em relacdo ao total de notificacdes de 6bitos no Brasil de 1.150, no periodo
de 2005 a 2009, a capital representou 0,5% (05/1150) do total para o Brasil.
Igualmente para a regido norte, do total de 159 6bitos, no mesmo periodo analisado,
a capital representou 3,1% (05/159) do total de 6bitos para a regido norte. Ainda na
analise para o Estado do Tocantins, o total das notificacées (05/70), representou 7,1

% dos 6bitos notificados no Estado que totalizou 70 obitos.

Tabela 4 - Comparacao dos indicadores de L V do municipio de Palmas em relacéo
aos indices do Brasil, Regido Norte e Estado de Tocantins, periodo de 2005 a 2009*.

o o
N° absoluto de Brasil Palmas % Regiao

[0) H 0
casos LV Norte Palmas % Tocantins Palmas %

NUmero de casos
de LV 2005 - 2009 18545 184 1 3753 184 4.9 1713 184 10,7

NUumero de Gbitos
de LV 2005 - 2009 1150 5 0,4 159 5 3,1 70 5 7,1
Fonte: SINAN/SVS/MS;*Dado sujeito a alteracdes.
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Casos de LV Regido Norte, Estado de Tocantins , e
Capital de Palmas-2005 a 2009,
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H NORTE 660 684 847 815 727
B TOCANTINS 176 225 437 434 441
M PALMAS 52 30 24 35 43

Figura 7 - Numero absoluto de casos de Leishmaniose Visceral Regiao Norte,

Estado de Tocantins e Municipio de Palmas - 2005 a 2009*.
Fonte: SINAN/SVS/MS;* Dado sujeito a alteragdes.

Ao analisarmos a série histdrica de 2005 a 2009, observamos que 0 maior
namero de casos notificados foi no ano de 2005, com 52 registros no municipio de
Palmas/TO, em relacdo aos anos em estudo. Em 2007, podemos verificar uma
reducao significativa de casos (53,8%) em comparacdo com o ano de 2005, a maior
reducdo de casos para todo o periodo. Para os anos de 2008 e 2009, os casos

notificados voltam a aumentar para 35 e 43 casos, respectivamente.
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Casos de LV Municipio de Palmas/TO
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Figura 8 - Evolucdo no numero absoluto de casos de Leishmaniose Visceral,

Municipio de Palmas - 2005 a 2009*.
Fonte: SINAN/SVS/MS; *Dado sujeito a alteragdes.

6.2.2 Termo de ajuste de conduta (TAC) promovido pelo ministério publico do estado

de Tocantins.

A Secretaria Municipal de Saude de Palmas, através do Termo de Ajuste de
Conduta (TAC), firmou um acordo promovido com o Ministério Publico do Estado do
Tocantins, cujo teor esta direcionado as ac¢des do programa de vigilancia e controle
da leishmaniose visceral. O foco principal da demanda é a adequacdo das
atividades do Centro de Controle de Zoonoses da Secretaria Municipal de Saude de
Palmas, local onde sé&o trabalhadas as principais zoonoses e agravos de importancia
para a Saude Publica. As ac¢des de vigilancia e controle da leishmaniose visceral
estdo descentralizadas para os trés niveis de governo, fazendo parte da pactuacao
de metas com os Estados e Municipios. As atividades de execucéo do programa séo
desenvolvidas no nivel municipal.

Esse Termo de Ajuste de Conduta (TAC) foi assinado pelo Secretéario
Municipal de Saude. Citam-se a seguir as solicitagdes mais importantes que poderao
interferir nas atividades do programa de vigilancia e controle da Leishmaniose
Visceral no municipio de Palmas/TO: 1 - Ndo capturar e ndo promover a morte
(eutanasia) de animais que ndo sejam nocivos a salude e a seguranca dos seres

humanos, que nédo estejam com doenca terminal ou que apresentem quadro
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reversivel de saude, bem como de recolher animais saudaveis a pedido dos seus
responsaveis, exceto quando sua captura e recolhimento ao centro de controle de
zoonoses tiverem como finalidade a aplicacdo de vermifugos, vacinacao,
esterilizacéo, identificacdo e registros para fins de controle da natalidade; 2 -
promover a eutanasia de animais apenas nos casos em que seja absolutamente
necessaria, ou seja, nos casos de animais comprovadamente nocivos a saude
publica ou a seguranca de seres humanos e de animais em fase de doenca terminal
ou gque ndo apresentem quadro reversivel de saude, utilizando como método a
aplicacao de substancia ndo vedada pelo conselho federal e/ou regional de medicina

veterindria, com prévia sedacgéo dos animais, tecnicamente recomendado.

6.3 Regiao nordeste - municipio de Fortaleza/CE.

Fortaleza/CE esta classificado como municipio de transmisséo intensa de LV.
Ele esta incluido na lista dos municipios prioritarios e possui acao judicial voltada
para as acdes de controle da LV.

A capital do Estado do Ceara, Fortaleza, pertence a Regido Nordeste
possuindo uma populacdo de 2.505.552 habitantes (IBGE 2009), extensao territorial
de 313 Km2 e possui 87% de grau de urbanizacdo da populacdo (IBGE 2007).
Quanto a renda per capta 0 municipio atingiu o valor de R$ 10.066,00 (IBGE 2007) e
o indice de desenvolvimento humano municipal/IDH-M (PNUD 2000) é de 0,786. A
incidéncia de pobreza para a capital de Fortaleza/CE é de 43,17 % (IBGE, Pesquisa
de Orcamentos Familiares - POF 2002/2003). O Coeficiente Gini em Fortaleza/CE é
de 0,51. A rede de assisténcia médica hospitalar em saude totaliza 543 unidades
(DATASUS-2009).

6.3.1 Andlise dos dados epidemiol6gicos do municipio de Fortaleza/CE.

De acordo com a tabela 5 e figura 9, Fortaleza/CE notificou 940 casos de LV
autoctones, periodo de 2005 a 2009, o maior numero de casos dentre as Capitais
selecionadas para o estudo. Esse resultado representou 5% de todos 0s casos
notificados no Brasil para 0 mesmo periodo 18.545 casos. Para a regido Nordeste, o

indicador representou 10,1% (940/9.271) dos 9271 casos registrados na regiao.
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Ainda para o Estado do Cear4, os 940 casos de LV autéctones da Capital
representaram 34 % (940/2.693). As notificagcdes para o Estado totalizaram 2.693
casos. Na analise dos oObitos da capital em relacdo ao total de 6bitos notificados no
Brasil, para o periodo de 2005 a 2009, o resultado foi (38/1.150) O&bitos,
representando 3,3% do total para o Brasil. Para a regido nordeste, do total de Obitos
de 544, representou 7 % (38/544) para a regido. Na andlise para o Estado do Ceara,
o total das notificacdes de Obitos por LV foi de 131, o municipio representou 29%

(38/131) das notificacbes no Estado.

Tabela 5 - Comparacao dos indicadores de L V do Municipio do Fortaleza em
relacao aos indices do Brasil, Regido nordeste e Estado do Ceara, periodo de 2005
a 2009~

NUmero de casos

de LV 2005 -

2009 18545 940 5 9271 940 10,1 2693 940 34
NUmero de 6bitos

de LV 2005 -

2009 1150 38 3,3 544 38 7 131 38 29

Fonte: SINAN/SVS/MS;*Dado sujeito a alteragdes.

Casos de LV da Regiao Nordeste,Estado
Ceara e Capital Fortaleza-2005 a 2009.
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Figura 9 — Numero absoluto de casos de Leishmaniose Visceral Regido Nordeste,

estado do Ceara e municipio de Fortaleza - 2005 a 2009*.
Fonte: SINAN/SVS/MS;*Dado sujeito a alteragdes.
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Quanto a figura 10, podemos observar que, para o periodo de 2005 a 2009,
ocorreu um aumento significativo do nimero absoluto de casos notificados de LV na
Capital de Fortaleza. Em 2009 ocorreram notificacdes que atingiram indices pelo
menos duas vezes superior ao numero de casos notificados em relacdo a 2005. A
Capital de Fortaleza, em 2009, alcancou o maior indice dos casos registrados na

série histérica.

Casos de LV Municpio de Fortaleza
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Figura 10 — Evolug&o no numero absoluto de casos de Leishmaniose Visceral,

Municipio de Fortaleza, periodo 2005 a 2009*.
Fonte: SINAN/SVS/MS; *Dado sujeito a alteracdes.

6.3.2 Demandas promovidas pelo ministério publico estadual e ac&o civil publica.

O Ministério Publico do Estado do Ceard - Promotoria de Justica do Meio
Ambiente e Planejamento Urbano da Capital - entrou com uma acéo civil publica na
Vara da Fazenda Publica da Comarca de Fortaleza contra a Prefeitura Municipal de
Fortaleza/Secretaria Municipal de Saude - Unidade do Centro de Controle de
Zoonoses, direcionada para as agfes do programa de controle da Leishmaniose
Visceral. As agbes de vigilancia e controle da leishmaniose visceral estédo
descentralizadas para os trés niveis de governo, fazendo parte da pactuacao de
metas com os Estados e Municipios. As atividades de execucdo do programa sao
desenvolvidas no nivel municipal. Esse processo encontra-se em tramitacdo para
julgamento.

Conforme descreve o texto da acdo judicial promovida pelo Ministério Publico
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estadual, “considerando a urgéncia e a relevancia do interesse publico, o Municipio
de Fortaleza/CE, por intermédio do seu Centro de Controle de Zoonoses”, tem a
obrigacdo de: 1 - respeitar o tempo de quarentena e, somente realizar a eutanasia
de animais sob sua guarda quando houver laudo médico-veterinario declarando que
o animal infectado por Leishmaniose Visceral ndo pode sobreviver, assim como,
guando inevitavel, para animais com zoonoses em fase terminal e irreversivel da
doenca. Ou seja, a eutanasia somente deve ocorrer para 0S animais irrecuperaveis
ou em fase terminal; 2 - Nao realizar a eutanasia de qualquer animal, sob sua posse,
gue se encontre sadio ou aparentemente sadio; 3 - Esterilizar todos os caes e gatos
apreendidos e que estejam sob sua posse no CCZ.

6.4 Regiao centro-oeste- o municipio de Campo Grand  e/MS.

Campo Grande/MS esta classificado como municipio de transmisséo intensa
de LV. Ele esta incluido na lista dos municipios prioritarios e possui acdo judicial
voltada para as a¢des de controle da LV.

A capital do Estado do Mato Grosso do Sul, Campo Grande, pertence a
Regido Centro-Oeste, possuindo uma populacdo de 755.107 hab.(IBGE 2009),
extensao territorial de 8.096 Km? e 84% de grau de urbanizagao da populagéo (IBGE
2007). Quanto a renda per capta 0 municipio atingiu o valor de R$12.346,00 (IBGE
2007) e o seu indice de desenvolvimento humano municipal/IDH-M (PNUD 2000) &
de 0,800. A incidéncia de pobreza para a capital de Campo Grande/MS é de 29,25%
(IBGE, Pesquisa de Orcamentos Familiares - POF 2002/ 2003). O Coeficiente Gini,
para o municipio de Campo Grande/MS é de 0,46. A rede de assisténcia médica
hospitalar em saude totaliza 291 unidades (DATASUS-2009).

6.4.1 Andlise dos dados epidemioldgicos do municipio de Campo Grande/MS.

Ao analisarmos os dados epidemiolégicos do municipio de Campo
Grande/MS, conforme dados da tabela 6 e figura 11, o municipio notificou 681 casos
de LV autOctones, no periodo de 2005 a 2009. Esse resultado representou 3,7%
(681/18.545) de todos os casos notificados no Brasil para o0 mesmo periodo, que
totalizou 18.545 casos. Para a regidao Centro-oeste, os 681 casos representaram
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45,9% (681/1.483) do total para regido, que registrou 1483 casos no mesmo periodo.
Para o Estado do Mato Grosso do Sul os 681 casos de LV autdctones da Capital
representaram 63,2% (681/1.078) do total de notificacbes para o Estado, cujas
notificacdes totalizaram 1078. Para a analise dos Obitos da capital em relacdo ao
total de notificagbes para o Brasil, no periodo de 2005 a 2009, o resultado foi 3,3%
(38/1150) 6bitos. Em relacdo a dos 133 Obitos da Regido Centro-Oeste, 0s 38 casos
do municipio de Campo Grande/MS representou 3,1% (38/133). Comparando com
0s 87 6bitos no Estado do Mato Grosso do Sul, os 38 ébitos do municipio de Campo
Grande/MS representa 43,7% (38/87).

Tabela 6 - Comparacao dos indicadores de L V do municipio de Campo Grande em
relagéo aos indices do Brasil, Regido Centro Oeste e Estado do Mato Grosso do Sul,
periodo de 2005 a 2009*.

Numero de casos
de LV 2005 - 2009 18545 681 3,7 1483 681 459 1078 681 63,2

Numero de Obitos
de LV 2005 -2009 1150 38 3,3 133 38 28,6 87 38 43,7
Fonte: SINAN/SVS/MS;*Dado sujeito a alteracdes.




77

Casos de LV Regiao Centro Oeste, Estado Mato Grosso do Sul
e Capital Campo Grande-2005 a 2009.
350
300
2 250
H]
o
3 200
[y+]
O 150
H]
o
o 100
=
50
0
2005 2006 2007 2008 2009
M CENTRO OESTE 261 277 331 322 292
H MATO GROSSO DO SUL 204 209 249 231 185
i CAMPO GRANDE 154 160 154 128 110

Figura 11 - Evolucédo do numero absoluto de casos de Leishmaniose Visceral Regido
Centro Oeste, estado do Mato Grosso do Sul e Municipio de Campo Grande - 2005

a 2009*.
Fonte: SINAN/SVS/MS;*Dado sujeito a alteracdes.

Ao observarmos a série histérica de' Campo Grande, verificamos uma reducao
gradativa das notificacdes dos casos de LV, no periodo em estudo, com excecao
para o ano de 2006, quando ocorreu um pequeno aumento de 06(seis) casos em
relacdo ao ano de 2005. De 2005 a 2009 houve uma reducdao significativa dos casos
de LV passando de 154 casos para 110, respectivamente. Esses numeros

representam uma reducéo na ordem de 28,6% (110/154).
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Casos de LV do Municipio de
Campo Grande/MS
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Figura 12 — Evolucédo do numero absoluto de casos de Leishmaniose Visceral,

Municipio de Campo Grande - 2005 a 2009*.
Fonte: SINAN/SVS/MS;*Dado sujeito a alteragdes.

6.4.2 Questbes judiciais, com encaminhamento de propostas, promovidas pelo
ministério publico do estado do mato grosso do sul contra a secretaria municipal de
saude de Campo Grande/MS.

Tramita no Superior Tribunal de Justica uma Ac¢ao Civil Publica proposta pelo
Ministério Publico do Estado do Mato Grosso do Sul contra a Secretaria Municipal de
Saude de Campo Grande/MS — Unidade do Centro de Controle de Zoonoses, cujo
objeto da demanda é o questionamento dos protocolos técnicos direcionados as
acOes do programa de controle da Leishmaniose Visceral, especificamente, quanto
ao reservatorio domeéstico. A agdo foi encaminhada, primeiramente, a 12 vara Civel
de Campo Grande. Alguns temas abordados foram julgados parcialmente, outros,
entretanto, ainda aguardam o julgamento final. Em face da importancia da causa e
do interesse juridico a Unido interviu e requereu que fosse declarada a competéncia
da Justica Federal. A Advocacia-Geral da Unidao - AGU recorreu da decisdo, este
processo encontra-se ainda para ser julgado. No conteddo do processo, estao
citados questionamentos sobre 0s protocolos técnicos normatizados pelo Ministério
da Saude relativo as acfes de vigilancia e controle da Leishmaniose Visceral canina.
Os principais pontos reivindicados pelo Ministério Publico contra a Prefeitura
Municipal de Campo Grande/MS, através da Secretaria Municipal de Saude, tendo
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como o6rgdo executor o Centro de Controle de Zoonoses visam o seguinte : 1 -
impedir que o municipio continue praticando, como politica publica de controle da
Leishmaniose Visceral, a eutanasia de caes que apresentem diagnostico sorologico
positivo para Leishmaniose Visceral, quando se utilize isoladamente os métodos de
imunofluorescéncia indireta (IFl) e ensaio imunoenzimatico (ELISA); 2 - Que a
eutanasia do animal seja permitida apenas com autorizagdo por escrito do
proprietario do animal; 3 - Que o proprietario do animal seja indenizado pelo Estado
pela submissdo do animal a eutanasia; 4 - Seja dado ao proprietario dos cées
detectados como sorologicamente positivos para LVC, o direito a contraprova,
utilizando método diverso daquele primeiramente aplicado, no caso a Puncdo por
Aspiracao por Agulha Fina (PAAF) quando tiver sido realizado por IFI e por Elisa; 5 -
Determine a possibilidade do tratamento para LVC como controle em areas
endémicas; 6 - Ampliacédo do prazo de 3 (dias) para 15 (quinze) dias de permanéncia
do animal no CCZ (normas técnicas e codigo de postura municipal), com vistas ao
resgate pelo proprietario. A Acao Civil Publica defende que a eutanasia de animais,
nos termos do processo, seja considerada como crime ambiental, uma vez que esta

no rol dos interesses difusos.

6.5 Regido sudeste - municipio de Belo Horizonte/MG

Belo Horizonte/ MG esta classificado como municipio com transmissao
intensa de LV. Ele estd incluido na lista dos municipios prioritarios e possui acao
judicial voltada para as acfes de controle da LV.

A capital do Estado de Minas Gerais, Belo Horizonte, possui uma populagéao
de 2.452.617 hab.(IBGE 2009), extenséo territorial de 331 km? e 92,3% de grau de
urbanizacdo da populacdo (IBGE 2007). Quanto a renda per capta o municipio
atingiu o valor de R$15.835,00 (IBGE 2007), o seu indice de desenvolvimento
humano municipal — IDH-M (PNUD 2000) é de 0,839. A incidéncia de pobreza para a
capital mineira € de 5,43% (IBGE e Pesquisa de Orcamentos Familiares - POF
2002/2003). O valor do Coeficiente GINI, para o municipio Belo Horizonte/MG é de
0,42. A rede de assisténcia meédica hospitalar em saude totaliza 1032 unidades
(DATASUS-20009).
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6.5.1 Analise dos dados epidemioldgicos do municipio de Belo Horizonte/MG.

Na tabela 7 e figura 13 estdo expostos 0s numeros absolutos de casos de LV,
665 casos de LV autdctones no municipio de Belo Horizonte, somatdrio dos anos de
2005 a 2009, representando 3,6 % (665/18545) de todos os casos notificados no
Brasil para o mesmo periodo, que totalizou 18545 casos. Em relacdo a Regido
Sudeste dos 3428 casos de LV notificados para o mesmo periodo em analise, o
municipio representou 19,4% (665/3428) do total para a Regido. Para o Estado de
Minas Gerais, dos 2291 casos de LV autdctones registrados, a Capital representou
29% (665/2291) do total de notificacdes do Estado. A proporcéo dos 6bitos ocorridos
no Municipio de Belo Horizonte em relagdo ao total de 6bitos notificados no Brasil
por LV, no periodo de 2005 a 2009, foi de 5,1% (59/1150). Para a Regido Sudeste, a
proporcao foi de 20,7% (59/285). Em relacdo ao Estado de Minas Gerais com 208
Obitos, a capital representou 28,4% (59/208).

Tabela 7 - Comparacao dos indicadores de L V do municipio de Belo Horizonte em
relacao aos indices do Brasil, Regido Sudeste e estado de Minas Gerais, periodo de
2005 a 2009*.

NUmero de
casos de LV
2005 - 2009 18.545 665 3,6 3428 665 19,4 2291 665 29

Numero de

oObitos de LV

2005 - 2009 1150 59 51 285 59 20,7 208 59 28,4
Fonte: SINAN/SVS/MS;*Dado sujeito a alteracdes.
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Figura 13 - Numero absoluto de casos de Leishmaniose Visceral Regido Sudeste,

Estado de Minas Gerais e o Municipio de Belo Horizonte - 2005 a 2009*.

Fonte: SINAN/SVS/MS;*Dado sujeito a alteragdes.

A partir da andlise da série histérica de 2005 a 2009, figura n°14, em relacao

aos casos de LV em Belo Horizonte/MG no ano de 2007, observa-se que houve uma

reducéo na ordem de 29,5% em relagéo aos casos notificados em 2006. Em 2008,

0s casos voltam a atingir um acréscimo de 64,5% em relacdo ao ano de 2007. O

maior niumero de casos notificados para o periodo foi em 2008, com 158 casos

notificados.
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Figura 14 — Evolucao do numero absoluto de casos de Leishmaniose Visceral,

Municipio de Belo Horizonte - 2005 a 2009*.
Fonte: SINAN/SVS/MS;*Dado sujeito a alteragdes.
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6.5.2 Acéo civil publica e recomendacdes do ministério publico federal - procuradoria

da republica em Minas Gerais.

Trata-se de uma Acéao Civil Publica proposta perante a justica estadual em
Minas Gerais. No momento, em tramitacdo na Vara Federal da Sec¢ao Judiciaria do
Estado de Minas Gerais para julgamento.

Citam-se as principais argumentacdes e reivindicacdes da acao civil publica
que incide diretamente sobre as atribuicbes da portaria Interministerial N° 1.426, de
11 de julho de 2008%. As argumentacdes: 1- tendo em vista que em seu artigo 1°
proibe, em todo territério nacional, o tratamento da Leishmaniose Visceral em cées
infectados ou doentes, com produtos de uso humano ou produtos ndo-registrados no
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - MAPA e com esta proibicao
varios caes, que possivelmente tenham a doenca, serdo eutanasiados sem a
possibilidade de tratamento digno; 2 - o atual exame para verificacdo de
leishmaniose € o soroldgico e este apenas verifica se 0 animal produz anticorpos
contra o protozoario transmissor da doenca, ndo verificando, de fato, a existéncia do
protozoario no animal; 3 - que se 0s animais fossem capturados para fins de
vacinagao e de esterilizagdo, a quantidade de cées errantes (percentual minimo de
animais que portam a doenga) diminuiria drasticamente, bem como, o risco de
propagacdo de doencas; que varios artigos internacionais demonstram que o
tratamento da leishmaniose canina ndo somente leva a cura clinica dos cées, como
também pode ser utilizado no controle para evitar a expansdo da doenca. As
reivindicacdes: 1 - requer a concessdo de antecipacao de tutela, com efeito em todo
territdrio nacional, para determinar a suspensdo da proibicdo de tratamento da
leishmaniose visceral canina estabelecida na portaria interministerial n° 1.426, de

2008; 2 - tutela preventiva que tem por objetivo, impedir a continuidade da proibicéo

2 Portaria Interministerial n°® 1.426, de 11 de julho de 2008, Art. 1° - Proibir, em todo o territério nacional, o tratamento

da leishmaniose visceral em caes infectados ou doentes, com produtos de uso humano ou produtos ndo-registrados no
Ministério da Agricultura, Pecuéria e abastecimento (MAPA). Art. 2° - definir, para efeitos desta Portaria, 0os seguintes termos: |
- risco a saude humana: probabilidade de um individuo vir a desenvolver um evento deletério de sadde (doenca, morte ou
sequelas), em um determinado periodo de tempo; Il - caso canino confirmado de leishmaniose visceral por critério laboratorial:
cdo com manifestagdes clinicas compativeis com leishmaniose visceral e que apresente teste soroldgico reagente ou exame
parasitoloégico positivo; Il - caso canino confirmado de leishmaniose visceral por critério clinico-epidemiolégico: todo cédo
proveniente de areas endémicas ou onde esteja ocorrendo surto e que apresente quadro clinico compativel de leishmaniose
visceral, sem a confirmag&o do diagnoéstico laboratorial; IV - cdo infectado: todo céo assintomatico com sorologia reagente ou
parasitolégico positivo em municipio com transmissdo confirmada, ou procedente de area endémica. Em &reas sem
transmissédo de leishmaniose visceral é necesséria a confirmagéo parasitologica; e V - reservatorio canino: animal com exame
laboratorial parasitolégico positivo ou sorologia reagente, independentemente de apresentar ou ndo quadro clinico aparente,
dentre outros artigos (anexo).
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de tratamento que resultam em danos irreversiveis e irreparaveis aos animais
sacrificados e a seus proprietarios; 3 - concessado urgente e imediata de medida
liminar, para todo o territério nacional que seja a presente acao julgada, para
condenar a anulacédo de toda a portaria interministerial n°® 1.426, de 2008 que proibe
o tratamento da Leishmaniose Visceral Canina em cées infectados ou doentes com
medicamento de uso humano e qualquer outro medicamento de uso veterinario que
nao esteja registrado no MAPA e, por fim, que seja elaborado e assinado um Termo
de Ajuste de Conduta, intermediado pelo Ministério Publico Federal, para a liberacéo
do tratamento da Leishmaniose Visceral Canina.

Citacdo referente a principal demanda recomendada pelo Ministério Publico
Federal - Procuradoria da Republica em Minas Gerais ao Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento e Ministério da Saude. Trata-se de procedimento
administrativo civel, instaurado para apurar a legalidade da Portaria Interministerial
n°® 1.426, de 11 de julho de 2008 (MAPA e MS). A recomendacao € que se revogue a
portaria acima citada. Diante desse procedimento de grande interesse publico onde
envolve dois Ministérios do poder executivo, a Procuradoria Geral da Unido, por
meio da Advocacia Geral da Unido, recorreu em defesa sobre o assunto

supracitado. O processo encontra-se em analise para emissao de parecer juridico.
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7 DISCUSSAO

Este estudo evidenciou que a Leishmaniose Visceral vem apresentando uma
nitida mudanca de comportamento epidemiolégico no territorio brasileiro,
caracterizando-se como uma doenca reemergente. O processo de urbanizagcéo da
LV inicia a partir de 1984. A interferéncia do Poder Judiciario e Ministério Publico,
atualmente, vém causando grande prejuizo aos servicos de saude decorrente das
acoOes judiciais. Esses processos incidem diretamente na efetivacdo das medidas de
controle, principalmente no que tange as atividades operacionais de controle
centradas no componente animal, pois somente sdo questionadas as medidas de
controle do reservatorio domeéstico (espécie canina).

Por meio dos resultados obtidos e analisados no periodo em estudo foi
possivel conhecer a situagdo epidemioldgica da Leishmaniose Visceral nos
Municipios de Palmas/TO, Fortaleza/CE, Campo Grande/MS e Belo Horizonte/MG. A
partir dessa analise pode-se inferir que a situacdo € preocupante sob o ponto de
vista da Saude Publica como fator de risco nos municipios citados.

A justificativa para exclusdo da representacdo das capitais da regido sul no
estudo, foi por ndo haver registros de casos de LV autdctones nas capitais dos
Estados do Parana, Santa Catarina e Rio Grande do Sul, no periodo de 2005 a
2009. Existem dados registrados de LV na Regido Sul, sistemas de informacdes
(Sinan), porém, tais informacdes pertencem aos casos provenientes de outros locais
do pais (casos importados). Destacamos a exce¢do para o Rio Grande do Sul que
em 2008 foi diagnosticado o 1° (primeiro) caso de Leishmaniose Visceral canina no
municipio de Sao Borja, interior do Estado do Rio Grande do Sul, regido fronteirica
com a Argentina, até entdo, regido indene para LVC.

Em 2009, os primeiros casos autéctones de LV em humanos foram
notificados na regido, no municipio do interior do estado. O municipio de Porto
Alegre mantém-se com auséncia de casos autoctones de LV humana e canina. E
importante também relatar que, em 2010, Floriandpolis, capital do Estado de Santa
Catarina, notificou os primeiros casos autoctones de leishmaniose visceral canina.
Este evento encontra-se em processo de analise e investigacao epidemioldgica para
esclarecimento quanto ao ciclo de transmissao. Segundo nota técnica divulgada pela

Secretaria de Saude do Estado de Santa Catarina, os casos foram confirmados e o
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municipio j& est& definido como &rea de transmissédo da LV canina para o alerta da
vigilancia epidemiologica em todo o Estado. O municipio de Florianépolis/SC
mantém-se com auséncia de casos autoctones de LV em humano. Portanto, para a
regido Sul, nenhuma capital foi selecionada por nédo atender aos critérios de inclusao
no presente estudo.

A ocorréncia de epidemia de LV em &reas urbanas das capitais brasileiras,
primeiramente descrita no inicio da década de 80 nos municipios de Teresina (PI),
Séao Luis (MA) e Natal (RN) todos na Regidao Nordeste do pais, demonstrou que a
mudanca do perfil epidemiolégico da doenga no periodo de 1981 e 1985, foi
influenciada principalmente pelas migracdes de popula¢cées do campo para a cidade,
pelos processos de urbanizacdo descontrolada da populacdo e a conseqiente
adaptacao do vetor ao ambiente urbano degradado. Mais de duas décadas depois, 0
aumento explosivo do niumero de casos assola varias capitais em quase todas as
Regibdes do Pais, com uma forte tendéncia para a expansdo da doenca nas Regides
Centro-Oeste, Sudeste, Norte e, recentemente a Regido Sul (COSTA et al., 2001).

Segundo dados do Ministério da Saude (2003), o Brasil enfrenta atualmente a
expansdo e urbanizacdo da LV com casos humanos e grande numero de cées
positivos em varias cidades de grande e médio porte. O ciclo de transmissdo que
anteriormente ocorria exclusivamente no ambiente silvestre e rural, hoje também se
desenvolve em centros urbanos. O primeiro registro de epidemia urbana foi em
Teresina/Pl, na década de 80. Posteriormente, associado ao processo de
urbanizacdo, presenciou-se 0 surgimento de epidemias em varias cidades das
regides do Nordeste (Sao Luis, Natal e Aracaju), Norte (Boa Vista e Santarém),
Sudeste (Belo Horizonte e Montes Claros) e Centro-Oeste (Cuiabda e Campo
Grande).

A propagacédo dos casos de LV nos centros urbanos pode estar relacionada
principalmente com a descontinuidade e a falta de sustentabilidade das medidas de
controle, tanto em relacédo ao vetor, como do reservatorio. Outros fatores de igual
importancia que corroboraram para essa evolucdo, quais sejam: a dificuldade no
acesso a rede do SUS para comunidades distantes e isoladas dos centros urbanos;
a integralidade nos servicos de saude (assisténcia médica em tempo oportuno,
diagnoéstico precoce); a capacidade da vigilancia epidemiolégica em investigar os

casos suspeitos e/ou confirmados; estado nutricional dos individuos susceptiveis;



86

dificuldades operacionais no controle do reservatério e no controle quimico no
combate ao vetor; modificacbes ambientais nas éareas periféricas das cidades,
expansao imobiliaria (ambientes antrépicos) facilitando o surgimento aglomerados
urbanos com a ocupacdo dos espacos de forma irregular sem planejamento,
saneamento basico e precérias condi¢cdes de moradia, dentre outros.

Associado ao quadro social, sanitario e ambiental descrito acima, o risco de
adoecer é maior nas populacdes de baixa renda, onde encontram sujeitos que, além
de susceptiveis, tém quadros variados de desnutricdo. Para Tamayo (2006) em
estudo realizado pela Universidade de Brasilia (UnB) foi demonstrado que este
ualtimo fator é de extrema importancia para a magnitude da prevaléncia da doenca.

A falta de informacdo quanto aos meios de transmissdo e a gravidade da
doenca também contribuem para a manutencédo da LV em areas endémicas e para a
expansdo da doenca em areas indenes. Para Werneck et al.(2008) outro aspecto de
fundamental importdncia esta relacionado a efetividade das estratégias de
prevencao e controle da LV em centros urbanos, a falta de sustentabilidade de um
sistema permanente de vigilancia epidemiolégica, com a utilizacdo extensiva de
recursos humanos capacitados e a disponibilidade de recursos financeiros.

Da mesma forma, Dantas - Torres (2006) descreve que a situagéo atual da LV
no Brasil pode ser vista como um paradoxo: 0S aspectos mais importantes da
doenca sdo conhecidos, mas o seu controle ainda nao foi conseguido. As
estratégias atuais ndo tém sido capazes de prevenir a expansdo geografica da
doenca associada ao aumento da incidéncia e da letalidade. Existe a necessidade
de uma melhor definicdo das &reas prioritarias, mas também da implementacéo de
um sistema de monitoramento das atividades dirigidas para o controle e vigilancia
epidemioldgica, o que poderia permitir melhor avaliacdo do programa de controle
nas diversas regides do Brasil.

De acordo com Costa et al.(1995) e Nascimento et al.(1996), nas cidades
brasileiras, diversos fatores contribuem para a ocorréncia de transmisséao ativa da
LV: pobreza, desnutricdo, grande numero de céaes infectados, oferta de fontes
alimentares humanas e animais, arborizacdo abundante em quintais, potenciais
criadouros de insetos, flebotominios, acumulo de lixo, dentre outros fatores,
revelando que a LV é uma doenca de intima relagcdo com as condi¢cdes sociais as

quais os individuos estdo submetidos.



87

Nas ultimas décadas ocorreram profundas mudancas na estrutura agraria do
Brasil, que resultaram na migracao de grande contingente populacional para centros
urbanos, em busca de melhores oportunidades de trabalho, migracbes de
populacdes em decorréncia das secas e 0 surgimento de grandes aglomerados
urbanos em areas irregulares nos municipios de grande porte. Segundo dados do
IBGE, 85 % da populacdo do pais vive em &reas urbanas, o que cria condi¢cbes
favoraveis para a emergéncia e reemergéncia de doencas, entre elas a LV.

Com base nos indicadores socio-econémicos foi possivel verificar que
Fortaleza, a capital do Estado do Ceara, apresentou as menores taxas de IDH-M e
PIB per capta. J& para o coeficiente Gini, 0 municipio de Fortaleza atingiu 0,51, o
maior indice das quatro cidades selecionadas no estudo. Este parametro mede o
grau de desigualdade na distribuicdo de renda. Fortaleza, dentre as estudadas foi a
capital que apresentou 0 maior nimero de casos autéctones de LV (940 casos)
acumulados para o periodo de 2005 a 2009, com média de 188 casos/ano. Em
seguida, e com igual importancia epidemioldgica, ficaram as cidades de Campo
Grande, com 681 casos, média anual de 136 e, Belo Horizonte com 665 casos,
média anual de 133. Por ultimo, a cidade de Palmas com 184 registros no periodo,
média anual de 36 casos, apresentou o menor indice do grupo em estudo.

A letalidade encontrada no presente estudo aproxima aos relatos de outros
trabalhos descritos de capitais brasileiras, como a letalidade encontrada em Sé&o
Luis - 6,7% e Natal - 9% (MENDES et al.,, 2002). As dificuldades de acesso aos
servicos de saude, ao diagnostico precoce, ao inicio de tratamento e o estado
nutricional dos pacientes acometidos pela doenga podem ser considerados como
fatores determinantes para a ocorréncia da alta letalidade a partir dos dados
encontrados.

De acordo com Melo (2004), Belo Horizonte, a capital do Estado de Minas
Gerais ilustra claramente o processo de urbanizacdo da LV nas cidades brasileiras.
A proximidade entre as habitacdes, a alta densidade populacional e a grande
suscetibilidade da populacao a infeccéo, contribuiram para a rapida expanséo da LV
no ambiente urbano. Essas informacdes relatadas pela autora confirmam a
preocupante situacdo epidemiolégica apontada pelo estudo no periodo de 2005 a
20009.
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As informagOes obtidas, baseadas no sistema de notificacdo (Sinan),
possivelmente subestimam o real niumero de 6bitos decorrentes da LV no pais, em
virtude da inconsisténcia no preenchimento das fichas de notificacdo que alimentam
o banco de dados, referente aos campos da evolucéao e encerramento dos casos. O
percentual de informacbes ignoradas € relevante no sistema, contribuindo,
provavelmente, para informacdes nao fidedignas em relagéo a realidades.

Apesar de ser uma doenca de notificacdo compulsoria, os dados disponiveis
sdo baseados na deteccdo passiva de casos. O numero de pessoas expostas a
infeccdo ou infectadas sem sintomas pode ser maior que 0 numero de casos
detectados (GONTIJO; MELO, 2004).

Novamente, para Gontijo e Melo (2004), a importancia da leishmaniose
visceral no Brasil reside ndo somente na sua alta incidéncia e ampla distribuicéo,
mas também na possibilidade de assumir formas graves e letais quando associada
ao quadro de mé nutricdo e infec¢gdes concomitantes.

E relevante descrever que atualmente a distribuicio da Leishmaniose
Visceral no Brasil € preocupante pela magnitude que representa a doenca, a
morbimortalidade e sua rapida expansao para areas indenes.

A sequir discutiremos os pontos polémicos mais relevantes abordados nas
acbes civis publicas e recomendagbes do Ministério Publico das capitais
apresentadas neste estudo, no que se refere as acbes de controle da LV,
especificamente em relacéo ao controle do reservatério doméstico.

A atuacdo do MP se da inicialmente através de recomendacfes para o
gestor na forma de Termos de Ajuste de Conduta (TAC). Quando o gestor se recusa
a assinar tal instrumento, inicia-se uma demanda judicial promovida pelo MP. Ambas
as formas sao prejudiciais para a conducdo do programa e, por consequéncia, para
o cumprimento das metas pactuadas no Sistema Nacional de Vigilancia em Saude.

Sobre os processos judiciais e recomendacfes do Ministério Publico (MP),
direcionados aos gestores municipais de saude de Belo Horizonte/MG, Campo
Grande/MS, Fortaleza/CE e Palmas/TO, ficou constatado uma grande preocupacao
do MP para a questdo do componente animal (reservatério doméstico), responsavel
pelo ciclo de transmissdo urbano, relativo as a¢fes de controle da Leishmaniose

Visceral.
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Principais pontos abordados nos Processos Judiciais e Termo de Ajuste de
conduta (TAC) para os gestores municipais das capitais Palmas/TO; Campo
Grande/MS; Fortaleza/CE e Belo Horizonte/MG.

» Questionamento sobre as a¢cdes de controle da LVC, eliminacdo de cées soro
reagentes positivos.

Palmas/TO; Fortaleza/CE e Campo Grande/MS.

» Esterilizacdo como possivel método de controle da populacdo canina e
reducado da incidéncia da LVC.

Palmas/TO e Belo Horizonte/MG.

» Vacinacao anti - leishmaniose como ferramenta de controle da LVC,

Belo Horizonte/MG e Campo Grande/MS.

» Testes sorolégicos para diagnéstico da LVC, abordagem quanto a
sensibilidade e especificidade dos mesmos, assim como, solicitam o teste
parasitolégico como contraprova.

Belo Horizonte/MG.

» Questiona a legalidade da Portaria Interministerial n® 1426/2008, que proibe o
tratamento da LVC com produtos de uso humano ou néo registrados no
Ministério de Agricultura Pecuéria e Abastecimento.

Aprofundando a problemética do assunto sobre a LV, nota-se que, em relacao
ao componente humano, em nenhum momento foi encontrado nos processos
administrativos e judiciais em pauta qualquer interesse, questionamento e
esclarecimento quanto ao numero de O6bitos ocorridos, o crescente aumento do
namero de casos de LV e a letalidade nos municipios selecionados, uma vez que, a
situacao epidemiolégica destas capitais passa por um sério processo de transmissao
intensa, 0 mais grave no pais. O Ministério da Saude considerou tais municipios
como de alto risco.

Igualmente, em tais a¢cbes, ndo foram questionadas aos gestores municipais
de saude as acdes de controle quimico vetorial no que se refere a sustentabilidade,
a eficiéncia e eficacia das acdes operacionais de campo no combate ao vetor. Da
mesma forma, as ac¢des educativas, esclarecimentos e divulgacdo as populagdes
expostas sobre a gravidade da doenca e os riscos de adoecer, como também, as

questdes sociais que envolvem os individuos acometidos.
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Outro importante fator a relatar € que, em tais a¢gées, em nenhum momento, o0
Ministério Publico, através da promotoria do meio ambiente, se pronunciou acerca
da rapida urbanizacédo dos espacos territoriais das areas periféricas destes grandes
municipios, por vezes ocorridas por invasdes de forma irregular em ambientes
naturais. Tais fatores ambientais sdo determinantes para a permanéncia e expansao
da doenca, cujos fatores concorrem determinantemente como 0 surgimento da
Leishmaniose Visceral no homem e no animal (cao).

Por fim, e talvez o mais importante a ser tratado para o real entendimento da
situacdo epidemiolégica da Leishmaniose Visceral é o dever de se atentar para o
total descaso do Ministério Publico e da sociedade civil organizada em néao
reivindicar dos gestores publicos informacdes e solucdes acerca da real condicéo de
atendimento assistencial e hospitalar da populacdo acometida pela doenca; das
dificuldades de acesso rapido aos servi¢cos de saude, qualidade da atencdo médica
aos pacientes; das condi¢cdes para diagndéstico precoce e tratamento em tempo
oportuno, do estado nutricional e do acompanhamento/monitoramento dos pacientes
em tratamento.

Para Bevilacqua et al. (2001), a LV é uma antropozoonose que tem sido
utiizada como exemplo de doenca reemergente, freqientemente associada a
alteracbes no padrédo de ocupacdo do espacgo. Enquanto isso, as medidas de
controle da LV, empregadas no Pais, sdo apenas para os aspectos biolégicos da
doenca, ndo para o aspecto social. Dessa maneira, as medidas tem se mostrado
pouco efetivas.

No Brasil, as acfes de controle da LV sempre foram descontinuas, por
diversas razles, tais como: problemas orcamentarios e escassez de recursos
humanos adequadamente treinados, ocorrendo recorréncia em localidades
trabalhadas, com ressurgimento de casos humanos e caninos de LV.

Das acdes de vigilancia e controle da LV, as relacionadas ao reservatorio
domeéstico (cdo) sdo consideradas, do ponto de vista social, as mais polémicas,
devido a indicacdo da eutanasia de caes infectados e a contra indicacdo do
tratamento canino como ferramenta para bloqueio da transmisséo vetorial (BRASIL,
2009) e Portaria Interministerial MS/MAPA n° 1.426 de 11/07/2008 - Anexo B.

No presente estudo foram pesquisados 0s principais pontos relativos aos

protocolos do Ministério da Saude sobre o programa nacional de vigilancia e controle
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da Leishmaniose Visceral, contidos nos processos judiciais direcionados aos
gestores de saude. Estas abordagens sdo as propostas para discussao deste
trabalho. O primeiro ponto a ser citado € a questdo polémica que gira em torno da
acdo de controle da leishmaniose visceral canina, quanto a eliminacdo do
reservatorio domeéstico. Nas recomendac¢des do Ministério Publico e acgbes civis
publicas promovidas nos quatro municipios em estudo foi apontada esta questao
resultando em encaminhamentos divergentes em relacdo ao protocolo contido no
Programa Nacional de Vigilancia e Controle da LV. Estas solicitacdes podem
interferir nas rotinas de trabalho desenvolvidas pelos técnicos responsaveis pelo
cumprimento das metas e agbes pactuadas no Sistema Nacional de Vigilancia em
Saude.

A leishmaniose visceral canina é uma doenca sistémica que apresenta um
amplo espectro clinico que varia de aparente estado sadio a um estado terminal.
Uma caracteristica importante € a permanéncia da doencga clinicamente inaparente
por longos periodos. Entretanto, ja foi demonstrado que mesmo assintomatico os
cdes podem ser fonte de infeccdo para os flebotomineos e, consequentemente,
podem ter papel ativo na transmisséao da doenca (MELO, 2004).

Segundo Monteiro et al. (2001) o céo apresenta uma fonte de infeccao para o
vetor, sendo um importante elo na cadeia de transmiss&o da doenga para o homem.

A correta identificacdo dos cédes infectados constitui uma das medidas mais
importantes nas estratégias de um programa de vigilancia e controle. A
Leishmaniose Visceral canina € um poderoso indicador da circulacdo do agente em
um foco de Leishmaniose. Alguns autores consideram o cdo responsavel pela
manutencdo de focos endémicos. A introducdo do céo infectado, trazido na
“bagagem” dos migrantes, parece ter sido um importante aspecto para o
estabelecimento do ciclo doméstico. Na maior parte dos estudos sobre epidemias
urbanas tem sido relatado o encontro de caes infectados (CIARAMELLA et al.,1997),
onde foi possivel observar que a LV canina precedeu o aparecimento da doenca
humana. Entretanto, ha questionamentos sobre se a LV canina € realmente fator de
risco para a LV humana. Nao h& concordéancia entre os pesquisadores de que a LV
canina é causa necessaria para a LV humana, embora a maioria dos estudos até

agora realizados apontem nessa direcdo. Essa é uma questdo que necessita de
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maiores estudos para ser inteiramente esclarecida e comprovada (GONTIJO; MELO,
2004).

Nos estudos realizados por Werneck, et al.(2008), foi demonstrado que a
atividade de eutanasia de animais soros-reagentes aliadas a estratégias de controle
quimico no combate ao vetor de forma sistematizado € efetiva na reducdo de casos
humanos da doenca quando comparados as atividades realizadas isoladamente.

Para a Organizacdo Pan-Americana de Saude (2009) e para a Organizacao
Mundial da Saude, as atuais medidas disponiveis para o controle desta doenca sao
limitadas, laboriosas e caras, o que classifica a LV como doenca negligenciada de
categoria n° 3, pois nédo possui ferramentas efetivas para o controle avancado. Isso
pode ocorrer, principalmente, devido a complexidade do seu ciclo de transmissao,
que sofre influéncia de diversos fatores bioticos e abidticos, tais como os ambientais,
socioeconbmicos, demograficos, genéticos e climaticos. Tendo em vista que 0s
métodos até agora utilizados tém sido somente parcialmente efetivos na prevencao
e controle da doenca, novas estratégias de controle devem ser desenvolvidas
(KILLICK - KENDRICK, 1999). Sobre o controle do reservatorio (cdo) ndo ha
consenso, por parte da literatura cientifica, relativo a efetividade da metodologia
empregada. Diante da possivel situacdo endémica - epidémica que se apresenta
para 0os municipios selecionados, os gestores de saude devem utilizar as normativas
preconizadas pelo Ministério da Saude para o controle da LVC.

ApOs a andlise das demandas judiciais dos municipios de Palmas/TO;
Fortaleza/CE e Campo Grande/MS foram solicitados, nos processos, a técnica de
esterilizagdo canina, para ser executada pelo Centro de Controle de Zoonoses das
Secretarias Municipais de Saude, como um possivel método de controle da
populacdo para a reducdo da incidéncia da LVC. O tema da esterilizacdo canina
como controle populacional, associado a reducdo da incidéncia da LVC, deve ser
validado por meio de pesquisas e estudos. Para Castro de Paula (2010), as
operacOes de esterilizacdo em cdes sdo usadas comumente na pratica veterinaria
como meétodos contraceptivos para auxiliar o controle da populacdo de caes.
Segundo o autor, apOs revisdo de literatura sobre as estratégias no controle
populacional de caes, foi possivel tecer um panorama sobre a variedade de literatura

sobre os métodos de esterilizacdo existentes. No entanto, ele refor¢ca a necessidade
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de mais pesquisas associando bem-estar animal e estratégias de controle
populacional para demonstracéo de possivel reducdo de doencas em caes.

Da mesma maneira, Amaku et al.(2009), ao analisar, por meio de modelos
matematicos, os potenciais impactos das campanhas de esterilizacdo na reducéo da
densidade populacional de cdes domiciliada, concluiram que a efetividade de um
programa depende ndo apenas da taxa de esterilizacdo, mas também da taxa de
crescimento populacional. As campanhas de esterilizacdo podem potencialmente
reduzir a densidade populacional, embora a reducdo nem sempre possa ser notada
de imediato. Seriam necessarios cerca de cinco anos de campanhas para
possibilitar uma reducdo de 20% na densidade. No entanto, outras fontes de
crescimento populacional, como a importacdo de cédes de outras areas, poderiam
reduzir a efetividade dos programas de esterilizacdo. Dessa maneira nao foi
possivel, neste estudo, identificar a relagdo de resultados no impacto do controle da
populacdo canina, por meio da metodologia de esterilizagdo canina, associado a
reducéo da incidéncia da LVC ou de qualquer outra zoonose. E necessario, portanto
gue mais estudos e pesquisas cientificas sejam direcionados para este tema, na
tentativa de obter evidéncias cientificas que possam comprovar a efetividade desta
acao para o controle da LVC.

Os processos judiciais de Tocantins e Minas Gerais apontam ou exigem gque
seja utilizada a vacinacao antileishmaniose visceral canina, como ferramenta de
controle da LVC. Hoje existem duas vacinas antileishmaniose visceral canina
disponivel no mercado e que estéo registradas no Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento. O Ministério da Saude e o Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento publicaram a Instrugcdo Normativa Interministerial n°® 31/2007 que
aprova 0 Regulamento Técnico para Pesquisa, Desenvolvimento, Producéo,
Avaliacédo, Registro e Renovacgédo de Licencas, Comercializacdo e Uso de Vacina
contra Leishmaniose Visceral Canina no Brasil. A instrucdo normativa estabelece
que, para a renovacao da licenca das vacinas, o laboratério produtor devera
apresentar os ensaios da Fase |, Fase Il e Fase lll; testes para determinar a
seguranca, eficicia, inocuidade, protecdo, infeccdo e imunogenicidade da vacina;
ensaios biologicos para estimar a susceptibilidade a infeccdo em animais vacinados;
avaliar a capacidade do cao vacinado de transmitir o agente para o vetor; identificar

meétodos diagndsticos para distinguir infecgcdo natural e resposta imune ao produto
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vacinal; e definir uma metodologia que quantifique a poténcia da vacina®. As vacinas
gue estdo no mercado hoje, s6 possuem registros das fases | e Il. Por esse motivo,
o Ministério da Saude ndo recomenda este imunobioldgico para o uso no controle do
programa da LVC. O Ministério da Saude tem grande interesse na utilizacdo de
vacinas eficazes, com o objetivo de aprimorar o controle da LV no pais. Para tanto, é
imprescindivel a realizagdo dos estudos da Fase Il visando avaliar, de forma mais
acurada, a eficacia da vacina.

A prevencdo da doenca nos caes atraves da imunoprofilaxia aparece como
uma das poucas alternativas para o controle. Além disso, ndo existe tratamento
eficaz ou profilatico para o cao infectado. As perspectivas para vacinas contra LV
humana e canina foram recentemente revistas. Ndo ha até a presente data uma
vacina humana eficaz, e as duas vacinas ja descritas na literatura para cédes nao
mostraram eficacia no campo (LAMOTHE, 1999).

Os autores Dantas - Torres et al. (2006) descrevem que a vacina contra a
LVC vem sendo utilizada no Brasil, ja had alguns anos, pelos proprietarios de
animais. Essas vacinas sdo capazes de reduzir os sintomas da doenca, o
parasitismo tecidual e, conseqglentemente, a transmissao ao inseto vetor. Além
disso, apés a imunizacdo, deve ser possivel distinguir sorologicamente caes
imunizados daqueles infectados. Outro estudo demonstrou que essa vacina induz
bom efeito protetor contra a doenca, com eficacia vacinal de 80% (BORJA -
CABRERA et al., 2002). J4 em outro estudo, foi demonstrada que a vacina bloqueia
a transmissdo, protegendo os cdes do contigio e da condicdo de reservatérios,
blogueando a transmissédo para os flebotomineos. Mesmo com estes resultados,
novas pesquisas devem ser desenvolvidas para confirmar a acuracea da vacina.
(MENDES et al., 2000).

Sobre o0s questionamentos quanto a sensibilidade e especificidade dos testes
sorolégicos para o diagnéstico da LVC e solicitacdo de realizar a contraprova do

3 . . . o L
Nos estudos de fase | deverdo ser descritas a toxicidade local e sistémica para doses Unicas e

repetidas. Na fase Il, os estudos devem continuar demonstrando que a vacina é segura para a espécie-alvo;
determinar os parametros que definem a resposta imune, induzidos pelo produto; definir a dose e o esquema de
vacinacgdo; definir a metodologia que sera utilizada para aferir a poténcia do produto e a eficacia vacinal;
identificar os métodos para diferenciar cées vacinados de cades naturalmente infectados; demonstrar o efeito
protetor contra infeccdo e doenca; e definir um método para avaliar a transmissdo do parasito para o vetor. Na
fase lll, os estudos precisam demonstrar, de forma acurada, a reducdo da incidéncia da infec¢do, doenca e
transmisséo do parasito para o vetor; ser realizados no campo, preferencialmente em municipios endémicos,
com comprovada prevaléncia de infec¢do canina, segundo classificacdo do MS; ter desenho amostral adequado,
considerando a prevaléncia da infeccdo e a doenca canina, e os resultados preliminares da eficacia obtida na
fase Il; monitorar o perfil das reacdes adversas; e descrever as interagdes clinicas relevantes e as restricdes de
uso do produto (IN 131/2007).
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teste parasitologico, foram identificados nos processos judiciais de Campo
Grande/MS e Belo Horizonte/MG.

Para a escolha dos métodos de diagnaostico laboratorial, utilizados pela Saude
Pulblica, para a LVC o Ministério da Saude avalia os testes soroldgicos quanto aos
parametros: sensibilidade; especificidade; valor preditivo negativo; valor preditivo
positivo; multiplicidade e facilidade. Para o RIFI a sensibilidade média esta acima de
93% e a especificidade acima de 97%. Ja para o teste de ELISA, a sensibilidade
esta acima 95% e a especificidade acima de 99%. Quanto ao exame parasitolégico
direto, é importante destacar que, embora a especificidade do método seja de
aproximadamente 100%, a sensibilidade pode variar entre 60 a 80%, sem levar em
consideracdo os itens a seguir: 0 grau de parasitemia, tipo de material biolégico
coletado, qualidade do imprint e da coloragdo, além da experiéncia do técnico
responsavel pela coleta e leitura da lamina. Desta forma, esta técnica ndo é
recomendada para o uso em Saude Publica, uma vez que animais infectados podem
deixar de ser identificados, colocando em risco a saude da populacdo. Neste
sentido, um animal com resultado sorolégico positivo (ELISA e RIFI) e parasitolégico
negativo ndo pode ser considerado negativo. Nao se justifica a utilizacdo desta
técnica para confirmacdo dos cdes sorologicamente positivos, pois servird apenas
para confirmar o diagndstico positivo obtido nas técnicas soroldgicas, porém nao
servird para descartar o caso. Enfim, ndo existe método diagnostico com 100% de
sensibilidade e especificidade. Por ultimo, o diagndstico parasitologico € impraticavel
em programas de saude publica devido a dificil operacionalizagdo (BRASIL, 2010).

Por fim, foi verificado na ag&o civil publica de Minas Gerais 0 questionamento
sobre a liberacdo do tratamento da LVC, ou melhor, sobre a Portaria Interministerial
n°® 1.426 de 11/07/2008 que proibe em todo territorio nacional esse procedimento. As
discussbes em torno das acbes de controle da Leishmaniose Visceral,
principalmente as dirigidas ao reservatério doméstico canino infectado por
Leishmania chagasi, destacam a possibilidade do tratamento da LVC e os riscos a
Saude Publica, onde hoje é amplamente discutido no Brasil e nas Américas.

A Organizacdo Pan-Americana da Saude e o Ministério da Saude do Brasil

organizaram * “Consulta de Expertos OPS - OMS sobre Leishmaniasis Visceral en

4 "Consulta de Expertos OPS-OMS sobre Leishmaniasis Visceral en Las Américas” (OPAS/MS, 2005),

onde resultou nas seguintes recomendacdes: que o tratamento canino ndo é uma medida de controle da LV. Ndo
obstante, em situagdes especiais em que se aplique o tratamento, se recomenda medidas conjuntas que
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las Américas” (OPAS/MS, 2005). Nao obstante, posteriormente, em 2007, foi
realizada pelo Ministério da Saude o “Férum de Leishmaniose Visceral”, com a
presenca de pesquisadores das areas de ensino, pesquisa e servico das
leishmanioses, como clinicos veterinarios, entomologistas, epidemiologistas,
imunologistas, dentre outros, contando ainda com a participacao de representantes
da Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS/OMS), do Conselho Federal de
Medicina Veterinaria (CFMV), da Sociedade Brasileira de Medicina Tropical (SBMT),
da Associacao Brasileira de Saude Coletiva (ABRASCO) e da Associacao Nacional
de Clinicos Veterinarios de Pequenos Animais (ANCLIVEPA). Foi elaborado um
relatorio final onde s&o destacados o0s principais pontos: a persisténcia da
infectividade de cédes assintomaticos para o vetor, sendo potenciais responsaveis
pela expansdo da doenca; a inexisténcia de farmaco ou esquema terapéutico que
garanta a eficdcia do tratamento canino, bem como, a reducdo do risco de
transmissdo do parasito para o vetor; o risco de cdes em tratamento serem
reservatorios competentes e fonte de infeccao para o vetor; auséncia de evidéncias
cientificas provando a reducédo ou a interrup¢ao do risco de transmisséo a partir de
cées tratados; o risco de indugéo e selecédo de cepas do parasito resistentes aos
medicamentos disponiveis; a extrema dificuldade de realiza¢do do tratamento canino
e do acompanhamento em longo prazo.

Baseado nestas recomendacfes o Ministério da Saude, juntamente com o
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, elaboraram e publicaram a
Portaria Interministerial n° 1.426 de 11/07/2008 (anexo- B), que proibe o tratamento
da Leishmaniose Visceral canina com produtos de uso humano ou nao registrados
no Mapa. Atualmente ndo existem produtos registrados e licenciados no Mapa para
uso na terapia de caes com LV, ndo sendo permitido, portanto, o uso de qualquer
droga para o tratamento de cées infectados pela Leishmania chagasi.

Um novo forum foi realizado em 2009, na sede da OPAS/OMS em Brasilia/DF

por solicitacdo do MS, visando avaliar as novas evidéncias cientificas sobre o

impecam o contato do céo tratado com o vetor de LV. Tais medidas deverdo ser cientificamente avaliadas e
validadas, com objetivo de reduzir o risco do animal em tratamento ser fonte de infec¢@o para o vetor e para as
pessoas; no contexto da legislagdo sanitaria nacional especifica de cada pais, e quando esta permita o
tratamento de cades sintomaticos, este tratamento deve estar sob a responsabilidade do médico veterinario e
obrigatoriamente notificado aos 6rgdos competentes.
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assunto, através da analise dos novos artigos publicados, da literatura nacional e
internacional sobre o tratamento da LVC. As principais conclusdes foram:

...O grupo concluiu que o tratamento canino representa risco para a saude
publica com quatro consequéncias previstas: 1) contribuir para a
disseminacdo de uma enfermidade que resulta na morte de, em média,
6,7% dos seres humanos acometidos no Brasil, podendo chegar a 17%
(Silva et al.,2001); (Ministério da Salde, 2009), indice que pode aumentar
ainda mais em individuos imunodeprimidos; 2) manter cdes como
reservatdrios do parasito, 0 que representa risco para as populacdes
humanas e caninas; 3) desenvolver a resisténcia de parasitos as poucas
medicacbes disponiveis para o tratamento da leishmaniose visceral
humana; 4) dificultar a implementacdo das medidas de salde publica
reforcando a resisténcia da populacdo a eutanasia de animais que
continuardo como fonte de infec¢do para o vetor (BRASIL, 2009).

A Organizagdo Pan - Americana da Saude (2009) demonstra no Relatorio
Final do “Encuentro sobre vigilancia, prevencion y control de leishmaniasis visceral
(LV) em Cono Sur de Sudameérica”, que cita:

...Hay evidencias acumuladas de que los tratamientos farmacoldgicos de
perros afectados de LV no son eficaces para revertir la condicién de
infectivo del perro (alin cuando eventualmente puedan asociarse a mejoras
transitorias en el cuadro clinico o a reduccion de la carga parasitaria), y
aumentan el riesgo de generacion de cepas resistentes a los medicamentos
de uso humano. Es necesario prohibir los tratamientos de LV canina con
drogas de uso humano y establecer medidas especiales para evitar la
importacion de perros desde paises en los que esta practica sea aplicada.

O tratamento dos animais infectados vem sendo realizado com farmacos
tradicionalmente utilizados no tratamento humano, pois ndo ha drogas novas contra
LV Canina. Por muitos anos tem sido feito na Europa com antimoniais associados ao
alopurinol. Atualmente além dos antimoniais € utilizada a aminosidina e a
anfotericina B. Diversos estudos foram conduzidos no sentido da obtencdo da cura
destes animais, com varios protocolos, mas apesar da recuperacdo do estado
clinico, o cdo ainda alberga formas amastigotas na pele, 0 que o mantém como
potencial fonte de infeccdo para os vetores. Recidivas sao frequentes, em periodos
variaveis apoés a interrupgao do tratamento (LAMOTHE, 1999).

Nogueira (2009) em seu artigo sobre “A importancia da leishmaniose visceral
canina para a saude publica: uma zoonose reemergente” cita (RIBEIRO, 2001) que
o tratamento da Leishmaniose Visceral Canina no Brasil remonta ao inicio da
década de 1990, ocasido em que a doenca apresentou acentuado processo de
urbanizagéo.

A Secretaria de Vigilancia em Saude/MS em nota técnica n°® 14/2008 destaca

que é inveridica a afirmacao que ha dez anos vem aplicando o tratamento canino de
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Leishmaniose Visceral e, conforme dados de pesquisas, estes tratamentos tém
obtido éxito. Nao foi identificado, até o0 momento, trabalho cientifico que relacione o
tratamento da LVC e a reducéo de casos caninos e humanos de LV no Brasil, nem
tampouco, nenhum protocolo de tratamento da LVC, produto de origem animal, foi
registrado no Ministério de Agricultura Pecuaria e Abastecimento. Atualmente novas
drogas vém sendo testadas para se obter a cura, porém ndo existe nenhum
protocolo terapéutico altamente efetivo (RIBEIRO et al., 2001).

A inexisténcia de tratamento efetivo para a cura total da doenca canina e a
polémica sobre a eliminacéo indiscriminada de caes infectados torna-se urgente a
adocao de novas estratégias, centrada em vacinas eficazes (TESH, 1995).

Sabroza (2009) descreve que esta enfermidade transmissivel precisa ser
considerada baseada nas caracteristicas da endemia de cada pais e suas
diferencas regionais. Sua implementacdo depende do conhecimento sobre seus
ciclos de transmissdo, da caracterizacdo dos padrdes epidemioldégicos nas
populacdes humanas e caninas e da consisténcia dos sistemas de informagcdo em
saude. Na medida em que a Leishmaniose Visceral vem deixando de ser uma
zoonose focal e emerge o padrdo de enzootia de circuitos urbanos integrados, as
praticas e o modelo organizacional da vigilancia precisam apresentar importantes

transformacdes.
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8 CONCLUSAO

O Brasil € um pais, cuja base juridica de sua constituicdo tem natureza de
estado de direito democratico, que se consolida em toda a sua dimenséo
continental, em suas diferentes regibes geograficas, em suas variantes vertentes
socio-econdmicas e suas diversas manifestagées culturais.

Nesse sentido, todos os atores envolvidos no processo de afirmacdo desse
estado, sociedade e entidades publicas, séo responsaveis pela abordagem do tema
em discussdo. Os conflitos emergem entre os diversos direitos constitucionais,
confrontando-se o direito a vida e a preservacdo dos animais de um lado e o direito
a saude e seguranca da comunidade, de outro, ambos previstos pela Constituicao
Federal.

Os municipios selecionados no estudo: Belo horizonte/MG; Campo
Grande/MS; Fortaleza/CE e Palmas/TO sao classificados como de transmisséo
intensa para a Leishmaniose Visceral (LV). Neste contexto, as medidas de controle
previstas devem seguir os protocolos do programa de vigilancia e controle da LV do
Ministério da Saude. Certamente, o atendimento das demandas necessarias para
esse fim ja representa um grande desafio para os gestores de saude. A interferéncia
de outras instituicbes como o MP por meio das demandas judiciais, pode ser um
fator de desequilibrio para as medidas de controle cientificamente comprovadas até
0 momento.

O controle da LV nas areas urbanas baseia-se principalmente em estratégias
direcionadas ao reservatorio doméstico, representado pela espécie canina. De
acordo com o0s protocolos e 0s acordos internacionais € comprovado que esta
medida é indispensavel e necessaria para se deter o avanco da doenca neste
momento, juntamente com melhoria da atencdo médica ao paciente, diagndstico
precoce, acoes de controle vetorial, manejo ambiental e as a¢cdes educativas.

Sob a influéncia de varios estratos da sociedade, organizados em ONGs ou
associacOes de classe, o MP tem, nos ultimos anos, interferido de maneira direta
nas acoes de rotina do programa de controle da LV, no que tange ao reservatorio
doméstico. Essa interferéncia se da inicialmente através de recomendacfes para o
gestor na forma de Termos de Ajustamento de Conduta (TAC). Quando o gestor se

recusa a assinar tal instrumento, inicia-se uma demanda judicial patrocinada pelo
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MP. Ambas as formas sao prejudiciais para a condugdo do programa e, por
consequéncia, para o cumprimento das metas pactuadas, pois interrompem as
acOes nas trés esferas de governo (municipal, estadual e federal).

O presente estudo nao foi capaz de provar se essa interferéncia teve um
impacto real nos indicadores epidemiolégicos da LV no periodo estudado. Todavia,
pode-se levantar a hipétese, com base nos resultados dos dados epidemiolégicos,
gue houve um aumento da incidéncia e da letalidade da LV em todos os municipios
incluidos na pesquisa. Futuros estudos devem aprimorar a metodologia a fim de

provar, ou refutar tal hipétese.
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9 CONSIDERACOES FINAIS

Neste contexto, o poder executivo deve criar e oportunizar agendas e foruns
de debate para a discussdo, onde os diversos segmentos da sociedade civil
organizada e as instituicbes publicas possam dialeticamente expor suas idéias,
opinides, divergéncias, compromissos e desafios acerca das possiveis solucdes
para o embate de percepcdes. A busca do dialogo, que conduza a reflexdo, que
busque o consenso e se concretize em praticas factiveis baseadas em evidéncias
cientificas, de modo que contemple, quando houver, a execu¢do das determinacdes
judiciais e recomendagfes do ministério publico, garantam, sobretudo, a finalidade
do interesse publico moldado nas politicas governamentais de saude publica.

Para tanto, € indispensavel o compartilhamento solidario e reciproca de
responsabilidade entre os entes federativos e a comunidade, na busca do
entendimento pela razoabilidade. O escopo final dessa dialética sera, sem duvida,
uma melhor adequacéo dos procedimentos de gestdo e de organizacao dos servicos
de saude relativas a prevencédo, vigilancia e controle da leishmaniose visceral de
forma racional, porque sera firmada no principio do didlogo democratico e do
entendimento entre os diversos segmentos da sociedade.

Portanto, € importante que a sociedade compreenda que o enfrentamento
para corrigir as possiveis causas que levam a espécie canina a representar riscos a
saude publica, tema apontado como principal foco de discussdes no estudo, deve
ser entendida como responsabilidade social de todos os atores envolvidos neste
contexto, comunidade, individuo e poder publico.

Recomendacdes como contribuicdo do estudo:

a) Implementar politicas governamentais para investimentos em
pesquisas e desenvolvimento tecnoldgico alternativos para, melhoria dos testes
sorologicos para diagnostico (confiabilidade e oportunidade), terapéutica e
imunobiolégicos, bem como, incentivar estudos operacionais para a descoberta de
novas ferramentas de prevencéo e controle;

b) Discutir os principios constitucionais, que influenciam nas politicas
de saude pdublica, dentro das instituicbes, cuja finalidade é compartilhar
responsabilidade solidaria entre os entes federativos na busca do entendimento pela

razoabilidade;
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C) Aprimorar a capacitacao técnica dos profissionais inseridos na rede
dos servicos de salde: atencdo basica, assisténcia e rede hospitalar do SUS, com
vistas na melhoria do desempenho do setor saude: atendimento, diagnostico
precoce em tempo oportuno.

d) Fortalecer a integracdo dos profissionais da atengdo béasica equipe
do programa de saude da familia e nulcleos de apoio a saude da familia
(EPSF/NASF) com as areas das vigilancias: epidemiolégica, ambiental e saude do
trabalhador;

e) Reavaliar, sistematizar e desenvolver novas metodologias e
instrumentos aplicaveis as agdes de monitoramento e controle do reservatorio que
atuem de forma efetiva e eficaz, assim como, de forma integrada e associada as
acOes de controle vetorial e manejo ambiental;

f) Sistematizar as ag¢bes do controle vetorial associado ao manejo
ambiental de forma sustentavel;

0) Estimular as areas da comunidade cientifica e académicas somadas
as areas dos servicos de saude publica, para o desenvolvimento de trabalhos
conjuntos nos estudos de casos, investigacao epidemioldgica, situacdes de surtos
epidémicos, avaliacdo dos servicos de saude e avaliagdo de impacto ambiental,
quando houver situa¢gfes, que possam oferecer possiveis riscos ou danos a saude
,assim como, disseminacdo do vetor e da doenca para areas vulneraveis ou
indenes;

h) Aprofundar o conhecimento por meio de estudos e pesquisas
cientificas para definir a intensidade do papel da espécie canina na cadeia de
transmissdo, bem como, o impacto da intervencdo sobre o cdo como medida de
controle para a doencal/infeccdo humana, de modo a redirecionar e avancgar nas
estratégias de controle;

)) Padronizar um sistema de informacgao, banco de dados, para os trés
niveis de gestdo, com os indicadores epidemiolégicos do reservatdrio por geo-
processamento;

) Elaborar estratégias efetivas de comunicacdo para a populacdo em
geral e sociedade, quanto ao esclarecimento das implicagfes éticas, riscos a saude
publica, tanto em relacdo ao componente humano, quanto ao animal. Sensibilizar a

sociedade quanto a importancia como fonte de infeccdo para o homem;
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) Desenvolver agbBes soOcias educativas que envolvam as
comunidades na mobilizagdo para as atividades de controle da leishmaniose visceral
estimulando a adocdo de medidas preventivas, cientificamente validadas, que
impecam o contato vetor - cdo e vetor homem;

m) Intensificar as acgbes de vigilancia e controle da leishmaniose
visceral (vetorial e reservatério), de forma diferenciada quanto a identificacdo do
ciclo de transmissao: urbano, silvestre ou rural,

n) Promover a aproximagdo com outras instituicdes que fazem
interface com a saude publica, relativas a area da saude animal e 0Orgaos
ambientais, para discussdo e entendimento no compartihamento de
responsabilidades sanitarias;

0) Priorizar as acOes preventivas direcionadas para as populacdes
mais susceptiveis ao risco de adoecer, ou seja, populacdes vulneraveis e grupos de

maior risco.
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ANEXO A - Portaria n.° 2.472, de 31 de agosto de 2010

PORTARIA N.° 2.472, DE 31 DE AGOSTO DE 2010.
(DOU de 1°/09/2010 Secao | pag. 50)

Define as terminologias adotadas em legislacdo nacional, conforme disposto no
Regulamento Sanitario Internacional 2005 (RSI 2005), a relacdo de doencas,
agravos e eventos em saude publica de notificagcdo compulsoria em todo o territorio
nacional e estabelecer fluxo, critérios, responsabilidades e atribuicbes aos
profissionais e servi¢os de saude.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuigdes que Ihe conferem os
incisos | e 1l do paragrafo unico do art. 87 da Constituicdo, e Considerando os § 2° e
8 3°, do art. 6° da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispbe sobre as
condicbes para promocao, protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo e 0
funcionamento dos servigos correspondentes;

Considerando a Lei n° 10.778, de 24 de novembro de 2003, que estabelece a
notificacdo compulséria, no territdério nacional, do caso de violéncia contra a mulher
que for atendida em servi¢os de saude publicos ou privada,

Considerando o inciso |, do art. 8°, do Decreto n° 78.231, de 12 de agosto de 1976,
que regulamenta a Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, que dispde sobre a
organizacdo das acdes de vigilancia epidemiolégica, sobre o Programa Nacional de
Imunizacdes, estabelece normas relativas a notificacdo compulséria de doencas;

Considerando o Decreto Legislativo n°® 395, de 9 de julho de 2009, que aprova o
texto revisado do Regulamento Sanitario Internacional 2005, acordado na 582
Assembléia Geral da Organizacdo Mundial da Saude, em 23 de maio de 2005;

Considerando o Regulamento Sanitario Internacional 2005, aprovado na 582
Assembléia Geral da Organizagdo Mundial da Saude, em 23 de maio de 2005;

Considerando a Portaria n°® 2.259/GM/MS, de 23 de novembro de 2005, que
estabelece o Glossario de Terminologia de Vigilancia Epidemioldgica no ambito do
Mercosul;

Considerando a Portaria n°® 399/GM/MS, de 22 de fevereiro de 2006, que aprova e
divulga as Diretrizes Operacionais do Pacto pela Saude 2006 Consolida¢do do SUS
- com seus trés componentes - Pacto pela Vida, em Defesa do SUS e de Gestao;

Considerando a Portaria n°® 2.728/GM/MS, de 11 de novembro de 2009, que dispde
sobre a Rede Nacional de Atencéo Integral a Saude do Trabalhador - Renast;

Considerando a Portaria n° 3.252/GM/MS, de 22 de dezembro de 2009, que aprova
as diretrizes para execucao e financiamento das ac¢des de Vigilancia em Saude pela
Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios; e
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Considerando a necessidade de padronizar os procedimentos normativos
relacionados a notificagdo compulséria e a vigilancia em saude no a&mbito do SUS,
resolve:

Art. 1° Definir as terminologias adotadas em legislacdo nacional, conforme disposto
no Regulamento Sanitério Internacional 2005 (RSI 2005):

| - Doenga: significa uma enfermidade ou estado clinico, independentemente de
origem ou fonte, que represente ou possa representar um dano significativo para os
seres humanos;

Il - Agravo: significa qualquer dano a integridade fisica, mental e social dos
individuos provocado por circunstancias nocivas, como acidentes, intoxicagdes,
abusam de drogas, e lesGes auto ou heteroinfligidas;

[l - Evento: significa manifestacdo de doengca ou uma ocorréncia que apresente
potencial para causar doenca,

IV - Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional - ESPIN: € um evento
que apresente risco de propagacao ou disseminacédo de doencas para mais de uma
Unidade Federada — Estada e Distrito Federal - com priorizacdo das doencas de
notificacdo imediata e outros eventos de saude publica, independente da natureza
ou origem, depois de avaliagdo de risco, e que possa necessitar de resposta
nacional imediata; e

V - Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional - ESPII: é evento
extraordinario que constitui risco para a saude publica de outros paises por meio da
propagacéo internacional de doengas e que potencialmente requerem uma resposta
internacional coordenada.

Art. 2° Adotar, na forma do Anexo | a esta Portaria, a Lista de Notificagdo
Compulsoria - LNC, referente as doencas, agravos e eventos de importancia para a
saude publica de abrangéncia nacional em toda a rede de saude, publica e privada.

Art. 3° As doencas e eventos constantes no Anexo | a esta Portaria serdo notificados
e registrados no Sistema de Informacdo de Agravos de Notificacdo - Sinan,
obedecendo as normas e rotinas estabelecidas pela Secretaria de Vigilancia em
Saude do Ministério da Saude - SVS/MS.

8 1° Os casos de maléaria na regido da Amazonia Legal deverdo ser registrados no
Sistema de Informacdo de Vigilancia Epidemiologica - Malaria - SIVEP- Malaria,
sendo que na regido extra amazonica deverao ser registrados no Sinan, conforme o
disposto no caput deste artigo.

8§ 2° Os casos de esquistossomose nas areas endémicas serdo registrados no
Sistema de Informacdo do Programa de Vigilancia e Controle da Esquistossomose -
SISPCE e os casos de formas graves deverao ser registrados no Sinan, sendo que
nas areas nao endémicas, todos o0s casos devem ser registrados no Sinan,
conforme o disposto no caput deste artigo.

Art. 4° Adotar, na forma do Anexo Il a esta Portaria, a Lista de Notificagao
Compulsoria Imediata - LNCI, referente as doencas, agravos e eventos de
importancia para a saude publica de abrangéncia nacional em toda a rede de saude,
publica e privada.

8§ 1° As doengas, agravos e eventos constantes do Anexo Il a esta Portaria,devem
ser notificados as Secretarias Estaduais e Municipais de Saude (SES e SMS) em, no
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maximo, 24 (vinte e quatro) horas a partir da suspeita inicial, e as SES e SMS que
também dever&o informar imediatamente a SVS/MS.

§ 2° Diante de doencgas ou eventos constantes no Anexo Il a esta Portaria,deve-se
aplicar a avaliagdo de risco de acordo com o Anexo Il do RSI 2005, para
classificacdo da situacdo como uma potencial ESPIN ou ESPII.

Art. 5° A notificacdo imediata sera realizada por telefone como meio de comunicacgao
ao servico de vigilancia epidemiolégica da SMS, cabendo a essa instituicao
disponibilizar e divulgar amplamente o numero na rede de servicos de saude,
publica e privada.

8 1° Na impossibilidade de comunicagdo a SMS, a notificagdo sera realizada a SES,
cabendo a esta instituicdo disponibilizar e divulgar amplamente 0 nimero junto aos
Municipios de sua abrangéncia;

§ 2° Na impossibilidade de comunicacdo a SMS e a SES, principalmente nos finais
de semana, feriados e periodo noturno, a notificacdo sera realizada a SVS/MS por
um dos seguintes meios:

| - disque notifica (0800-644-6645) ou;

Il - notificagdo eletronica pelo e-mail (notifica@saude.gov.br) ou diretamente pelo
sitio eletrénico da SVS/MS (www.saude.gov. br/ svs).

8§ 3° O servico Disque Notifica da SVS/MS € de uso exclusivo dos profissionais de
salde para a realizacéo das notificacfes imediatas.

8§ 4° A notificagdo imediata realizada pelos meios de comunicagdo n&o isenta o
profissional ou servico de salude em realizar o registro dessa notificacdo nos
instrumentos estabelecidos.

§ 5% Os casos suspeitos ou confirmados da LNCI deveréo ser registrados no Sinan
no prazo maximo de 7 (sete) dias a partir da data de notificacao.

8§ 6° A confirmagéo laboratorial de amostra de caso individual ou procedente de
investigacao de surto constante no Anexo Il a esta Portaria deve ser notificada pelos
laboratérios publicos (referéncia nacional, regional e laboratérios centrais de saude
publica) ou laboratérios privados de cada Unidade Federada.

Art. 6° Adotar, na forma do Anexo Il a esta Portaria, a Lista de Notificacdo
Compulséria em Unidades Sentinelas (LNCS).

Paragrafo Unico. As doencas e eventos constantes no Anexo lll a esta Portaria
devem ser registrados no Sinan, obedecendo as normas e rotinas estabelecidas
para o Sistema.

Art. 7° A notificacdo compulséria é obrigatéria a todos os profissionais de saude
meédicos, enfermeiros, odontdlogos, médicos veterinarios, bidlogos,biomédicos,
farmacéuticos e outros no exercicio da profissao, bem como os responsaveis por
organizacdes e estabelecimentos publicos e particulares de saude e de ensino, em
conformidade com os arts. 7° e 8°, da Lei n® 6.259, de 30 de outubro de 1975.

Art. 8° A definicdo de caso para cada doencga, agravo e evento relacionados nos
Anexos a esta Portaria, obedecerdo a padronizacdo definida no Guia de Vigilancia
Epidemiolégica da SVS/MS.

Art. 9° E vedado aos gestores estaduais e municipais do SUS a exclusdo de
doencas, agravos e eventos constantes nos Anexos a esta Portaria.
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Art. 10°. E facultada a elaboracdo de listas estaduais ou municipais de Notificacio
Compulsoéria, no ambito de sua competéncia e de acordo com perfil epidemiolégico
local.

Art. 11°. As normas complementares relativas as doencas, agravos e eventos em
saude publica de notificacdo compulséria e demais disposi¢cdes contidas nesta
Portaria serdo publicadas por ato especifico do Secretario de Vigilancia em Saude.

Paragrafo Udnico. As normas de vigilancia das doencas, agravos e eventos
constantes nos Anexos I, Il e Ill serdo regulamentadas no prazo de 90 (noventa)
dias, contados a partir da publicacéo desta Portaria.

Art. 12°, Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 13°. Ficam revogadas as Portarias n°® 5/SVS/MS, de 21 de fevereiro de 2006,
publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 38, Secdo 1, pag. 34, de 22 de
fevereiro de 2006, a Portaria n°® 777/GM/MS de 28 de abril de 2004, publicada no
DOU n° 81, Secdo 1, pags 37 e 38, de 29 de abril de 2004 e a Portaria n°
2.325/GM/MS de 8 de dezembro de 2003, publicada no DOU n°.240, Secéo 1, pag.
81, de 10 de dezembro de 2003.

JOSE GOMES TEMPORAO
ANEXO |

Lista de Notificacdo Compulséria — LNC

. Acidentes por animais pegonhentos;

. Atendimento antirrabico;

. Botulismo;

. Carbunculo ou Antraz;

. Colera;

. Coqueluche;

. Dengue;

. Difteria;

. Doenca de Creutzfeldt - Jacob;

10. Doenca Meningocdcica e outras Meningites;
11. Doencgas de Chagas Aguda;

12. Esquistossomose;

13. Eventos Adversos Pos-Vacinacao;
14. Febre Amarela;

15. Febre do Nilo Ocidental;

16. Febre Maculosa;

17. Febre Tiféide;

18. Hanseniase;

19. Hantavirose,;

20. Hepatites Virais;

21. Infeccdo pelo virus da imunodeficiéncia humana — HIV em gestantes e criancas
expostas ao risco de transmissao vertical;
22. Influenza humana por novo subtipo;
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23. Intoxicacbes Exogenas (por substancias quimicas, incluindo agrotoxicos, gases
toxicos e metais pesados);

24. Leishmaniose Tegumentar Americana;

25. Leishmaniose Visceral;

26. Leptospirose;

27. Malaria;

28. Paralisia Flacida Aguda;

29. Peste;

30. Poliomielite;

31. Raiva Humana;

32. Rubéola;

33. Sarampo;

34. Sifilis Adquirida;

35. Sifilis Congénita;

36. Sifilis em Gestante;

37. Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida - AIDS;
38. Sindrome da Rubéola Congénita;

39. Sindrome do Corrimento Uretral Masculino;

40. Sindrome Respiratéria Aguda Grave associada ao Coronavirus (SARS-CoV);
41. Tétano;

42. Tuberculose;

43. Tularemia; e

44. Variola.

ANEXO I

Lista Nacional de Compulséria Imediata - LNCI

I. Caso suspeito ou confirmado de:

1. Botulismo;

2. Carbunculo ou Antraz;

3. Cdélera;

4. Dengue pelo sorotipo DENV 4;

5. Doenca de Chagas Aguda;

6. Doenca conhecida sem circulagdo ou com circulacdo esporadica no territorio
nacional que ndo constam no Anexo | desta Portaria, como: Rocio, Mayaro,
Oropouche, Saint Louis, Ilhéus, Mormo, Encefalites Equinas do Leste, Oeste e
Venezuelana, Chickungunya, Encefalite Japonesa, entre outras;

7. Febre Amarela;

8. Febre do Nilo Ocidental;

9. Hantavirose;

10. Influenza humana por novo subtipo;

11. Peste;

12. Poliomielite;

13. Raiva Humana;

14. Sarampo em individuo com histéria de viagem ao exterior nos ultimos 30 (trinta)
dias ou de contato, no mesmo periodo, com alguém que viajou ao exterior;

15. Rubéola em individuo com histdria de viagem ao exterior nos ultimos 30 (trinta)
dias ou de contato, no mesmo periodo, com alguém que viajou ao exterior;

16. Sindrome Respiratoria Aguda Grave associada ao Coronavirus (SARS-CoV);

17. Variola;
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18. Tularemia; e
19. Sindrome de Rubéola Congénita (SRC).
[l. Surto ou agregacéo de casos ou Obitos por:
. Difteria;
. Doenca Meningocécica,;
. Doenca Transmitida por Alimentos (DTA) em navios ou aeronaves;
. Influenza Humana;
. Meningites Virais;
. Sarampo;
. Rubéola; e

. Outros eventos de potencial relevancia em saude publica, apds a avaliacdo de
risco de acordo com o Anexo Il do RSI 2005, destacando-se:
a) Alteracdo no padrdo epidemioldgico de doenca que constam no Anexo | desta
Portaria;
b) Doenca de origem desconhecida;
c) Exposicéo a contaminantes quimicos;
d) Exposicdo a agua para consumo humano fora dos padrbes preconizados pela
SVS;
e) Exposicédo ao ar contaminado, fora dos padrdes preconizados pela Resolucéo do
CONAMA;
f) Acidentes envolvendo radiacdes ionizantes e néo ionizantes por fontes néo
controladas, por fontes utilizadas nas atividades industriais ou médicas e acidentes
de transporte com produtos radioativos da classe 7 da ONU.
g) Desastres de origem natural ou antropogénica quando houver desalojados ou
desabrigados;
h) Desastres de origem natural ou antropogénica quando houver comprometimento
da capacidade de funcionamento e infraestrutura das unidades de saude locais em
consequUéncia evento.
[ll. Doenca, morte ou evidéncia de animais com agente etiolégico que podem
acarretar a ocorréncia de doencas em humanos, destaca-se:
1. Primatas ndo humanos
2. Equinos
3. Aves
4. Morcegos
Raiva: Morcego morto sem causa definida ou encontrado em situagdo nao usual,
tais como: vbos diurnos, atividade alimentar diurna, incoordenacdo de movimentos,
agressividade, contragdes musculares, paralisias, encontrado durante o dia no chéo
ou em paredes.
5. Canideos
Raiva: canideos domésticos ou silvestres que apresentaram doenca com
sintomatologia neurolégica e evoluiram para morte num periodo de até 10 dias ou
confirmado laboratorialmente para raiva.
Leishmaniose visceral: primeiro registro de canideo doméstico em &rea indene,
confirmado por meio da identificacdo laboratorial da espécie Leishmania chagasi.
6. Roedores silvestres
Peste: Roedores silvestres mortos em areas de focos naturais de peste.
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ANEXO IlI

Lista de Notificagdo Compulsoria em Unidades Sentinelas — LNCS



. Acidente de trabalho com mutilacdes;
. Acidente de trabalho em criancas e adolescentes;
. Acidente de trabalho fatal;
. Cancer Relacionado ao Trabalho;
. Dermatoses ocupacionais;
. Disturbios Ostemusculares Relacionados ao Trabalho ( DORT)
. Influenza humana;
. Perda Auditiva Induzida por Ruido - PAIR relacionada ao trabalho;
10 Pneumoconioses relacionadas ao trabalho;
11. Rotavirus;
12. Toxoplasmose aguda gestacional e congénita;
13. Transtornos Mentais Relacionados ao Trabalho; e
14. Violéncia doméstica, sexual e/ou auto-provocada.

©Ooo~NOUA~,WNE

. Acidente com exposi¢cao a material biologico relacionado ao trabalho;
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ANEXO B - Portaria interministerial n® 1.426, de 11  de julho de 2008

PORTARIA INTERMINISTERIAL N° 1.426, DE 11 DE JULHO DE 2008.

Proibe o tratamento de leishmaniose visceral canina com produtos de uso humano
ou néo registrados no Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE E O MINISTRO DE ESTADO DA
AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso das atribuicbes que lhes
confere o inciso Il do paragrafo Unico do art. 87 da Constituicdo, e

Considerando o Decreto-Lei N° 51.838, de 14 de marco de 1963, que dispbe sobre
as normas técnicas especiais para o combate as leishmanioses no Pais;

Considerando o Decreto-Lei N° 467, de 13 de fevereiro de 1969, que dispde sobre a
fiscalizacdo de produtos de uso veterinario, dos estabelecimentos que os fabricam e
da outras providéncias;

Considerando o Decreto N° 5.053, de 22 de abril de 2004, que aprova o regulamento
de fiscalizagdo de produtos de uso veterinario e dos estabelecimentos que os
fabriguem ou comerciem, e da outras providéncias;

Considerando a Lei N° 6.437, de 20 de agosto de 1977, que dispde sobre infracdes
a legislacéo sanitaria federal, estabelecendo as sancoes;

Considerando a Lei N° 6.259, de 30 de outubro de 1975, que dispde sobre as acdes
de vigilancia epidemioldgica,;

Considerando a Resolugédo N° 722, de 16 de agosto de 2002, que aprova o Cédigo
de Etica do Médico Veterinario e que revogou a Resolucao N° 322, de 15 de janeiro
de 1981;

Considerando o Informe Final da Consulta de expertos, Organizagcdo Pan-Americana
da Saude (OPS) Organizacdo Mundial da Saude (OMS) sobre Leishmaniose
Visceral em Las Américas, de 23 a 25 de novembro de 2005;

Considerando o Relatério Final do Férum de Leishmaniose Visceral Canina, de 9 a
10 de agosto de 2007;

Considerando as normas do "Manual de Vigilancia e Controle da Leishmaniose
Visceral" do Ministério da Saude;

Considerando que ndo ha, até o momento, nenhum farmaco ou esquema
terapéutico que garanta a eficacia do tratamento canino, bem como a reducao do
risco de transmissao;
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Considerando a existéncia de risco de cdes em tratamento manterem-se como
reservatorios e fonte de infecgdo para o vetor e que ndo hé evidéncias cientificas da
reducao ou interrup¢ao da transmissao;

Considerando a existéncia de risco de inducédo a selecdo de cepas resistentes aos
medicamentos disponiveis para o tratamento das leishmanioses em seres humanos;
e Considerando que nédo existem medidas de eficacia comprovada que garantam a
nao-infectividade do cdo em tratamento, resolvem:

Art. 1° Proibir, em todo o territério nacional, o tratamento da leishmaniose visceral
em cées infectados ou doentes, com produtos de uso humano ou produtos né&o
registrados no Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento (MAPA).

Art. 2° Definir, para efeitos desta Portaria, 0os seguintes termos:

| - risco a saude humana: probabilidade de um individuo vir a desenvolver um evento
deletério de saude (doenca, morte ou sequelas), em um determinado periodo de
tempo;

Il - caso canino confirmado de leishmaniose visceral por critério laboratorial: cdo com
manifestacdes clinicas compativeis com leishmaniose visceral e que apresente teste
soroldgico reagente ou exame parasitolégico positivo;

[l - caso canino confirmado de leishmaniose visceral por critério clinico-
epidemiologico: todo cdo proveniente de areas endémicas ou onde esteja ocorrendo
surto e que apresente quadro clinico compativel de leishmaniose visceral, sem a
confirmacgédo do diagnéstico laboratorial;

IV - céo infectado: todo cédo assintomatico com sorologia reagente ou parasitologico
positivo em municipio com transmissao confirmada, ou procedente de area
endémica. Em areas sem transmissdo de leishmaniose visceral € necessaria a
confirmacéo parasitoldgica; e

V - reservatério canino: animal com exame laboratorial parasitolégico positivo ou
sorologia reagente, independentemente de apresentar ou ndo quadro clinico
aparente.

Art. 3° Para a obtencdo do registro, no MAPA, de produto de uso veterinario para
tratamento de leishmaniose visceral canina, o interessado devera observar, além
dos previstos na legislacao vigente, os seguintes requisitos:

| - realizacdo de ensaios clinicos controlados, apos a autorizacdo do MAPA; e

Il - aprovacéo do relatorio de concluséo dos ensaios clinicos mediante nota técnica
conjunta elaborada pelo MAPA e o Ministério da Saude (MS).

8 1° O pedido de autorizacdo para realizagdo de ensaios clinicos controlados deve
estar acompanhado do seu Protocolo.

8 2° Os ensaios clinicos controlados devem utilizar, preferencialmente, drogas nao
destinadas ao tratamento de seres humanos.

§ 3° A autorizacdo do MAPA vincula-se a nota técnica conjunta elaborada pelo
MAPA e o0 MS.

Art. 4° A importacdo de matérias-primas para pesquisa, desenvolvimento ou
fabricacdo de medicamentos para tratamento de leishmaniose visceral canina
devera ser solicitada previamente ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, devendo a mesma estar acompanhada do protocolo de estudo e
respectivas notas do artigo anterior.
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Art. 5° Ao infrator das disposi¢des desta Portaria aplica-se:

| - quando for médico veterinario, as infragdes e penalidades do Cddigo de Etica
Profissional do Médico Veterinario;

Il - 0 art. 268 do Cdédigo Penal; e

[l - as infracbes e penalidades previstas na Lei N° 6.437, de 20 de agosto de 1977,
e no Decreto-Lei N° 467, de 13 de fevereiro de 1969.

Art. 6° O MS e o MAPA deverdo adotar as medidas necessarias ao cumprimento
efetivo do disposto nesta Portaria.

Art. 7° As omissdes e duvidas por parte dos agentes publicos cujas fungdes estejam
direta ou indiretamente relacionadas as agfes de controle da leishmaniose visceral,
na aplicacdo do disposto nesta Portaria serdo apreciadas e dirimidas pela Secretaria
de Vigilancia em Saude (SVS/MS) e pela Secretaria de Defesa Agropecuaria (SDA/
MAPA).

Art. 8° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

JOSE GOMES TEMPORAO
Ministro de Estado da Saude

REINHOLD STEPHANES
Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.
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ANEXO C - Instrucdo normativa interministerial MAPA/MS n° 31, de 9 de julho
de 2007

INSTRUCAO NORMATIVA INTERMINISTERIAL MAPA/MS N° 31, DE 9 DE JULHO
DE 2007.
DOU 10.07.2007

O MINISTRO DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO e
o MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhes confere o
art. 87, paragrafo unico, inciso I, da Constituicdo, tendo em vista o previsto no
Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969, na Lei n°® 8.080, de 19 de setembro
de 1990, no Decreto n° 5.053, de 22 de abril de 2004, e

Considerando as normas do Manual de Vigilancia e Controle da Leishmaniose
Visceral do Ministério da Saude;

Considerando que a leishmaniose visceral é uma zoonose e um grave problema de
saude publica no Brasil, exibindo elevado potencial de expansdo, em funcao da
grande mobilidade da fonte de infeccéo, isto €, dos reservatorios e vetores com risco
de estabelecimento de novos focos de transmissdo em novas areas e manutencao
dos niveis endémicos em areas de transmissao antigas;

Considerando a auséncia de legislacdo especifica para o desenvolvimento e o
registro de vacinas antileishmaniose canina, e o que consta do Processo n°
21000.004551/2005-35, resolvem:

Art.  1° Aprovar o REGULAMENTO TECNICO PARA PESQUISA,
DESENVOLVIMENTO, PRODUCAO, AVALIACAO, REGISTRO E RENOVACAO DE
LICENCAS, COMERCIALIZACAO E USO DE VACINA CONTRA A LEISHMANIOSE
VISCERAL CANINA, na forma do Anexo a presente Instrucdo Normativa
Interministerial.

Art. 2° As empresas proprietarias de vacinas contra leishmaniose visceral canina ja
registrada no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento terdo um prazo de
36 (trinta e seis) meses, a partir da publicacdo desta Instrucdo Normativa
Interministerial, para adequacéo a este regulamento.

Art. 3° O ndo cumprimento das determinacdes da presente Instrucdo Normativa
Interministerial configurar-se-a infracdo, estando as pessoas fisicas e juridicas
passiveis das penalidades previstas no art. 88, do Decreto n°® 5.053, de 22 de abril
de 2004, e no art. 10, incisos VI, VIl e VIII, da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 4° Esta Instrucdo Normativa Interministerial entra em vigor na data de sua
publicacéo.

REINHOLD STEPHANES - Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.
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JOSE GOMES TEMPORAO - Ministro de Estado da Saude

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA PESQUISA, DESENVOLVIMENTO,
PRODUCAO, AVALIACAO, REGISTRO E RENOVACAO DE LICENCAS,
COMERCIALIZACAO E USO DE VACINA CONTRA A LEISHMANIOSE VISCERAL
CANINA DAS DEFINICOES.

Fases: etapas as quais os produtos em desenvolvimento devem ser submetidos,
obedecendo-se a evolucdo cronoldégica das mesmas, para que ao final do estudo
obtenham-se dados e informacOes precisas sobre seguranca, eficacia e outro
atributo indispensavel a avaliacdo do produto.

Eficacia: definida como a capacidade da vacina proteger os animais vacinados da
infeccdo, sob as condicbes recomendadas pelo fabricante do produto conforme
legislacao vigente.

Eficacia vacinal: € o parametro que expressa a redugdo da incidéncia da infecgcéo
nos animais vacinados comparado com o mesmo indicador nos animais nao
vacinados.

Poténcia: € um indicador de eficacia determinado por métodos apropriados.
Protecdo: € o parametro que expressa a capacidade da vacina proteger os animais
vacinados da infeccéo.

Desafio: inoculacdo em animais pela via de administracao apropriada, de uma cepa
de um determinado agente, em quantidade suficiente capaz de reproduzir a infeccéo
natural e produzir sinais clinicos da doenca.

Fase I: estudos de seguranca para demonstrar a auséncia de efeitos colaterais
adversos relevantes em animais sadios, sensiveis ao agente em estudo, em
condicdes de laboratorio.

Fase II: nessa fase, além de confirmar a seguranca, sera determinada a
iImunogenicidade, a via de administragéo, a dose e esquema que serao utilizados na
Fase Ill, bem como a estimativa preliminar da eficacia em animais sensiveis da
espécie-alvo.

Fase Ill: destina-se a realizacdo de estudos controlados, randomizados e
mascarados para avaliar a eficacia vacinal.

Fase IV: compreende a fase de vigilancia e pesquisa pés-registro do produto.

Art. 1° O desenvolvimento de vacinas antileishmaniose visceral canina deve
contemplar a realizacdo de testes para determinar a seguranca, a eficacia, a
inocuidade, a protecéo, a infeccdo e a imunogenicidade das vacinas, conduzidos por
meio de ensaios de Fase |, Fase Il e Fase Ill.

Paragrafo unico. Todas as fases de que trata este Anexo devem ser conduzidas,
respeitando o bem-estar animal, seguindo critérios estritamente cientificos e éticos.

Art. 2° Os ensaios biolégicos especificos relacionados a vacinas antileishmaniose
visceral canina, durante a fase de desenvolvimento devem:

| - estimar a suscetibilidade a infeccdo em animais vacinados, em ambiente
controlado ou apenas em condi¢des naturais.

Il - avaliar a capacidade do cao vacinado para transmitir o agente ao vetor;
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Il - identificar métodos para distinguir entre infeccdo natural pela Leishmania
(Leishmania chagasi) e a resposta imune ao produto vacinal; e
IV - definir a metodologia que quantificara a poténcia da vacina.

Art. 3° As fases do desenvolvimento das vacinas antileishmaniose visceral canina
devem atender as defini¢cdes ja descritas com as seguintes especificidades:

| - Fase I: nesta fase devera ser descrita a toxicidade local e sistémica para doses
Unicas e repetidas.

Il - Fase II: nesta fase os estudos devem:

a) continuar demonstrando que a vacina € segura para espécie-alvo;

b) definir os parametros que mensurem a resposta imune, induzida pelo produto;

c) definir a dose e esquema de vacinacao;

d) definir a metodologia que sera utilizada para aferir a poténcia do produto e a
eficacia vacinal, incluindo o teste desafio ou metodologia equivalente;

e) identificar os métodos para diferenciar cdes vacinados de cdes naturalmente
infectados;

f) demonstrar efeito protetor contra infeccéo e doenca; e

g) definir um método para avaliar a transmissao do parasito para o vetor.

[l - Fase lll: nesta fase os estudos devem:

a) demonstrar de forma acurada a reducao da incidéncia de infeccao, doenca e
transmissao do parasito para o vetor;

b) ser realizados no campo, preferencialmente, em municipios endémicos com
comprovada prevaléncia de infeccdo canina, segundo classificacdo do Ministério da
Saude;

c) ter desenho amostral adequado, considerando a prevaléncia da infeccdo e
doenca canina e os resultados preliminares da eficacia obtida na Fase II;

d) monitorar o perfil das rea¢bes adversas; e

e) descrever as interacdes clinicas relevantes e restricées de uso do produto.

IV - Fase IV: nesta fase os estudos devem monitorar e informar a ocorréncia de
eventos adversos associados a vacinacao.

Art. 4° Para registro junto ao Ministério de Agricultura Pecuaria e Abastecimento sera
necessario o cumprimento de todos os itens relacionados no art. 40, nas Fases |, Il e
[l

Paragrafo unico. Caberd ao MAPA a responsabilidade de consultar o Ministério da
Saude para emitir parecer sobre as caracteristicas do produto em relacdo aos
aspectos do programa de controle da leishmaniose visceral humana.

Art. 5° Sob demanda especifica do Ministério da Saude, o proprietario do produto
deverd cooperar com a realizacdo de estudos para avaliar impactos sobre a
populacdo humana.

Art. 6° O conteudo e o uso da vacina fora das areas de risco delimitadas pelo
Ministério da Saude ndo exime as empresas e 0s profissionais de responsabilidade.
8 1° Os municipios nos quais a leishmaniose visceral canina é endémica, segundo o
Ministério da Saude, s6 poderdo utilizar vacinas que permitam diferenciar caes
vacinados de cées infectados.
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§ 2° Para realizar a comercializagdo de vacinas que permitem a diferenciagao entre
cdes vacinados e cdes infectados nos municipios indenes, devera haver
disponibilidade de kits para diagnostico registrados no MAPA para tal fim.

§ 3° A indicacdo de uso do produto devera ser atribuicdo exclusiva de um médico
veterinario, salvo casos de interesse publico conforme normatizacdo do Ministério da
Saude.

8§ 4° O médico veterinario devera emitir atestado ou preencher cartdo de vacinagéo
que contenha todos os dados sobre a identificacdo do animal, sobre o responsavel
civil pelo animal, inclusive endere¢co completo, e informacdes completas do produto
(nome data de fabricagdo, data de validade, n° de partida, n° de doses). Estas
informacdes devem ficar armazenadas por 5 (cinco) anos.

8 5° O proprietario do registro do produto deve manter obrigatoriamente, durante, no
minimo, 3 (trés) anos apos a data de distribuicdo do produto, informacgdes completas
sobre os médicos veterinarios responsaveis pela aplicacdo da vacina.

8§ 6° O fabricante devera encaminhar para o Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento relatorios trimestrais de producgéo, distribuicAo e os municipios nos
quais o produto esteja sendo comercializado, como também o namero de doses
vendidas por municipio. Cabe ao Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento remeter trimestralmente os dados ao Ministério da Saude.

8§ 7° A vacina deverd ser usada somente em cdes com diagndstico sorolégico
negativo para leishmaniose visceral, utilizando kits para diagndéstico registrados no
MAPA.

Art. 7° Além das exigéncias contidas no presente regulamento, o registro dos
produtos devera obedecer a legislacéo geral de produtos de uso veterinario em vigor
e ainda conter na rotulagem e material informativo:

8 1° A bula e o material de propaganda devem destacar "A vacina devera ser usada
somente em caes assintomaticos com resultados sorolégicos negativos para
leishmaniose visceral".

§ 2° A bula, o material de propaganda e o atestado ou cartdo de vacinacdo devem
conter os seguintes dizeres: "A vacinacao nao € o Unico instrumento de prevencao e
controle desta enfermidade. Outras medidas também devem ser adotadas conforme
normatizacdo do Ministério da Saude. Os animais vacinados que apresentarem
sinais clinicos de leishmaniose visceral, reacfes sorolégicas positivas que néo
possam ser atribuidas a imunidade vacinal estardo passiveis de adoc¢do das
medidas sanitarias vigentes"; e

§ 3° A bula dos produtos contera ainda os seguintes dizeres:

"O médico veterinario devera obrigatoriamente manter sob sua guarda, durante, no
minimo, 3 (trés) anos apds a ultima dose da vacina, cadastro e registro sobre
informacdes completas do produto (nome, data de fabricacdo, data de validade, n°
de partida, n° de doses); “Informacdes sobre o responsavel civil pelo animal,
incluindo o endereco completo e ainda a identificagdo completa do animal vacinado,
bem como as datas de vacinagdo do mesmo”.

Art. 8° No caso de vacina desenvolvida no exterior, para registro no Brasil, devera
ser submetida a ensaios clinicos de Fase Il no Brasil.

Paragrafo Unico. Quando ndo submetidos a ensaios prévios com Leishmania
(Leishmania) chagasi devem ser realizados ensaios de Fase Il no Brasil.
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Art. 9° Controle de Elaboracdo: todas as fases de producdo e controle serdo
registradas em protocolos especificos.

Art. 10°. Pesquisa de Agentes Estranhos: devem ser realizados testes de pesquisa
para agentes estranhos em sementes, substratos, produtos finais e diluentes.
Devem ser utilizados técnicas e procedimentos previstos em farmacopéias ou
referéncias nacionais ou internacionais aceitos pelo MAPA, visando pesquisa de
agentes aerobios, anaerébios e fungos. A esterilidade e a sensibilidade dos meios
utiizados devem ser comprovadas. No caso de crescimento de agentes
contaminantes a partida devera ser considerada imprépria para a comercializagéo e
destruida.

Art. 11°. Controle de Inocuidade: devem ser utilizados técnicas e procedimentos
previstos em farmacopéias ou referéncias nacionais ou internacionais aceitos pelo
MAPA, visando verificar a inocuidade do produto em animais de laboratério ou na
espécie alvo.

Art. 12° Controle de Poténcia: devem ser utilizados técnicas e procedimentos
validados perante o MAPA, visando verificar a poténcia do produto in vitro ou in vivo
utilizando animais de laboratorio ou espécie-alvo.

Art. 13°. O prazo de validade das vacinas sera de até 24 (vinte e quatro) meses, a
contar da data da fabricacao.

Art. 14. Dose e vias de aplicacdo: a critério do laboratorio fabricante, segundo
resultados de estudo de Fase Il



